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Sammanfattande rapport

1. INLEDNING

Denna rapport innehdaller synpunkter frin medborgare och nationella myndigheter, grupper
och organisationer (nedan kallade berdrda parter) om ett forslag frdn kommissionen till
forordning om insyn och hallbarhet i EU:s system for riskbedomning i livsmedelskedjan
(nedan kallat kommissionens forslag). Kommissionens forslag innebdr dndring av férordning
(EG) nr 178/2002, som faststéller allmdnna principer och krav for livsmedelslagstiftning,
inréttar Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (Efsa) och anger forfaranden 1 fragor
som géller livsmedelssdkerhet. For bittre samstimmighet kommer kommissionens forslag
dven att dndra annan lagstiftning for livsmedelssektorn. Kommissionens forslag bygger pa
resultaten av kontrollen av #ndamalsenligheten i den allminna livsmedelslagstiftningen' och
foljer kommissionens meddelande om det europeiska medborgarinitiativet om ett forbud mot
glyfosat och skydd av méanniskor och miljo mot giftiga bekdmpningsmedel?.

Mellan den 20 december 2017 och den 17 januari 2018 gavs medborgare och berorda parter
tillfélle att limna synpunkter pd en firdplan fran kommissionen®. 20 berorda 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 oppet offentligt samrad* riktat till medborgare och berdrda parter, som
dgde rum mellan den 23 januari 2018 och den 20 mars 2018. I det 6ppna offentliga samradet
lamnades svar frdn 471 deltagare: 318 medborgare och 153 berérda parter. 18 av de berdrda
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 %), advokatbyrier
(0,65 %), EU-institutioner (0,65 %) och dvriga (0,65 %). Nér det géller de medborgare som
deltog kom 318 svar fran 26 medlemsstater, 10 fran Eftaldnder och fem fran andra lénder
utanfor EU.

Medborgarna bedémde sina kunskaper om EU:s bedomningssystem for livsmedelssékerhet
och dess regelverk som mycket goda (22,64 %), goda (33,65 %), tillrdckliga (26,42 %),
begriansade (14,78 %) eller obefintliga (2,52 %). Organisationerna bedomde sina kunskaper
som mycket goda (37,25 %), goda (47,06 %), tillrdckliga (14,38 %), begrinsade (0,65 %)
eller obefintliga (0,65 %).

1 https://ec.europa.eu/food/safety/general food law/fitness check en

2 https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides glyphosate eci_final.pdf

3 http://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/initiatives/ares-2017-6265773

4 https://ec.europa.eu/info/consultations/public-consultation-transparency-and-sustainability-eu-risk-assessment-food-
chain_sv
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Riktade samrdd med sérskilda grupper av berdrda parter dgde ocksd rum. Berdrda
organisationer pa EU-niva som foretrdder jordbrukare, livsmedelsindustrin, detaljhandeln,
konsumenter, yrkesverksamma och det civila samhéllet radfragades i ett arbetsgruppsmoéte 1
den radgivande gruppen for livsmedelskedjan, djurhilsa och vixters sundhet®. Samrad
skedde ocksd via Efsas radgivande grupp® (nationella myndigheter for livsmedelssékerhet)
och kommissionens expertgrupp for den allmiinna livsmedelslagstiftningen’ samt med
Efsas vetenskapliga kommitté?®,

En skrivelse frdn Europeiska ombudsmannen till kommissionens ordférande om att
sdkerstélla att EU:s system for riskbeddmning i livsmedelskedjan &r oberoende, 6ppen och ger
mdjlighet till meningsfull medverkan fran berdrda parter beaktades ocksa.

Aterkoppling som inkom under samridet beaktades inte om den gick utanfor rickvidden for
kommissionens forslag.

2. INSYN I INDUSTRINS UNDERSOKNINGAR

Medborgare och berdrda parter erkédnde vikten av att allménheten har tillging till de av
industrins undersokningar som Efsa anvinder i sina riskbeddmningar, med undantag for
affarshemligheter och annan konfidentiell information, som en betydande del i att sékerstélla
fortroendet for EU:s system for riskbedomning inom livsmedelssdkerhet. Att sddan tillgdng
gavs bedomdes som viktigt eller mycket viktigt i 86,8 % av medborgarnas och 88,2 % av de
berdrda parternas svar pa det oppna offentliga samradet. De uppgifter som Efsa offentliggdr
om sin verksamhet och sina bidrag bedomdes ocksa som mycket viktiga.

