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Denne side er maskinoversat [Link].  Maskinoversættelser kan indeholde fejl, der potentielt gør 
teksten mindre klar og nøjagtig. Ombudsmanden påtager sig intet ansvar for eventuelle 
afvigelser. For de mest pålidelige oplysninger og den største retssikkerhed henvises der til 
originalversionen på engelsk, som der er linket til ovenfor.  Læs mere i vores sprog- og 
oversættelsespolitik [Link]. 

Afgørelse i sag 747/2016/PL om Den Europæiske 
Fødevaresikkerhedsautoritets anvendelse af 
grænseværdien for toksikologisk bekymring 

Afgørelse 
Sag 747/2016/PL  - Indledt den 29/08/2016  - Afgørelse af 17/12/2018  - Den vedrørte 
institution Den Europæiske Fødevaresikkerhedsautoritet ( Ingen fejl eller forsømmelser fundet 
)  | 

Sagen drejede sig om, hvordan Den Europæiske Fødevaresikkerhedsautoritet (EFSA) 
anvender grænseværdien for toksikologisk bekymring (TTC). TTC er et risikovurderingsværktøj 
baseret på princippet om, at der er eksponeringsniveauer, under hvilke kemikalier ikke udgør en
væsentlig risiko for menneskers sundhed. 

I 2014 var EFSA og Verdenssundhedsorganisationen (WHO) vært for en ekspertworkshop for at
gennemgå den videnskab, der ligger til grund for TTC-konceptet. Workshoppens konklusioner 
var genstand for en offentlig høring og blev offentliggjort i marts 2016. 

Klageren, en NGO, satte spørgsmålstegn ved EFSA's anvendelse af TTC-konceptet, da den 
fandt, at det ikke afspejler den aktuelle videnskabelige dokumentation. Den sagde også, at 
mange af de eksperter, der deltog i workshoppen, havde interessekonflikter. 

Den Europæiske Ombudsmands kontor er ikke et videnskabeligt organ og kan ikke tage stilling 
til fordelene ved et bestemt risikovurderingsværktøj som f.eks. TTC. På grundlag af den 
gennemgang, der blev foretaget i denne sag, fandt Ombudsmanden EFSA's forklaringer om 
anvendelsen af TTC rimelig. 

Med hensyn til de eksperter, der deltog i workshoppen, fandt Ombudsmanden, at EFSA i dette 
særlige tilfælde ikke var forpligtet til at screene dem for interessekonflikter, da det var rimeligt, at
den støttede sig på WHO's forudgående screening af disse eksperter. 

Ombudsmanden konkluderede, at EFSA ikke havde begået fejl eller forsømmelser. 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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Ombudsmanden foreslog imidlertid, at EFSA sørger for, at eksperter, der deltager i konferencer 
eller møder, ikke har nogen interessekonflikter, hvor konferencen eller mødet — som det drejer 
sig om — tilrettelægges for at informere EFSA's beslutningsproces eller kan opfattes som at 
gøre det. 

Baggrunden for klagen 

1. Klageren, PAN Europe, er et netværk af civilsamfundsorganisationer, der søger at nedbringe 
pesticidforbruget i hele Europa. 

2. Tærsklen for toksikologisk bekymring (TTC) er et risikovurderingsværktøj baseret på 
princippet om, at der er eksponeringsniveauer, under hvilke kemikalier ikke udgør en væsentlig 
risiko for menneskers sundhed. Dette værktøj gør det muligt for lovgivere at vurdere den risiko, 
som stoffer udgør, ud fra deres kemiske struktur, den anslåede eksponering for dem og en 
sammenligning med kendte kemikalier. 

3. Ifølge dens fortalere eliminerer anvendelsen af TTC (a) behovet for omfattende 
toksicitetstest, når menneskers indtag af et kemikalie er under grænseværdien, (b) fokuserer 
ressourcer på de stoffer, der udgør en større potentiel risiko for menneskers sundhed, og c) 
bidrager til at reducere dyreforsøg. 

