
1

Den här sidan har genererats genom maskinöversättning [Länk].  Maskinöversättningar kan 
innehålla fel som riskerar att minska tydligheten och exaktheten. Ombudsmannen frånsäger sig 
allt ansvar för eventuella avvikelser. För den mest tillförlitliga informationen och rättssäkerheten
hänvisas till källversionen i engelska via länken ovan.  För mer information, se vår språk- och 
översättningspolicy [Länk]. 

Beslut i ärende 747/2016/PL om hur Europeiska 
myndigheten för livsmedelssäkerhet använder 
gränsvärdet för toxikologiska risker 

Beslut 
Ärende 747/2016/PL  - Undersökning inledd den 29/08/2016  - Beslut den 17/12/2018  - 
Berörda institutioner Europeiska myndigheten för livsmedelssäkerhet ( Inget administrativt 
missförhållande upptäckt )  | 

Ärendet rörde hur Europeiska myndigheten för livsmedelssäkerhet (Efsa) använder gränsvärdet
för toxikologiska risker (TTC). TTC är ett riskbedömningsverktyg som grundar sig på principen 
att det finns exponeringsnivåer under vilka kemikalier inte utgör någon betydande risk för 
människors hälsa. 

År 2014 anordnade Efsa och Världshälsoorganisationen (WHO) en expertworkshop i syfte att 
granska den vetenskap som ligger till grund för begreppet TTC. Slutsatserna från workshoppen 
var föremål för ett offentligt samråd och offentliggjordes i mars 2016. 

Klaganden, som är en icke-statlig organisation, ifrågasatte Efsas användning av TTC-begreppet
och angav att den inte speglar aktuella vetenskapliga rön. Klaganden påstod också att många 
av de experter som deltog i workshoppen befann sig i en intressekonflikt. 

Europeiska ombudsmannen är inte ett vetenskapligt organ och kan inte ta ställning till 
förtjänsterna med ett visst riskbedömningsverktyg, såsom TTC. På grundval av den utredning 
av ärendet som ombudsmannen gjorde fann ombudsmannen att Efsas förklaringar avseende 
användningen av TTC var rimliga. 

Vad gäller de experter som deltog i workshoppen fann ombudsmannen att Efsa i detta särskilda
fall inte var skyldig att kontrollera om de befann sig i en intressekonflikt, eftersom Efsa rimligen 
kunde förlita sig på WHO:s föregående kontroll av experterna. 

Ombudsmannen drog slutsatsen att det inte förelåg något administrativt missförhållande från 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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Efsas sida. 

Ombudsmannen föreslog emellertid att Efsa ska se till att experter som deltar i konferenser eller
möten inte befinner sig i en intressekonflikt, när konferensen eller mötet – såsom i förevarande 
fall – anordnas för att få fram underlag till Efsas beslutsfattande, eller kan uppfattas på det 
sättet. 

Bakgrund till klagomålet 

1. Klaganden, PAN Europe, är ett nätverk av organisationer i det civila samhället som strävar 
efter att åstadkomma en betydande minskning av användningen av bekämpningsmedel i hela 
Europa. 

2. Tröskelvärdet för toxikologisk oro (TTC) är ett riskbedömningsverktyg baserat på principen att
det finns exponeringsnivåer under vilka kemikalier inte utgör en betydande risk för människors 
hälsa. Detta verktyg gör det möjligt för tillsynsmyndigheterna att bedöma riskerna med ämnen 
baserat på deras kemiska struktur, den uppskattade exponeringen för dem och en jämförelse 
med kända kemikalier. 

3. Enligt dess förespråkare eliminerar användningen av TTC (a) behovet av omfattande 
toxicitetstester när det mänskliga intaget av en kemikalie ligger under tröskelvärdet, b) fokuserar
resurser på de ämnen som utgör en större potentiell risk för människors hälsa och (c) bidrar till 
att minska djurförsök. 

