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Insyn och héllbarhet i EU:s system for riskbedémning i livsmedelskedjan.

Sammanfattning

Kommissionen har fattat beslut om ett forslag géllande insyn och héallbarhet i
EU:s system for riskbedémning i livsmedelskedjan genom #dndring i
forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer
och krav for livsmedelslagstiftningen, om inrdttande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssidkerhet och om forfaranden i frigor som géller
livsmedelssékerhet (EU:s allménna livsmedelslag) samt ytterligare é&tta
rittsakter.

Forslagets syfte dr att Oka insynen i riskbedomningsarbetet inom
livsmedelskedjan och att stiarka kvaliteten och tillforlitligheten i de underlag
som ligger till grund for riskbedomningen. Kommissionen foreslar dven
andringar for att forbdttra styrningen av och den vetenskapliga kapaciteten
hos Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet, Efsa, samt nya regler
for att effektivisera riskkommunikationen i livsmedelskedjan.

Regeringen vilkomnar initiativ som syftar till 6kad 6ppenhet. Regeringen
anser att det dr viktigt att principen om storsta mdjliga Oppenhet fér
genomslag i EU-lagstiftningen och i EU:s organs och myndigheters arbete.

1 Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

Kommissionens forslag dr framtaget med anledning av en utvirdering av
EU:s allménna livsmedelslag inom ramen for det s.k. REFIT-programmet f6r
regeloversyn (SWD [2018] 38 final) samt kommissionens meddelande om



det europeiska medborgarinitiativet ”Forbjud glyfosat och skydda ménniskor
och miljon mot giftiga bekdmpningsmedel” (C [2017] 8414 final). I
utvirderingen av EU:s allménna livsmedelslag konstaterades att regler om
strikt sekretess for Efsas handlingar och det faktum att Efsa frimst maste
basera sina avgoranden pa sokandens egna studier har lett till en upplevd
brist pd insyn och oberoende, vilket kan péaverka fortroendet for Efsa
negativt. Kommissionen konstaterar ocksa att det finns brister i Efsas
formaga att attrahera expertkompetens och att endast ett fatal medlemsstater
star for huvuddelen av expertisen i Efsas vetenskapliga arbete samt att
handldggningstiderna i vissa fall dr ldnga vilket kan utgdra etableringshinder
och ddrmed péaverka foretagens konkurrenskraft. I meddelandet om
medborgarinitiativet instimmer kommissionen i behovet av insyn i det
vetenskapliga arbetet och utlovar dtgérder for att fortydliga och 6ka insynen i
de undersdkningar som sdkanden bestdllt och som dr en del av
beslutsunderlagen, detta med respekt for principerna om skydd av
konfidentiell affarsinformation. Kommissionen utlovar dven dndringar i
lagstiftningen for att stéirka styrningen av hur studier gors, 6kad granskning
av studier, béttre insyn i resultaten av studierna samt mdjlighet att i
undantagsfall bestélla ad hoc-studier om allvarliga tvivel uppstatt eller om
man fitt motstridiga resultat for vanligt forekommande &dmnen.
Kommissionens forslag beslutades den 11 april 2018 och presenterades for
jordbruks- och fiskerddet den 16 april 2018.

1.2 Forslagets innehall

Med forslaget vill kommissionen hantera de slutsatser som gjordes i REFIT-
utvdrderingen av EU:s allménna livsmedelslag samt bemé&ta den uppfattning
om bristande transparens som framfordes i medborgarinitiativet “Forbjud
glyfosat och skydda ménniskor och miljén mot giftiga bekdmpningsmedel”
(jfr avsnitt 1.1 ovan).

Kommissionen foreslar dndrade och nya regler om i) en mer effektiv och
Oppen riskkommunikation, ii) dkad roll for medlemsstaterna att bidra till
Efsas hallbarhet genom att delta i myndighetens styrelse samt att nominera
och mojliggora for experter att delta i Efsas arbete, iii) forbéttrad mojlighet
att sdkerstdlla den vetenskapliga kvaliteten i EU:s riskbeddmning, t.ex.
genom ett unionsregister over bestillda studier, offentliga samrad for att
identifiera ytterligare studier samt en modjlighet for kommissionen att
undantagsvis uppdra &t Efsa att initiera studier avsedda att verifiera de
ansdkande foretagens underlag for riskbedomning , samt iv) Okad
transparens och fortydligande av vad som ska kunna sekretessbeldggas pa
begidran av sokanden.

Kommissionen foreslar évergripande dndringar i reglerna om riskbedémning
och riskkommunikation i EU:s allminna livsmedelslag samt specifika
justeringar géllande 6ppenhet och sekretess i étta réttsakter:
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1. Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars ~ 2017/18:FPM83
2001 om avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade organismer i
miljon och om upphédvande av radets direktiv 90/220/EEG,

2. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 av
den 22 september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och
foder,

3. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1831/2003 av
den 22 september 2003 om fodertillsatser,

4. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 2065/2003 av
den 10 november 2003 om rokaromer som anvinds eller dr avsedda
att anvindas i eller pa livsmedel,

5. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004 av
den 27 oktober 2004 om material och produkter avsedda att komma
i kontakt med livsmedel och om upphdvande av direktiven
80/590/EEG och 89/109/EEG,

6. Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1331/2008 av
den 16 december 2008 om faststillande av ett enhetligt forfarande
for godkdnnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer,

7. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av
den 21 oktober 2009 om utsldppande av véxtskyddsmedel péd
marknaden och om upphéivande av radets direktiv 79/117/EEG och
91/414/EEG samt

8. Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2015/2283 av den
25 november 2015 om nya livsmedel och om é&ndring av Europa-
parlamentets och rddets forordning (EU) nr 1169/2011 och
upphdvande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001.