4. I 2012 afgav EFSA en videnskabelig udtalelse om mulighederne for at rådgive om mulige 
risici for menneskers sundhed baseret på begrebet tærskel for toksikologisk bekymring (TTC) [1] .
EFSA's Videnskabelige Udvalg konkluderede i sin udtalelse, at TTC-tilgangen kunne anbefales 
som et nyttigt screeningsværktøj , enten med henblik på fastsættelse af prioriteter eller for at 
afgøre, om der er behov for yderligere data i en given sag. 

5. I december 2014 var EFSA og Verdenssundhedsorganisationen (WHO) vært for en 
ekspertworkshop for at gennemgå den videnskab, der ligger til grund for TTC-konceptet (i det 
følgende benævnt "workshoppen"). De eksperter, der deltog i workshoppen, blev udvalgt efter 
en indkaldelse af eksperter tilrettelagt af WHO . Efter workshoppen gennemførte EFSA en 
offentlig høring om konklusionerne og anbefalingerne. 

6. I marts 2016 offentliggjorde EFSA og WHO " Review of the Threshold of Toxicological Concern
(TTC) tilgang og udvikling af et nyt TTC-beslutningstræ"  ("rapporten"). Rapporten konkluderede, 
at TTC er et gyldigt screeningsværktøj, der er egnet til formålet og er baseret på videnskabelige 
risikovurderingsprincipper. Det fremsatte anbefalinger til at forbedre og udvide brugen af 
TTC-konceptet. 

7. Den 25. marts 2016 skrev klageren til EFSA og klagede over EFSA's anvendelse af TTC. I 
den forbindelse satte den spørgsmålstegn ved uafhængigheden af de eksperter, der deltog i 
workshoppen. Den anførte endvidere, at der ikke var taget hensyn til dens bidrag til den 
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offentlige høring. Klageren anmodede om, at 2016-rapporten blev trukket tilbage, og at der blev 
foretaget en uafhængig gennemgang af TTC. 

8. I sit svar af 27. april 2016 bemærkede EFSA, at rapporten blot sammenfattede de drøftelser, 
der fandt sted på TTC-workshoppen. EFSA kunne derfor ikke "tilbagetrække" sit indhold. Med 
hensyn til eksperternes uafhængighed bemærkede EFSA, at screeningen af deres 
interesseerklæringer blev foretaget af WHO i henhold til organisationens regler. Med hensyn til 
klagerens svar på den offentlige høring sagde EFSA, at de ikke var omfattet af EFSA's 
anvendelsesområde. Endelig forklarede EFSA sin anvendelse af TTC som svar på klagerens 
kritik af TTC. 

9. Klageren var utilfreds med EFSA's svar og henvendte sig til Ombudsmanden. 

Undersøgelsen 

10. Ombudsmanden indledte en undersøgelse af følgende aspekter af klagen: 

1) EFSA bør ikke længere anvende TTC-metoden. 

2) EFSA har ikke sikret uafhængigheden af de eksperter, der reviderer TTC. 

11. Ombudsmanden modtog EFSA's svar på klagen og efterfølgende klagerens bemærkninger 
til EFSA's svar. Ombudsmandens undersøgelseshold mødtes også med EFSA's team med 
ansvar for sagen. Efter dette møde modtog Ombudsmanden endnu et svar fra EFSA og 
klagerens bemærkninger. 
EFSA's anvendelse af TTC-metoden 

Argumenter fremført for Ombudsmanden 

12. Klageren hævdede, at EFSA's anvendelse af TTC-tilgangen tilsidesætter den nuværende 
videnskabelige viden og krænker EFSA's grundlæggende princip om at bidrage til et højt niveau
for beskyttelse af menneskers liv og sundhed. 

13. Klageren hævdede også, at fastsættelsen af en toksicitetstærskel er en 
risikostyringsbeslutning, som ikke bør træffes af et risikovurderingsorgan, såsom EFSA, men af 
Europa-Kommissionens stående udvalg. Ved at anvende TTC-værktøjet handler EFSA således 
uden for sit kompetenceområde. 

14. EFSA bemærkede i sit svar, at TTC er et risikovurderingsværktøj, der i årtier er blevet 
anvendt af en række videnskabelige risikovurderingsorganer, herunder Kommissionens tidligere
Videnskabelige Komité for Levnedsmidler og Det Europæiske Lægemiddelagentur. 

