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Sammanfattande rapport

1. INLEDNING

Denna rapport innehaller synpunkter fran medborgare och nationella myndigheter, grupper
och organisationer (nedan kallade berérda parter) om ett forslag fran kommissionen till
forordning om insyn och hallbarhet i EU:s system for riskbedomning i livsmedelskedjan
(nedan kallat kommissionens forslag). Kommissionens forslag innebdr andring av forordning
(EG) nr 178/2002, som faststéller allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning,
inrattar Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (Efsa) och anger forfaranden i fragor
som galler livsmedelssakerhet. For béttre samstammighet kommer kommissionens forslag
aven att andra annan lagstiftning for livsmedelssektorn. Kommissionens forslag bygger pa
resultaten av kontrollen av andamalsenligheten i den allmanna livsmedelslagstiftningen® och
foljer kommissionens meddelande om det europeiska medborgarinitiativet om ett forbud mot
glyfosat och skydd av manniskor och miljé mot giftiga bekdmpningsmedel®.

Mellan den 20 december 2017 och den 17 januari 2018 gavs medborgare och berdrda parter
tillfalle att lamna synpunkter p& en fardplan fr&n kommissionen®. 20 berérda parter (15
handels- och néringslivsorganisationer, fyra icke-statliga organisationer och en myndighet i en
medlemsstat) och en medborgare inkom med synpunkter.

Detta foljdes av ett dppet offentligt samrad* riktat till medborgare och berérda parter, som
agde rum mellan den 23 januari 2018 och den 20 mars 2018. | det 6ppna offentliga samradet
lamnades svar fran 471 deltagare: 318 medborgare och 153 ber6rda parter. 18 av de ber6rda
parterna hade ocksa synpunkter pa fardplanen.

De berorda parter som deltog representerade en rad olika sektorer: handels- och
yrkesorganisationer (39,22 %), foretag och foretagsgrupper (14,38 %), icke-statliga
organisationer (13,07 %), yrkessammanslutningar (8,5 %), nationella eller regionala
myndigheter (8,5 %), statliga organ (5,23 %), forskningsinstitut (3,92 %), offentliga organ
(1,96 %), professionella konsultfirmor (1,96 %), tankesmedjor (1,31 %), advokatbyraer
(0,65 %), EU-institutioner (0,65 %) och 6vriga (0,65 %). Nar det géller de medborgare som
deltog kom 318 svar fran 26 medlemsstater, 10 fran Eftalander och fem fran andra lander
utanfor EU.

Medborgarna beddmde sina kunskaper om EU:s bedomningssystem for livsmedelssékerhet
och dess regelverk som mycket goda (22,64 %), goda (33,65 %), tillrackliga (26,42 %),
begrénsade (14,78 %) eller obefintliga (2,52 %). Organisationerna beddmde sina kunskaper
som mycket goda (37,25 %), goda (47,06 %), tillrackliga (14,38 %), begrénsade (0,65 %)
eller obefintliga (0,65 %).
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Riktade samrad med sérskilda grupper av berorda parter dgde ocksd rum. Berorda
organisationer pa EU-niva som foretrader jordbrukare, livsmedelsindustrin, detaljhandeln,
konsumenter, yrkesverksamma och det civila samhéllet radfragades i ett arbetsgruppsmote i
den radgivande gruppen for livsmedelskedjan, djurhalsa och vaxters sundhet®. Samrad
skedde ocksé via Efsas radgivande grupp® (nationella myndigheter for livsmedelsséikerhet)
och kommissionens expertgrupp for den allménna livsmedelslagstiftningen’ samt med
Efsas vetenskapliga kommitté®,

En skrivelse fran Europeiska ombudsmannen till kommissionens ordférande om att
sékerstélla att EU:s system for riskbedémning i livsmedelskedjan &r oberoende, 6ppen och ger
mojlighet till meningsfull medverkan fran berorda parter beaktades ocksa.

Aterkoppling som inkom under samrédet beaktades inte om den gick utanfér rackvidden for
kommissionens forslag.