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Forslaget géller dndring i 4tta EU-forordningar och ett EU-direktiv. De
berérda EU-forordningarna kompletteras helt eller delvis av livsmedelslagen
(2006:804), lagen (2006:805) om foder och animaliska biprodukter samt av
14 kap. miljobalken. Direktivet om avsiktlig utsdttning av genetiskt
modifierade organismer i miljon (2001/18/EG) &r genomfort i 13 kap.
miljobalken, miljotillsynsforordningen (2011:13), forordningen (2002:1086)
om utsdttning av genetiskt modifierade organismer i miljon, forordningen
(2007:273) om forsiktighetsatgirder vid odling och transport m.m. av
genetiskt modifierade grodor, offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
samt offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641).

Forslaget innehdller bestimmelser om sekretess. Det behdver analyseras
niarmare vilka konsekvenser forslaget eventuellt kan fa pad den svenska
offentlighets- och sekretessregleringen.



1.4  Budgetira konsekvenser / Konsekvensanalys

Forslaget innehéller delar som kan ha effekter pa EU:s budget.
Kommissionen berdknar att kostnaderna for att genomfora forslaget &r 25
miljoner euro &r 2020, 42 miljoner euro ar 2021 och 63 miljoner euro drligen
frdn och med ar 2022. D& detta forslag far budgetira konsekvenser som
stracker sig bortom géllande flerariga budgetram riskerar det att foregripa
forhandlingarna om nésta flerariga budgetram.

Kommissionen har inte genomfort nagon konsekvensanalys da den anser att
forslaget inte har négra betydande socioekonomiska eller miljomassiga
konsekvenser som tydligt kan identifieras ex ante.

2 Standpunkter

2.1  Preliminér svensk stdndpunkt

Regeringen vilkomnar initiativ som syftar till att 6ka dppenhet, kvalitet och
oberoende i riskbeddmningen och anser att det dr viktigt att principen om
storsta mdjliga Oppenhet far genomslag i EU-lagstiftningen och i EU:s
institutioners och organs arbete. Samtidigt ar det viktigt att de atgérder som
vidtas dr kostnadseffektiva och kan motiveras utifrdn forordningens syfte.
Sverige har i manga internationella ssmmanhang fort fram 6ppenhet som en
grundldggande princip 1 myndigheters forhallningssdtt  gentemot
allménheten.

Sveriges position om en kraftigt minskad EU-budget nir Storbritannien
lamnar och en stabiliserad EU-avgift ska vara strikt vigledande for dvriga
budgetpaverkande forhandlingar.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Medlemsstaternas stindpunkter géllande forslag KOM (2018) 179 ér dnnu
inte kénda.

2.3 Institutionernas stdndpunkter

Institutionernas standpunkter géllande forslag KOM (2018) 179 ér dnnu inte
kénda.

2.4  Remissinstansernas stindpunkter

Livsmedelsverket har remitterat forslaget med sista svarsdatum den 24 maj
2018. Remissinstansernas standpunkter ar inte kénda.
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3 Forslagets forutsattningar

3.1  Raittslig grund och beslutsférfarande

Riittslig grund for forslaget ar artiklarna 43, 114 och 168.4 b i fordraget om
Europeiska unionens funktionsstt.

Forslaget ska antas i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet med
medbestdimmande for Europaparlamentet. For beslut i ministerrddet krdvs
kvalificerad majoritet.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Kommissionen hénvisar till att pa livsmedelsomradet uppnas en hog niva av
skydd for ménniskors hélsa och konsumenternas intressen i hela unionen bast
genom &tgédrder pd unionsnivd och att unionen darfor kan vidta atgérder i
enlighet med subsidiaritetsprincipen. Kommissionen anser vidare att
forslaget ar forenligt med proportionalitetsprincipen eftersom dndringarna &r
begrinsade till vad som é&r strikt nddvindigt for att uppna forslagets mél om
att 6ka medborgarnas och parternas fortroende for insynen och hallbarheten i
unionens system for livsmedelssdkerhet, framfor allt ndr det géller
riskbedomningen.

Regeringen delar kommissionens beddmning att forslaget dr forenligt med
subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna.

4 Ovrigt

4.1 Fortsatt behandling av drendet

Livsmedelverket skickade kommissionens forslag pa remiss den 26 april
2018 med sista svarsdatum den 24 maj 2018. Forslaget kommer att
forhandlas 1 en radsarbetsgrupp under Jordbruks- och fiskeradet.
Forhandlingarna pébdrjas troligen i juni 2018 med ett forsta mote i
radsarbetsgruppen och véntas pagd under 2018 med ett antagande under
2019.

4.2 Fackuttryck/termer

Efsa — Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet. Inrdttad genom
forordning (EG) nr 178/2002 med uppdrag att tillhandahalla vetenskaplig
radgivning och vetenskapligt och tekniskt stod for gemenskapens lagstiftning
och politik inom alla omrdden som har direkt eller indirekt effekt pa
livsmedels- och fodersédkerhet.

Riskbedomning — definieras som “vetenskapligt baserat forfarande som
bestar av fyra steg: bestimning av faror, beskrivning av faror, beddmning av
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exponeringen och beskrivning av risken” i artikel 3.11 i férordning (EG) nr
178/2002.

Riskkommunikation — definieras som interaktivt utbyte under hela
riskanalysforfarandet av information och synpunkter om faror och risker,
riskrelaterade  faktorer och riskuppfattning mellan riskvérderare,
riskhanterare, konsumenter, foder- och livsmedelsforetag, universitet och
andra berdrda parter, inbegripet redogdrelse for resultaten av
riskbeddmningen och grundvalen for riskhanteringsbeslut” i artikel 3.13 i
forordning (EG) nr 178/2002.
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