15. EFSA bemærkede, at fastsættelse af tærskelværdier eller bestemmelse af 
sikkerhedsfaktorer [2]  ikke er specifik for TTC-metoden, men er uløseligt forbundet med 
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toksikologisk risikovurdering. Valget og anvendelsen af sikkerhedsfaktorer er ikke en 
risikostyringsbeslutning, men et videnskabeligt anliggende. Ved fastlæggelsen af 
sikkerhedsfaktorer går EFSA derfor ikke videre end sit ansvarsområde. 

16. EFSA bemærkede, at den i øjeblikket anvender TTC-metoden enten som et 
screeningværktøj eller for stoffer, for hvilke der mangler toksikologiske data, og at den er juridisk
forpligtet til at anvende denne metode eller sammenlignelige metoder. 

17. EFSA erklærede, at den har en institutionel og videnskabelig forpligtelse til at holde sin 
anvendelse af TTC-metoden ajour og forenelig med de seneste videnskabelige resultater. Med 
henblik herpå vil den tage udtalelsen fra EFSA's Videnskabelige Udvalg op til revision og 
ajourføre den, hvis det er nødvendigt. 

18. I sit svar gentog klageren sine tidligere argumenter og tilføjede, at EFSA's udtalelser og 
praksis er forskellige. EFSA hævder, at TTC er et screeningsværktøj, der anvendes til at 
fastsætte prioriteter, men EFSA bruger det f.eks. til at bestemme risikoen for visse stoffer [3]  i 
grundvandet. For klageren er anvendelsen af TTC for disse stoffer en risikostyringsbeslutning. 

Ombudsmandens vurdering 

19. Den Europæiske Ombudsmands kontor er ikke et videnskabeligt organ og har ikke 
ekspertise til at vurdere fordelene ved de videnskabelige udtalelser, som specialudvalgene har 
afgivet [4] . 

20. EFSA's anvendelse af TTC-tilgangen følger anbefalingen fra dens videnskabelige komité fra
2012, som konkluderede, at TTC kunne være nyttigt for EFSA som et "screeningværktøj enten 
til prioritering eller til at afgøre, om eksponeringen for et stof er så lav, at sandsynligheden for 
sundhedsskadelige virkninger er lav, og at der ikke er behov for yderligere data" . 

21. EFSA's Videnskabelige Komité oplyser i sin videnskabelige udtalelse om sagen, at den 
undersøgte den offentliggjorte litteratur om TTC-metoden og analyserede de databaser, der 
ligger til grund for TTC [5] . På grundlag af denne analyse konkluderede Det Videnskabelige 
Udvalg, at TTC-værdierne var tilstrækkeligt underbygget af videnskabelige data [6] . 

22. EFSA understregede i sit svar på dette klagepunkt, at den havde en retlig forpligtelse til at 
holde sin anvendelse af TTC-metoden ajour og således revidere den videnskabelige komités 
udtalelse og om nødvendigt tilpasse dens anvendelse. 

23. Som anført ovenfor har Ombudsmanden ikke ekspertise til at vurdere, om EFSA's 
videnskabelige analyse af dokumentationen fra 2012 var korrekt, og om den løbende 
overvågning af den seneste videnskabelige udvikling vedrørende TTC er tilstrækkelig. 

24. Ombudsmanden bemærker, at EFSA traf sin beslutning om at anvende TTC-tilgangen i 
2012 på grundlag af omfattende og ajourført videnskabelig viden. EFSA har til hensigt at tage 
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denne beslutning op til fornyet overvejelse, når nye videnskabelige beviser og resultater kræver 
det. 

25. I lyset heraf og uden at tage stilling til fordelene ved EFSA's videnskabelige vurderinger 
finder Ombudsmanden, at klagerens argument om, at anvendelsen af TTC ikke tager hensyn til 
den aktuelle videnskabelige viden, ikke er korrekt. 