Medborgare och berdrda parter ansag att offentliggorande av industrins undersékningar,
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 berorda parter,

e Oka konsumenternas fortroende for EU:s system for riskbeddmning: 84,9 % av svaren
fran medborgare och 73,9 % av svaren frin berdrda parter,

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

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

Eftersom konsumenter i allminhet kan sakna de vetenskapliga kunskaper som behdvs for att
anvianda dessa undersokningar papekade konsumentorganisationerna att tilltro kunde vara
avhéngigt av andra faktorer, t.ex. tredje parts granskningar av undersdokningarna.

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

7 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 giller betydelsen av att offentliggora industrins undersokningar 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 berdrda parterna att det &r
positivt eller mycket positivt for innovationen. Cirka 35 % av svaren frdn berdrda parter, i
detta fall framst branschorganisationer, uppgav att offentliggérande av industrins
undersokningar dr negativt eller mycket negativt for bade konkurrenskraft och innovation.
Enligt branschorganisationerna finns risk for att uppgifter som offentliggérs missbrukas.

Det fanns olika dsikter om vid vilken tidpunkt offentliggérandet av icke-konfidentiella
delar av industrins undersdkningar under riskbeddmningsforfarandet skulle ske, och om
betydelsen for insyn. Bland medborgarna ansag 58,8 % att omedelbart offentliggdrande 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 offentliggdrande kunde ingen
starkare polarisering av asikterna utldsas, med undantag for alternativet att inte offentliggdra
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 undersékningar offentliggjordes,
medan 1,3 % ansag att detta skulle ha en positiv inverkan.

I allménhet uppgav de berdrda parterna inom industrin att tidpunkten for offentliggérande
skulle kunna ha en negativ eller mycket negativ inverkan pa konkurrenskraften, sirskilt
om offentliggérandet sker i borjan av bedomningsforfarandet. De framhdll ocksd behovet av
att undvika otillborlig anvindning av kommersiell information. Vissa synpunkter frén
myndigheter i medlemsstaterna ror behovet av att precisera vad som bor betraktas som
konfidentiellt i lagstiftningen. Icke-statliga organisationer ldmnade synpunkter pa behovet av
att granska giltigheten av yrkanden pd konfidentialitet nir det géller industrins
undersokningar.

Av bade medborgares och berdrda parters svar pa det 6ppna offentliga samradet framgick att
ett Oppet register Over undersokningar, anvindning av maskinldsbara format och olika
behorighetsnivaer for tillgdng till unders6kningar skulle vara anvidndbara eller mycket
anvindbara verktyg. Néar det giller inrdttande av ett register over industrins undersokningar
var det i huvudsak myndigheter i medlemsstaterna som framholl svérigheterna med
tillimpningen utanfér EU. Vissa myndigheter i medlemsstaterna och berdrda parter inom
industrin ansag att det skulle kunna ha en negativ inverkan pé innovationen inom EU.

3. BEVIS FRAN INDUSTRINS UNDERSOKNINGAR

De flesta medborgare och berorda parter ansdg att nuvarande system for att se till att
undersokningar tillhandahdllna av industrin &r tillrdckligt robusta for att tillgodose behoven
for Efsas riskbedomning var viktigt eller mycket viktigt.

Generellt sett ansdg medborgarna att alla ytterligare éatgirder avseende industrins
undersokningar som foreslas i det Oppna offentliga samradet i viss eller stor utstrickning
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bidrar till att stidrka Efsas riskbedomningar. Mer dn 75 % av svaren om de enskilda dtgidrderna
uppgav att si var fallet. Aven om de berdrda parterna i allménhet hyste liknande uppfattningar
ansag ndgra att vissa dtgirder hade olika stor betydelse. Framfor allt anség de berérda parterna
inom industrin att mdjligheten att ge enskilda s6kanden rad fore inldmnandet i viss eller stor
utstrdckning var vérdefullt, medan konsumentorganisationerna och vissa andra icke-statliga
organisationer ansag att det inte skulle bidra sérskilt mycket. De sistndmnda betonade dven
behovet av att garantera oberoendet for Efsas vetenskapliga processer. Vissa medlemsstater
ansdg att radgivning fore inldmnandet eventuellt skulle vara av litet varde sett till kostnads-
nyttoanalysen for en sadan radgivning.