2. INSYN I INDUSTRINS UNDERSOKNINGAR

Medborgare och berorda parter erkande vikten av att allmanheten har tillgang till de av
industrins undersokningar som Efsa anvénder i sina riskbedémningar, med undantag for
affarshemligheter och annan konfidentiell information, som en betydande del i att sakerstélla
fortroendet for EU:s system for riskbedomning inom livsmedelssakerhet. Att sadan tillgang
gavs beddmdes som viktigt eller mycket viktigt i 86,8 % av medborgarnas och 88,2 % av de
berorda parternas svar pa det ppna offentliga samradet. De uppgifter som Efsa offentliggor
om sin verksamhet och sina bidrag bedomdes ocksa som mycket viktiga.

Medborgare och berérda parter ansag att offentliggérande av industrins undersokningar,
inklusive obearbetade/aggregerade uppgifter men med undantag for affarshemligheter eller
andra konfidentiella uppgifter, bidrar positivt eller mycket positivt till att

e Oka insynen i EU:s system for riskbedomning: 87,4 % av svaren fran medborgare och
91,5 % av svaren fran berdrda parter,

e 0Oka konsumenternas fortroende for EU:s system for riskbedémning: 84,9 % av svaren
fran medborgare och 73,9 % av svaren fran berorda parter,

e mojliggora granskning fran andra vetenskapliga parter och tredje parter: 81,8 % av
svaren fran medborgare och 80,4 % av svaren fran berorda parter,

o forbattra utbytet av information om risker bland berérda parter: 81,5 % av svaren fran
medborgare och 76,5 % av svaren fran berorda parter.

Eftersom konsumenter i allménhet kan sakna de vetenskapliga kunskaper som behdvs for att
anvanda dessa undersokningar papekade konsumentorganisationerna att tilltro kunde vara
avhangigt av andra faktorer, t.ex. tredje parts granskningar av undersokningarna.

5 https://ec.europa.eu/food/expert-groups/ag-ap/adv-grp_fchaph/wg_2018_en
8 https://www.efsa.europa.eu/en/events/event/180206

’ https://ec.europa.eu/food/safety/general_food law/expert_group_en
8 https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/event/180214-m.pdf
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Nér det géller betydelsen av att offentliggéra industrins undersékningar svarade 42,1 %
av medborgarna och 21,6 % av de berdrda parterna att det ar viktigt eller mycket viktigt for
konkurrenskraften, och 56,3 % av medborgarna och 31,4 % av de bertrda parterna att det ar
positivt eller mycket positivt for innovationen. Cirka 35 % av svaren fran berorda parter, i
detta fall framst branschorganisationer, uppgav att offentliggérande av industrins
undersokningar ar negativt eller mycket negativt for bade konkurrenskraft och innovation.
Enligt branschorganisationerna finns risk for att uppgifter som offentliggérs missbrukas.

Det fanns olika asikter om vid vilken tidpunkt offentliggérandet av icke-konfidentiella
delar av industrins undersokningar under riskbedomningsforfarandet skulle ske, och om
betydelsen for insyn. Bland medborgarna ansag 58,8 % att omedelbart offentliggérande utan
konfidentialitetskontroller skulle ha en positiv eller mycket positiv inverkan, 6,9 % ansag att
det skulle sakna inverkan och 28,9 % ansag att det skulle ha en negativ eller mycket negativ
inverkan. Av svaren om de andra alternativen for tidpunkt for offentliggérande kunde ingen
starkare polarisering av asikterna utlasas, med undantag for alternativet att inte offentliggora
industrins undersokningar 6ver huvud taget: 77,1 % av medborgarna angav att detta skulle ha
en negativ eller mycket negativ inverkan, och endast 4,1 % ansag att det skulle ha en positiv
eller mycket positiv inverkan. Bland de berdrda parterna ansag 71,9 % att inverkan skulle
vara negativ eller mycket negativ om inga av industrins undersokningar offentliggjordes,
medan 1,3 % ansag att detta skulle ha en positiv inverkan.

| allménhet uppgav de berdrda parterna inom industrin att tidpunkten for offentliggtrande
skulle kunna ha en negativ eller mycket negativ inverkan pa konkurrenskraften, sarskilt
om offentliggérandet sker i borjan av bedémningsférfarandet. De framholl ocksa behovet av
att undvika otilloorlig anvandning av kommersiell information. Vissa synpunkter fran
myndigheter i medlemsstaterna rér behovet av att precisera vad som bor betraktas som
konfidentiellt i lagstiftningen. Icke-statliga organisationer lamnade synpunkter pa behovet av
att granska giltigheten av yrkanden pa konfidentialitet nar det géller industrins
undersokningar.