26. Klageren mener også, at TTC-metoden udgør en risikostyring og ikke en 
risikovurderingsaktivitet. Ombudsmanden bemærker, at EFSA's oprettelsesforordning [7]  
definerer risikovurdering som bestående af fire trin, nemlig " fareidentifikation, 
farekarakterisering, eksponeringsvurdering og risikokarakterisering " [8] . I henhold til nævnte 
forordning er risikostyring " den proces, der adskiller sig fra risikovurdering, hvor alternativer 
vejes i samråd med interesserede parter, idet der tages hensyn til risikovurdering og andre 
legitime faktorer, og om nødvendigt vælges passende forebyggelses- og kontrolmuligheder" [9] .  
Med andre ord yder risikobedømmere rådgivning baseret på en videnskabelig analyse, og 
risikostyringen bruger denne rådgivning som grundlag for at træffe beslutninger. 

27. EFSA har beskrevet TTC som et screenings- og prioriteringsværktøj til sikkerhedsvurdering 
af kemikalier, når faredata er ufuldstændige eller mangler. EFSA har også sagt, at den 
anvender TTC til at nå frem til konklusioner om toksikologisk sikkerhed for stoffer, for hvilke der 
mangler konkrete data, og hvor lovgiver specifikt anmodede autoriteten om at anvende denne 
metode eller sammenlignelige metoder. Ombudsmanden er af den opfattelse, at disse 
anvendelser af TTC falder ind under definitionen af risikovurdering. 

28. Klageren hævder, at EFSA går videre end sit mandat ved ikke blot at anvende TTC som et 
screeningværktøj, men også til at bestemme risikoen for relevante stoffer i grundvandet. 

29. Ombudsmanden bemærker, at anvendelsen af TTC-tilgangen for disse stoffer anbefales i et
vejledningsdokument fra Europa-Kommissionen [10] . Ved fastsættelsen af en tærskel for 
pesticidmetabolitter i grundvand anvender EFSA [11]  Kommissionens vejledning og fungerer 
således som risikovurdering og ikke risikostyring. Ombudsmanden har derfor ikke konstateret, 
at EFSA går videre end sit mandat, når den anvender TTC for disse stoffer. 

30. I lyset af ovenstående finder Ombudsmanden ingen fejl eller forsømmelser i forbindelse 
med EFSA's anvendelse af TTC-tilgangen. 
Uafhængigheden af de eksperter, der gennemgår TTC 

Argumenter fremført for Ombudsmanden 

31. Klageren hævder, at EFSA ikke har sikret uafhængigheden af de eksperter, der deltog i 
workshoppen om gennemgang af TTC. Navnlig overholdt EFSA ikke sine egne regler om 
interesseerklæringer ved ikke selv at screene eksperterne for interessekonflikter. Efter 
klagerens opfattelse var et flertal af de eksperter, der deltog i workshoppen, modstridende, da 
de tidligere havde anset TTC-tilgangen for at være en videnskabeligt forsvarlig tilgang eller 
havde forbindelser til industrien. 
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32. Klageren bemærkede også, at selv om EFSA hævdede, at denne begivenhed ikke 
nødvendigvis ville føre til en revision af afgørelsen fra 2012 fra dens videnskabelige komité, 
anførte EFSA i en pressemeddelelse, at EFSA havde til hensigt at integrere anbefalingerne i 
begivenhedens rapport i sin risikovurdering. 

33. Som svar anførte EFSA, at dens regler om DoI'er ikke finder anvendelse på offentlige 
konferencer og møder, men kun på møder i dens institutionelle videnskabelige grupper [12] . 
Årsagen er, at disse sidstnævnte organers videnskabelige udtalelser er en del af EFSA's 
beslutningsproces . Screeningen af de videnskabelige eksperter, der deltog i denne 
workshop, ville være gået ud over, hvad der kræves i dens interne retsregler, og hvad der er 
"forenelig med samfundets forventninger"  med hensyn til EFSA's reguleringsprocessers 
uafhængighed . 