4. Under 2012 utfärdade Efsa ett vetenskapligt yttrande om ”Utforska alternativ för att ge råd 
om möjliga hälsorisker för människor på grundval av begreppet tröskel för toxikologisk oro (TTC)
” [1] . Efsas vetenskapliga kommitté drog i detta yttrande slutsatsen att TTC-metoden skulle 
kunna rekommenderas som ett användbart screeningverktyg , antingen för fastställande av 
prioriteringar eller för att avgöra om ytterligare uppgifter behövs i ett visst fall. 

5. I december 2014 anordnade Efsa och Världshälsoorganisationen (WHO) en expertworkshop 
för att granska den vetenskap som ligger till grund för TTC-konceptet (nedan kallad 
workshopen). De experter som deltog i workshopen valdes ut efter en inbjudan till experter som 
anordnades av WHO . Efter workshoppen genomförde Efsa ett offentligt samråd om 
slutsatserna och rekommendationerna. 

6. I mars 2016 offentliggjorde Efsa och WHO metoden Review of the Threshold of Toxicological 
Concern (TTC) och utvecklingen av ett nytt TTC-beslutsträd  (nedan kallad rapporten). I rapporten 
drogs slutsatsen att TTC är ett giltigt screeningverktyg som är ändamålsenligt och baserat på 
vetenskapliga riskbedömningsprinciper. Den gav rekommendationer om att förbättra och 
utvidga användningen av TTC-konceptet. 

7. Den 25 mars 2016 skrev klaganden till Efsa och klagade på Efsas användning av TTC. I 
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detta sammanhang ifrågasatte kommissionen oberoendet för de experter som deltog i 
workshopen. Kommissionen angav också att dess bidrag till det offentliga samrådet inte hade 
beaktats. Klaganden begärde att 2016 års rapport skulle dras tillbaka och att en oberoende 
översyn av TTC skulle genomföras. 

8. I sitt svar av den 27 april 2016 noterade Efsa att rapporten endast sammanfattade de 
diskussioner som ägde rum vid TTC-workshopen. Efsa kunde därför inte ”ta tillbaka” sitt 
innehåll. När det gäller experternas oberoende noterade Efsa att WHO gjorde en granskning av 
deras intresseförklaringar i enlighet med organisationens regler. När det gäller klagandens svar 
på det offentliga samrådet uppgav Efsa att de inte omfattades av dess tillämpningsområde. 
Slutligen förklarade Efsa sin användning av TTC som svar på klagandens kritik av TTC. 

9. Klaganden var missnöjd med Efsas svar och vände sig till ombudsmannen. 

Utredningen 

10. Ombudsmannen inledde en undersökning av följande aspekter av klagomålet: 

1) Efsa bör inte längre använda TTC-metoden. 

2) Efsa har underlåtit att garantera oberoendet för de experter som granskar TTC. 

11. Ombudsmannen mottog Efsas svar på klagomålet och därefter klagandens synpunkter på 
Efsas svar. Ombudsmannens undersökningsgrupp träffade också den Efsa-grupp som 
ansvarade för ärendet. Efter detta möte fick ombudsmannen ytterligare ett svar från Efsa och 
klagandens synpunkter. 
Efsas användning av TTC-metoden 

Argument som läggs fram för ombudsmannen 

12. Klaganden hävdade att Efsas användning av TTC-metoden bortser från aktuella 
vetenskapliga rön och strider mot Efsas grundprincip att bidra till en hög skyddsnivå för 
människors liv och hälsa. 

13. Klaganden hävdade också att fastställandet av ett tröskelvärde för toxicitet är ett 
riskhanteringsbeslut som inte bör fattas av ett riskbedömningsorgan, såsom Efsa, utan av 
Europeiska kommissionens ständiga kommitté. Genom att använda TTC-verktyget agerar Efsa 
således utanför sitt ansvarsområde. 