Av bade medborgares och berdrda parters svar pa det éppna offentliga samradet framgick att
ett Oppet register over undersokningar, anvandning av maskinlésbara format och olika
behorighetsnivaer for tillgang till undersokningar skulle vara anvandbara eller mycket
anvandbara verktyg. Né&r det géller inrdttande av ett register dver industrins undersékningar
var det i huvudsak myndigheter i medlemsstaterna som framholl svarigheterna med
tillampningen utanfér EU. Vissa myndigheter i medlemsstaterna och berdrda parter inom
industrin ansag att det skulle kunna ha en negativ inverkan pa innovationen inom EU.

3. BEVIS FRAN INDUSTRINS UNDERSOKNINGAR

De flesta medborgare och berorda parter ansag att nuvarande system for att se till att
undersokningar tillhandahallna av industrin ar tillrackligt robusta for att tillgodose behoven
for Efsas riskbeddmning var viktigt eller mycket viktigt.

Generellt sett ansag medborgarna att alla ytterligare atgarder avseende industrins
undersokningar som foreslas i det 6ppna offentliga samradet i viss eller stor utstrackning
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bidrar till att starka Efsas riskbedémningar. Mer an 75 % av svaren om de enskilda atgarderna
uppgav att sa var fallet. Aven om de berérda parterna i allminhet hyste liknande uppfattningar
ansag nagra att vissa atgarder hade olika stor betydelse. Framfor allt ansag de berérda parterna
inom industrin att mojligheten att ge enskilda sokanden rad fore inlamnandet i viss eller stor
utstrackning var vardefullt, medan konsumentorganisationerna och vissa andra icke-statliga
organisationer ansag att det inte skulle bidra sarskilt mycket. De sistnamnda betonade dven
behovet av att garantera oberoendet for Efsas vetenskapliga processer. Vissa medlemsstater
ansag att radgivning fore inlamnandet eventuellt skulle vara av litet vérde sett till kostnads-
nyttoanalysen for en sadan radgivning.

| 83,7 % av svaren fran medborgarna och 63,4 % av svaren fran berérda parter angavs att
komplettering av industrins undersokningar med kontrollundersékningar skulle starka
Efsas riskbeddmning i viss eller stor utstrdckning. Nér det géller kontrollundersékningarnas
finansiering ansdg en liten andel av bade medborgarna och de berérda parterna att
kostnaderna borde tackas av de enskilda sokande som berérs. De andra
finansieringsalternativen som foreslogs, dvs. EU:s budget, gemensam finansiering fran alla
sokande fran industrin eller en kombination av offentliga medel och finansiering fran
industrin, ansags vara relevanta av 32,1 %, 27 % respektive 25,2 % av medborgarna. | svaren
fran gruppen berorda parter var procentfordelningen 47,7 %, 21,6 % respektive 9,2 %.

Nér det galler mojligheten att forstarka det revisionssystem som anvands for laboratorier
som utfor industrins undersokningar ansag bade medborgarna (78,3 % av de svarande) och
berdrda parter (72,6 % av de svarande) att det i viss eller stor utstrackning skulle bidra till att
starka Efsas riskbedomningar. Vissa medlemsstater uttryckte reservationer om denna atgards
potentiella mervarde.

Bade medborgare och ber6rda parter ansag att det var viktigt att ansla mer offentliga medel
till finansiering av studier om livsmedelsséakerhet for att starka Efsas riskbeddmning:
omkring 80 % av svaren frdn medborgarna angav att EU-finansiering eller nationell
finansiering i viss eller stor utstrackning skulle kunna bidra, medan siffran for de berdrda
parterna var nagot lagre. Vissa icke-statliga organisationer och Efsas vetenskapliga kommitté
stodde uppfattningen att avsattning av mer offentliga medel for studier om livsmedelssékerhet
skulle ge ett mervarde.