34. EFSA understregede, at rapporten, der var udarbejdet med henblik på at afspejle 
drøftelserne under arrangementet, ikke udgjorde EFSA's (eller WHO's) synspunkter  i sagen, 
men snarere synspunkterne hos de eksperter, der var til stede på mødet. EFSA tilføjede, at hvis
den reviderer sin videnskabelige udtalelse fra 2012 om TTC, vil den fuldt ud anvende sin 
uafhængighedspolitik og sine regler om DoI'er på alle de eksperter, der deltager i denne 
revision. 

35. Med hensyn til de eksperter, der blev udvalgt til workshoppen, bemærkede EFSA, at de var 
forpligtet til at indsende en DoI, som blev undersøgt af WHO i overensstemmelse med dens 
regler. Denne proces blev offentliggjort på WHO's websted forud for workshoppen. 

36. Med hensyn til klagerens svar på den offentlige høring bemærkede EFSA, at den ikke var 
omfattet af høringen. 

Ombudsmandens vurdering 

37. Workshoppen, der blev afholdt i fællesskab af EFSA og WHO, samlede en gruppe på 33 
videnskabelige eksperter. Indkaldelsen af eksperter og screeningen af deres DoI'er blev 
gennemført af WHO. EFSA foretog ikke sin egen vurdering, da den ikke var retligt forpligtet 
hertil. 

38. Ombudsmanden bemærker, at EFSA's uafhængighedspolitik [13]  og reglerne for 
interesseerklæringer [14] , der var gældende på tidspunktet for workshoppen, krævede, at 
EFSA kun screenede DoI'erne for eksperter i sine videnskabelige grupper , da de deltager 
i EFSA's beslutningsproces. EFSA var således i henhold til sine interne regler ikke forpligtet til 
at gennemføre denne øvelse i forbindelse med konferencer og møder som den omhandlede. 

39. Ombudsmanden bemærker imidlertid, at WHO screener eksperter, når den tilrettelægger 
sådanne konferencer eller møder. Det er derfor formentlig god praksis at screene eksperter for 
interessekonflikter, når EFSA afholder et møde eller en konference med henblik på at informere 
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sin beslutningsproces. Hvis mødet eller konferencen med rimelighed kan opfattes som 
organiseret til dette formål, bør screeningen ligeledes finde sted. 

40. I dette tilfælde gennemgik de eksperter, der deltog, faktisk en screeningsproces, som WHO 
gennemførte i overensstemmelse med sine egne regler om DoI'er. WHO identificerede fem 
eksperter, der havde interessekonflikter. Disse eksperter blev udelukket fra mødet på 
workshoppens sidste dag, da workshoppen nåede til enighed om sine konklusioner og 
anbefalinger. 

41. Der er intet i sagsakterne, der tyder på, at EFSA burde have sat spørgsmålstegn ved 
kvaliteten eller integriteten af WHO's screening af eksperter. Hvad angår den 
interessekonflikter, som klageren henviser til, er det forhold, at eksperterne inden workshoppen 
havde afgivet videnskabelige udtalelser om de drøftede spørgsmål, ikke tilstrækkeligt til at rejse 
tvivl om deres uafhængighed eller til at antage, at de havde en særlig interesse i TTC-tilgangen.

42. Klageren fremlagde ingen konkrete beviser til støtte for disse eksperters påståede 
forbindelser med industrien. 

43. Ombudsmanden konkluderer derfor, at EFSA ikke har begået fejl eller forsømmelser. 

44. Ombudsmanden bemærker, at EFSA i løbet af denne undersøgelse og efter drøftelser med 
hendes undersøgelsesgruppe gennemgik sin politik for uafhængighed og offentliggjorde nye 
regler om interessekonflikter [15] . Disse regler omhandler ikke de spørgsmål, der er nævnt i 
denne klage, nemlig at de ikke kræver, at eksperter, der deltager i konferencer eller møder, der 
arrangeres af EFSA selv eller sammen med andre enheder, skal deltage i deres 
beslutningsproces [16] . 

45. Ombudsmanden mener, at EFSA bør styrke sine procedurer yderligere. Nærmere bestemt 
bør EFSA så vidt muligt sørge for, at eksperter, der deltager i konferencer eller møder, der 
tilrettelægges med henblik på at informere EFSA's beslutningsproces, screenes. 
Ombudsmanden vil fremsætte et forslag til forbedring nedenfor. 