I 83,7 % av svaren fran medborgarna och 63,4 % av svaren fran berérda parter angavs att
komplettering av industrins undersokningar med kontrollundersékningar skulle stirka
Efsas riskbedomning i viss eller stor utstrdckning. Nar det géller kontrollundersdkningarnas
finansiering ansag en liten andel av bade medborgarna och de berdrda parterna att
kostnaderna borde tickas av de enskilda sokande som berdrs. De andra
finansieringsalternativen som foreslogs, dvs. EU:s budget, gemensam finansiering fran alla
sokande fran industrin eller en kombination av offentliga medel och finansiering frn
industrin, ansags vara relevanta av 32,1 %, 27 % respektive 25,2 % av medborgarna. I svaren
frén gruppen berorda parter var procentfordelningen 47,7 %, 21,6 % respektive 9,2 %.

Niér det géller mojligheten att forstirka det revisionssystem som anvinds for laboratorier
som utfor industrins undersékningar ansidg bade medborgarna (78,3 % av de svarande) och
berdrda parter (72,6 % av de svarande) att det 1 viss eller stor utstrickning skulle bidra till att
starka Efsas riskbedomningar. Vissa medlemsstater uttryckte reservationer om denna atgérds
potentiella mervérde.

Béde medborgare och berorda parter ansag att det var viktigt att ansla mer offentliga medel
till finansiering av studier om livsmedelssiikerhet for att stirka Efsas riskbedomning:
omkring 80 % av svaren frdn medborgarna angav att EU-finansiering eller nationell
finansiering 1 viss eller stor utstrdckning skulle kunna bidra, medan siffran for de berdrda
parterna var ndgot ldgre. Vissa icke-statliga organisationer och Efsas vetenskapliga kommitté
stddde uppfattningen att avsdttning av mer offentliga medel {for studier om livsmedelssidkerhet
skulle ge ett mervérde.

Diskussioner med berdrda parter visade pd mojligheten att inrdtta forfaranden for Oppna
samrdd om uppgifter fran de undersokningar som ldmnas in av industrin som en del av
ansokningshandlingarna. Trots att detta i allminhet vdlkomnades tog vissa myndigheter i
medlemsstaterna och berdrda parter fran industrin upp risken for att det skulle paverka den tid
det tar att genomfora Efsas riskbeddmningsforfaranden negativt. De framholl ocksa risken for
en negativ inverkan pa konkurrenskraft och innovation, sirskilt for nya @mnen, pa grund av
risken for otillborlig anvindning av uppgifter som ldmnas ut och oro 0ver immateriella
rattigheter.

4. RISKKOMMUNIKATION



Overlag bekriftade alla parter som tillfragats virdet av de atgirder som syftar till att forbittra
riskkommunikationen.

I det 6ppna offentliga samradet ansdg mer 4n en tredjedel av medborgarna att den befintliga
riskkommunikationen inte bidrar sdrskilt mycket eller 6ver huvud taget till att skapa
fortroende for EU:s beslutsprocess i livsmedelskedjan. Alla nya foreslagna atgirder som
potentiellt kan stirka samstimmigheten i riskkommunikationen ansigs vara effektiva eller
mycket effektiva av de flesta svarande frdn bdda grupperna (mellan 61,4 % och 92,2 % av
svaren). Ett undantag finns bland de svarande i gruppen berdrda parter: en del icke-statliga
organisationer (23,5 % av svaren frdn berdrda 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 goérs tydligare och enklare.
Konsumentorganisationerna pekade pa behovet att tydligt forklara de politiska val som gors
och 6ka medlemsstaternas deltagande i riskkommunikationen. Medlemsstaterna erkdnde
behovet av storre samordning mellan alla aktorer.

5. HALLBARHETEN 1 SYSTEMET FOR RISKBEDOMNING OCH MEDLEMSSTATERNAS
DELTAGANDE

Det konstaterades att de verktyg som finns tillgingliga for att stodja det vetenskapliga
samarbetet mellan Efsa och medlemsstaterna redan i1 betydande utstrickning gor
medlemsstaterna delaktiga i EU:s system for riskbedomning: mer dn 70 % av de svarande
(frén bade gruppen av medborgare och gruppen med berdrda parter) ansdg att de verktyg som
angavs bidrar 1 viss eller stor utstrickning.

Over 40% av medborgarna instimde inte eller instimde inte alls i pastiendet att
medlemsstaterna ér tillrickligt delaktiga i Efsas arbete. Gruppen med berdrda parter
svarade pa liknande sétt. Bdde medborgare (75,2 %) och berdrda parter (79,7 %) instimde
eller instdmde helt 1 pastadendet att kostnaderna for nationella organs vetenskapliga bidrag till
Efsas uppgifter borde ersittas pa ett adekvat sétt. De flesta svarande (6ver 75 % 1 béade
gruppen medborgare och gruppen berdrda parter) instimde eller instdmde helt i att ett okat
deltagande fran medlemsstaternas sida ar viktigt for att sdkerstilla att Efsa har tillgang till ett
stort urval av experter frin medlemsstaterna. Medlemsstaternas myndigheter betonade vikten
av incitament for att frimja samarbete. Vissa medlemsstater, berdrda parter inom industrin,
icke-statliga organisationer (inklusive konsumentorganisationer) och Efsas vetenskapliga
kommitté understrok att det i samarbetet med medlemsstaterna dr nodvindigt att respektera
experternas oberoende nér det géller deras bidrag till Efsa och att skilja mellan riskbedomning
och riskhantering.