Diskussioner med berorda parter visade pa mojligheten att inratta forfaranden for dppna
samrad om uppgifter fran de undersékningar som lamnas in av industrin som en del av
ansokningshandlingarna. Trots att detta i allménhet valkomnades tog vissa myndigheter i
medlemsstaterna och berdrda parter fran industrin upp risken for att det skulle paverka den tid
det tar att genomfora Efsas riskbedomningsforfaranden negativt. De framholl ocksa risken for
en negativ inverkan pa konkurrenskraft och innovation, sarskilt for nya amnen, pa grund av
risken for otillborlig anvandning av uppgifter som ldmnas ut och oro dver immateriella
rattigheter.

4. RISKKOMMUNIKATION



Overlag bekraftade alla parter som tillfrgats vérdet av de atgarder som syftar till att forbattra
riskkommunikationen.

| det 6ppna offentliga samradet ansag mer an en tredjedel av medborgarna att den befintliga
riskkommunikationen inte bidrar sarskilt mycket eller dver huvud taget till att skapa
fortroende for EU:s beslutsprocess i livsmedelskedjan. Alla nya foreslagna atgarder som
potentiellt kan starka samstammigheten i riskkommunikationen ansags vara effektiva eller
mycket effektiva av de flesta svarande fran bada grupperna (mellan 61,4 % och 92,2 % av
svaren). Ett undantag finns bland de svarande i gruppen bertrda parter: en del icke-statliga
organisationer (23,5 % av svaren fran berérda parter) anser inte att det skulle vara sarskilt
effektivt att inkludera de allménna principerna for riskkommunikation i lagstiftningen.

Vissa medborgare betonade behovet av att undvika komplexitet och/eller forvirring i
riskkommunikationen och rekommenderade att den gors tydligare och enklare.
Konsumentorganisationerna pekade pa behovet att tydligt forklara de politiska val som gors
och Oka medlemsstaternas deltagande i riskkommunikationen. Medlemsstaterna erkande
behovet av storre samordning mellan alla aktorer.

5. HALLBARHETEN | SYSTEMET FOR RISKBEDOMNING OCH MEDLEMSSTATERNAS
DELTAGANDE

Det konstaterades att de verktyg som finns tillgangliga for att stodja det vetenskapliga
samarbetet mellan Efsa och medlemsstaterna redan i betydande utstrackning gor
medlemsstaterna delaktiga i EU:s system for riskbedémning: mer an 70 % av de svarande
(fran bade gruppen av medborgare och gruppen med berdrda parter) ansag att de verktyg som
angavs bidrar i viss eller stor utstrackning.

Over 40% av medborgarna instamde inte eller instimde inte alls i pastdendet att
medlemsstaterna ar tillrackligt delaktiga i Efsas arbete. Gruppen med bertrda parter
svarade pa liknande satt. Bade medborgare (75,2 %) och berorda parter (79,7 %) instamde
eller instamde helt i pastaendet att kostnaderna for nationella organs vetenskapliga bidrag till
Efsas uppgifter borde ersattas pa ett adekvat satt. De flesta svarande (6ver 75 % i bade
gruppen medborgare och gruppen berdrda parter) instdimde eller instdmde helt i att ett Okat
deltagande fran medlemsstaternas sida ar viktigt for att sakerstélla att Efsa har tillgang till ett
stort urval av experter fran medlemsstaterna. Medlemsstaternas myndigheter betonade vikten
av incitament for att framja samarbete. Vissa medlemsstater, berdrda parter inom industrin,
icke-statliga organisationer (inklusive konsumentorganisationer) och Efsas vetenskapliga
kommitté understrok att det i samarbetet med medlemsstaterna ar nddvandigt att respektera
experternas oberoende nar det géller deras bidrag till Efsa och att skilja mellan riskbedémning
och riskhantering.