14. I sitt svar noterade Efsa att TTC är ett riskbedömningsverktyg som har använts i årtionden 
av en rad vetenskapliga riskbedömningsorgan, däribland kommissionens tidigare vetenskapliga 
kommitté för livsmedel och Europeiska läkemedelsmyndigheten. 

15. Efsa noterade att fastställandet av tröskelvärden eller avgörande säkerhetsfaktorer [2]  inte 
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är specifikt för TTC-metoden, utan är en naturlig del av området för toxikologisk riskbedömning. 
Valet och tillämpningen av säkerhetsfaktorer är inte ett riskhanteringsbeslut, utan en 
vetenskaplig fråga. Vid fastställandet av säkerhetsfaktorer går Efsa därför inte utanför sitt 
ansvarsområde. 

16. Efsa noterade att den för närvarande använder TTC-metoden antingen som ett 
screeningverktyg eller för ämnen som saknas toxikologiska uppgifter och att den enligt lag är 
skyldig att använda denna metod eller jämförbara metoder. 

17. Efsa uppgav att den har en institutionell och vetenskaplig skyldighet att hålla sin användning
av TTC-metoden uppdaterad och förenlig med de senaste vetenskapliga rönen. Kommissionen 
skulle därför se över yttrandet från Efsas vetenskapliga kommitté och vid behov uppdatera det. 

18. I sitt svar upprepade klaganden sina tidigare argument och tillade att Efsas uttalanden och 
praxis skiljer sig åt. Efsa hävdar att TTC är ett screeningverktyg som används för att fastställa 
prioriteringar, men Efsa använder det till exempel för att fastställa risken för vissa ämnen [3]  i 
grundvattnet. För klaganden är användningen av TTC för dessa ämnen ett riskhanteringsbeslut.

Ombudsmannens bedömning 

19. Europeiska ombudsmannens byrå är inte ett vetenskapligt organ och har inte 
expertkunskaper för att bedöma fördelarna med de vetenskapliga yttranden som fattats av 
specialiserade kommittéer [4] . 

20. Efsas användning av TTC-metoden följer rekommendationen från dess vetenskapliga 
kommitté från 2012, som drog slutsatsen att TTC skulle kunna vara till nytta för Efsa som ett 
”kontrollverktyg antingen för prioritering eller för att avgöra om exponeringen för ett ämne är så
låg att sannolikheten för negativa hälsoeffekter är låg och att inga ytterligare uppgifter behövs” . 

21. I sitt vetenskapliga yttrande i frågan uppger Efsas vetenskapliga kommitté att den har 
granskat den publicerade litteraturen om TTC-metoden och analyserat de databaser som ligger 
till grund för TTC [5] . Utifrån denna analys drog den vetenskapliga kommittén slutsatsen att 
TTC-värdena hade tillräckligt stöd av vetenskapliga data [6] . 

22. I sitt svar på detta klagomål betonade Efsa att den hade en rättslig skyldighet att hålla sin 
användning av TTC-metoden uppdaterad och således att se över vetenskapliga kommitténs 
yttrande och vid behov anpassa dess användning. 

23. Som nämnts ovan har ombudsmannen ingen sakkunskap för att bedöma om Efsas 
vetenskapliga analys av bevisen från 2012 var korrekt och huruvida dess pågående 
övervakning av den senaste vetenskapliga utvecklingen när det gäller TTC är tillräcklig. 

24. Ombudsmannen noterar att Efsa fattade sitt beslut att använda TTC-metoden under 2012, 
baserat på omfattande och aktuella vetenskapliga rön. Efsa har för avsikt att se över detta 
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beslut närhelst nya vetenskapliga belägg och rön kräver det. 

25. Mot bakgrund av detta, och utan att ta ställning till huruvida Efsas vetenskapliga 
bedömningar är välgrundade, anser ombudsmannen att klagandens argument att 
användningen av TTC inte tar hänsyn till aktuella vetenskapliga rön inte är korrekt. 