Nér det géller frigan om huruvida medlemsstaterna ska vara representerade i Efsas
styrelse var det 57,5 % av medborgarna och 53,6 % av de berdrda parterna som instimde
eller instimde helt. Av medborgarna och de berdrda parterna svarade dock 27,7 % respektive
26,1 % att de inte instdimde eller inte instimde alls i1 detta. Vissa medborgare och berdrda
parter (ddribland myndigheter fran medlemsstater) betonade behovet av att tydligt sérskilja
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mellan riskbedomning och riskhantering, och foreslog att dven andra berdrda parter borde
vara foretrddda. Myndigheter fran medlemsstaterna ansadg ocksé att det var viktigt att faststilla
tydliga roller for styrelsen for att undvika dverlappning med Efsas rddgivande grupp.

Vissa aspekter sdsom att Efsa ska kunna vilja oberoende experter med spetskompetens fran
ett stort urval av kandidater och Efsas oberoende fran riskhanterare (kommissionen och
medlemsstaterna) och industrin ansdgs som viktiga eller mycket viktiga av dver 80 % av de
svarande 1 bade gruppen medborgare och gruppen berdrda parter. Mgjligheten att vilja
oberoende experter med spetskompetens fran ett stort urval av kandidater fick hogre resultat —
96,2 % av svaren frdn medborgarna och 98,7 % av svaren fran berdrda parter ansdg 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
overlappning av riskbedomningar mellan EU-nivan och nationell niva och att sékerstélla en
lamplig resursniva for Efsa.

Vissa myndigheter i medlemsstaterna framholl behovet av att sdkerstilla en 1dmplig balans
mellan & ena sidan Efsas riktlinjer om oberoende och dess kopplingar till vetenskaplig
excellens, och & andra sidan behovet av att dvervéga incitament, ekonomiska sévil som icke-
ekonomiska, for att uppmuntra experter i medlemsstaterna att bidra till Efsas arbete.

6. SLUTSATSER

Overlag framholl medborgarna och de berdrda parterna i sina svar vikten av de aspekter som
kommissionen tar upp 1 sitt initiativ for att forbéttra EU:s system for riskbeddmning i
livsmedelskedjan. De betonade ocksd behovet av att sdkerstilla att kommissionens forslag
stirker dessa aspekter samtidigt som de principer som EU:s system for livsmedelssidkerhet
vilar pé bevaras.

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

e Ju tidigare industrins undersékningar blir tillgdngliga i riskbedomningsforfarandet,
desto storre blir inverkan pa insynen.

e Bevarande av konfidentialitet och skydd av immateriella réttigheter dr grundlaggande
for att undvika att innovation och konkurrenskraft himmas.

e Tydlighet om vilka uppgifter 1 industrins undersokningar som far vara konfidentiella
och noggranna granskningar av ansdkningar om konfidentialitet.

e Behovet av en proportionerlig kontroll av kvaliteten pé industrins undersékningar vad
géller efterlevnaden av relevanta standarder.

e Eventuell nytta av att Efsa ger rad till industrin innan ansékningar ldmnas in, men de
vetenskapliga processernas oberoende méste respekteras.

e Tillgdng till ytterligare offentliga medel for att finansiera undersokningar om
livsmedelssikerhet.



Behovet av att motverka risken for att samrdd om inlamnade undersdkningar negativt
paverkar tidsatgangen for bedomningsforfarandet. Behovet av att sdkerstélla skyddet
av konfidentiella uppgifter och personuppgifter.

Riskkommunikation om livsmedelssdkerhet kan stéirkas ytterligare genom att forbéattra
samordningen och involvera berorda aktorer.

Arbetet med att gora medlemsstaternas myndigheter mer delaktiga i Efsas verksamhet
maste fortsdtta fOr att sdkerstilla en atskillnad mellan riskbeddmning och
riskhantering.

Vetenskapligt oberoende och spetskompetens hos experter dr hornstenarna i EU:s
riskbedomning.

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