Konklusion 

På grundlag af undersøgelsen afslutter Ombudsmanden denne sag med følgende konklusion : 

Den Europæiske Fødevaresikkerhedsautoritet har ikke begået fejl eller forsømmelser. 

Forslag til forbedringer 

Ombudsmanden foreslår, at Den Europæiske Fødevaresikkerhedsautoritet sørger for, at 
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eksperter, der deltager i konferencer eller møder, ikke har interessekonflikter, hvor 
konferencen eller mødet — som det drejer sig om — organiseres for at informere EFSA's 
beslutningsproces eller kan opfattes som at gøre det. 

Klageren og EFSA vil blive underrettet om denne afgørelse. 

Emily O'Reilly 

Den Europæiske Ombudsmand 

Strasbourg, den 17.12.2018 

[1]  EFSA's videnskabelige udvalg Videnskabelig udtalelse om Undersøg mulighederne for at 
yde rådgivning om mulige risici for menneskers sundhed baseret på begrebet tærskel for 
toksikologisk bekymring (TTC). EFSA Journal 2012;10(7). Findes på: 
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2012.2750 

[2]  En sikkerhedsfaktor er et forhold, der er opnået fra toksikologiske undersøgelser, og som 
anvendes til at forudsige det sikre humane eksponeringsniveau eller dosis. 

[3]  EFSA anvender TTC for pesticidmetabolitter i grundvandet. Pesticidmetabolitter er et 
produkt af kemiske reaktioner, når et pesticid kommer i kontakt med luft, vand, jord eller levende
organismer. 

[4]  Se afgørelse i sag 1475/2016/JAS om Det Europæiske Lægemiddelagenturs behandling af 
indbringelsesproceduren vedrørende vacciner mod human papillomavirus (HPV), punkt 22, som
findes på: 

https://www.ombudsman.europa.eu/en/decision/en/84736#_ftnref32 [Link]

[5]  Jf. s. 26-27 i Den Videnskabelige Komités udtalelse. 

[6]  Jf. s. 46 i Den Videnskabelige Komités udtalelse. 

[7]  Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om 
generelle principper og krav i fødevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europæiske 
Fødevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrørende fødevaresikkerhed (EFT L 31 af 
1.2.2002, s. 1). 

[8]  Artikel 3, stk. 11, i forordning (EF) nr. 178/2002. 

https://www.ombudsman.europa.eu/en/decision/en/84736#_ftnref32
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[9]  Artikel 3, stk. 12, i forordning (EF) nr. 178/2002. 

[10]  Vejledning SANCO/221/2000 rev 10 af 25. februar 2003 (EF, 2003), s. 10, findes på: 
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_fate_metabolites-groundwtr.pdf 
[Link], side 10. 

[11]  EFSA's Ekspertpanel for Plantebeskyttelsesprodukter og Restkoncentrationer heraf (PPR) 
Videnskabelig udtalelse om vurdering af pesticidmetbolitters toksikologiske relevans for 
kostrisikovurdering. EFSA Journal 2012;10(07): 2799. [187 s.] doi:10.2903/j.efsa.2012.2799. 
Tilgængelig online: www.efsa.europa.eu/efsajournal [Link]

[12]  Den videnskabelige komité, ekspertpanelet og arbejdsgruppen. 

[13]  EFSA's politik for uafhængighed og videnskabelige beslutningsprocesser under Den 
Europæiske Fødevaresikkerhedsautoritet fra 2011. Findes på: 
http://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/efsa_rep/blobserver_assets/independencepolicy.pdf 
[Link]

[14] Den administrerende direktørs afgørelse om interesseerklæringer fra 2014 [Link] (i kraft fra 
den 30. september 2014 til den 30. juni 2018 med undtagelse af artikel 19 og 20 heri, som 
forbliver i kraft indtil videre). Findes på: 
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/corporate_publications/files/independencerules2014.pdf 
[Link]

[15]  EFSA (Den Europæiske Fødevaresikkerhedsautoritet), 2018. EFSA's regler om 
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