26. Klaganden anser också att TTC-metoden utgör en riskhantering och inte en riskbedömning. 
Ombudsmannen noterar att Efsas inrättandeförordning [7]  definierar riskbedömning som består
av fyra steg, nämligen ” faroidentifiering, farokarakterisering, exponeringsbedömning och 
riskkarakterisering ” [8] . Enligt den förordningen är riskhantering ”processen, skild från 
riskbedömning, av vägningsalternativ i samråd med berörda parter, med beaktande av 
riskbedömning och andra legitima faktorer, och vid behov välja lämpliga förebyggande och 
kontrollalternativ” [9] .  Med andra ord ger riskbedömarna råd baserade på en vetenskaplig 
analys och riskhanterare använder dessa råd som underlag för beslut. 

27. Efsa har beskrivit TTC som ett verktyg för screening och prioritering för 
säkerhetsbedömning av kemikalier när farouppgifterna är ofullständiga eller saknas. Efsa har 
också sagt att den använder TTC för att dra slutsatser om toxikologisk säkerhet för ämnen som 
det saknas konkreta uppgifter om och där lagstiftaren uttryckligen har bett myndigheten att 
använda denna metod eller jämförbara metoder. Ombudsmannen anser att dessa 
användningar av TTC omfattas av definitionen av riskbedömning. 

28. Klaganden hävdar att Efsa går utöver sitt mandat genom att använda TTC inte bara som ett 
screeningverktyg utan även för att fastställa risken för relevanta ämnen i grundvattnet. 

29. Ombudsmannen noterar att användningen av TTC-metoden för dessa ämnen 
rekommenderas i ett vägledningsdokument från Europeiska kommissionen [10] . När Efsa 
fastställer en tröskel för metaboliter av bekämpningsmedel i grundvatten tillämpar den [11]  
kommissionens vägledning och fungerar som riskbedömare och inte riskhanterare. 
Ombudsmannen har därför inte funnit att Efsa går utöver sitt mandat när den använder TTC för 
dessa ämnen. 

30. Mot bakgrund av ovanstående finner ombudsmannen inga administrativa missförhållanden i
samband med Efsas användning av TTC-metoden. 
Oberoendet för de experter som granskar TTC 

Argument som läggs fram för ombudsmannen 

31. Klaganden hävdar att Efsa inte säkerställde oberoendet för de experter som deltog i det 
seminarium som granskade TTC. Genom att inte själv granska experterna för intressekonflikter 
respekterade Efsa i synnerhet inte sina egna regler om intresseförklaringar. Enligt klaganden 
var en majoritet av de experter som deltog i workshopen motstridiga, eftersom de tidigare hade 
ansett att TTC-metoden var ett vetenskapligt sunt tillvägagångssätt eller hade kopplingar till 
industrin. 
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32. Klaganden noterade också att även om Efsa hävdade att denna händelse inte 
nödvändigtvis skulle leda till en översyn av 2012 års beslut av dess vetenskapliga kommitté, 
uppgav Efsa i ett pressmeddelande att den avsåg att integrera rekommendationerna i 
händelserapporten i sin riskbedömning. 

33. Efsa svarade att dess regler om DoI inte är tillämpliga på offentliga konferenser och möten, 
utan endast på möten i dess institutionella vetenskapliga grupper [12] . Anledningen är att de 
vetenskapliga yttrandena från dessa sistnämnda organ ingår i Efsas beslutsprocess . En 
genomgång av DoI-dokumenten hos de vetenskapliga experter som deltog i workshoppen 
skulle ha gått utöver vad som krävs i dess interna rättsregler och vad som är ”kompatibelt med 
samhällets förväntningar”  när det gäller oberoendet i Efsas lagstiftningsprocesser . 

34. Efsa betonade att rapporten, som utarbetats för att återspegla diskussionerna vid 
evenemanget, inte utgjorde Efsas (eller WHO:s) synpunkter  i frågan, utan snarare 
synpunkterna från de experter som var närvarande vid mötet. Efsa tillade att om den skulle se 
över sitt vetenskapliga yttrande från 2012 om TTC skulle den fullt ut tillämpa sin 
oberoendepolicy och sina regler om DoI på alla experter som deltar i översynen. 