Nar det galler fragan om huruvida medlemsstaterna ska vara representerade i Efsas
styrelse var det 57,5 % av medborgarna och 53,6 % av de berérda parterna som instamde
eller instdimde helt. Av medborgarna och de bertrda parterna svarade dock 27,7 % respektive
26,1 % att de inte instdmde eller inte instdmde alls i detta. Vissa medborgare och berorda
parter (daribland myndigheter fran medlemsstater) betonade behovet av att tydligt sarskilja
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mellan riskbedémning och riskhantering, och féreslog att &ven andra berdrda parter borde
vara foretradda. Myndigheter fran medlemsstaterna ansag ocksa att det var viktigt att faststalla
tydliga roller for styrelsen for att undvika dverlappning med Efsas radgivande grupp.

Vissa aspekter sasom att Efsa ska kunna vélja oberoende experter med spetskompetens fran
ett stort urval av kandidater och Efsas oberoende fran riskhanterare (kommissionen och
medlemsstaterna) och industrin ansags som viktiga eller mycket viktiga av 6ver 80 % av de
svarande i bade gruppen medborgare och gruppen berérda parter. Mojligheten att valja
oberoende experter med spetskompetens fran ett stort urval av kandidater fick hogre resultat —
96,2 % av svaren fran medborgarna och 98,7 % av svaren fran berdrda parter ansag att det var
viktigt eller mycket viktigt. Att undvika vetenskapliga meningsskiljaktigheter mellan EU-
nivan och nationell niva ansags viktigt eller mycket viktigt av 72,3 % av de svarande fran
gruppen medborgare, medan siffran var 79,1 % i gruppen berdrda parter. Over 75 % av de
svarande frdn bada grupperna ansag att det var viktigt eller mycket viktigt att undvika
éverlappning av riskbedémningar mellan EU-nivan och nationell niva och att sakerstélla en
lamplig resursniva for Efsa.

Vissa myndigheter i medlemsstaterna framholl behovet av att sékerstédlla en lamplig balans
mellan & ena sidan Efsas riktlinjer om oberoende och dess kopplingar till vetenskaplig
excellens, och & andra sidan behovet av att 6vervaga incitament, ekonomiska saval som icke-
ekonomiska, for att uppmuntra experter i medlemsstaterna att bidra till Efsas arbete.

6. SLUTSATSER

Overlag framholl medborgarna och de berorda parterna i sina svar vikten av de aspekter som
kommissionen tar upp i sitt initiativ for att forbattra EU:s system for riskbeddmning i
livsmedelskedjan. De betonade ocksa behovet av att sakerstalla att kommissionens forslag
starker dessa aspekter samtidigt som de principer som EU:s system for livsmedelssékerhet
vilar pa bevaras.

Bidragen i de olika samraden visade pa ett behov av att beakta foljande vid utarbetandet av
kommissionens forslag:

e Ju tidigare industrins undersokningar blir tillgangliga i riskbeddmningsforfarandet,
desto storre blir inverkan pa insynen.

e Bevarande av konfidentialitet och skydd av immateriella réttigheter ar grundldggande
for att undvika att innovation och konkurrenskraft hdmmas.

e Tydlighet om vilka uppgifter i industrins undersokningar som far vara konfidentiella
och noggranna granskningar av ansékningar om konfidentialitet.

e Behovet av en proportionerlig kontroll av kvaliteten pa industrins undersokningar vad
galler efterlevnaden av relevanta standarder.

e Eventuell nytta av att Efsa ger rad till industrin innan ansokningar lamnas in, men de
vetenskapliga processernas oberoende maste respekteras.

e Tillgang till ytterligare offentliga medel for att finansiera undersokningar om
livsmedelssékerhet.



Behovet av att motverka risken for att samrad om inlamnade undersokningar negativt
paverkar tidsatgangen for bedomningsforfarandet. Behovet av att sakerstélla skyddet
av konfidentiella uppgifter och personuppgifter.

Riskkommunikation om livsmedelssdkerhet kan starkas ytterligare genom att forbéattra
samordningen och involvera bertrda aktorer.

Arbetet med att gora medlemsstaternas myndigheter mer delaktiga i Efsas verksamhet
maste fortsatta for att sakerstdlla en atskillnad mellan riskbeddmning och
riskhantering.

Vetenskapligt oberoende och spetskompetens hos experter ar hornstenarna i EU:s
riskbedémning.

Det behovs lampliga incitament for att se till att Efsa far tillgang till den expertis fran
medlemsstaterna som kravs.
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