35. När det gäller de experter som valts ut för workshoppen noterade Efsa att de var skyldiga 
att lämna in ett DoI, som granskades av WHO i enlighet med dess regler. Denna process 
offentliggjordes på WHO:s webbplats före workshopen. 

36. När det gäller klagandens svar på det offentliga samrådet konstaterade Efsa att det inte 
omfattades av samrådet. 

Ombudsmannens bedömning 

37. Workshopen, som anordnades gemensamt av Efsa och WHO, samlade en grupp på 
trettiotre vetenskapliga experter. Utlysningen av experter och granskningen av deras DoI 
genomfördes av WHO. Efsa gjorde inte någon egen bedömning, eftersom den enligt lag inte var
skyldig att göra det. 

38. Ombudsmannen noterar att Efsas policy för oberoende [13]  och regler om 
intresseförklaringar [14] , som var i kraft när workshoppen ägde rum, krävde att Efsa endast 
skulle granska dokumenten för experter i sina vetenskapliga grupper , eftersom de deltar i 
Efsas beslutsprocess. Efsa var således enligt sina interna bestämmelser inte skyldig att 
genomföra detta förfarande för konferenser och möten som det aktuella. 

39. Ombudsmannen noterar dock att WHO granskar experter när den anordnar sådana 
konferenser eller möten. Det är därför utan tvekan god praxis att granska experter för 
intressekonflikter när ett möte eller en konferens anordnas av Efsa i syfte att informera dess 
beslutsprocess. På samma sätt, om mötet eller konferensen rimligen kan uppfattas som 
anordnad för detta ändamål, bör screeningen äga rum. 
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40. I det här fallet gick de experter som deltog faktiskt igenom en screening som genomfördes 
av WHO i enlighet med dess egna regler om DoIs. WHO har identifierat fem experter som haft 
intressekonflikter. Dessa experter uteslöts från mötet på workshoppens sista dag, när 
workshoppen enades om sina slutsatser och rekommendationer. 

41. Det finns inget i akten som tyder på att Efsa borde ha ifrågasatt kvaliteten eller integriteten i 
WHO:s granskning av experter. När det gäller den intressekonflikt som klaganden hänvisar till 
är det faktum att experterna före seminariet hade yttrat sig vetenskapligt i de frågor som 
diskuterades inte tillräckligt för att ifrågasätta deras oberoende eller för att anta att de hade ett 
egenintresse av TTC-metoden. 

42. Klaganden lade inte fram någon konkret bevisning för att styrka de påstådda kopplingarna 
mellan dessa experter och industrin. 

43. Ombudsmannen drar därför slutsatsen att det inte förekommit något administrativt 
missförhållande från Efsas sida. 

44. Ombudsmannen noterar att Efsa under denna undersökning och efter diskussioner med sin 
utredningsgrupp såg över sin politik för oberoende och offentliggjorde nya regler om 
intressekonflikter [15] . Dessa regler behandlar inte de frågor som tas upp i detta klagomål, 
nämligen att de inte kräver att experter som deltar i konferenser eller möten som anordnas av 
Efsa själv eller tillsammans med andra enheter ska granskas för att informera dess 
beslutsprocess. [16] 

45. Ombudsmannen anser att Efsa bör stärka sina förfaranden ytterligare. I synnerhet bör Efsa i
möjligaste mån se till att de dokument från experter som deltar i konferenser eller möten, som 
anordnas i syfte att informera Efsas beslutsprocess, granskas. Ombudsmannen kommer att 
lägga fram ett förslag till förbättringar nedan. 

Slutsats 

På grundval av undersökningen avslutar ombudsmannen ärendet med följande slutsats : 

Europeiska myndigheten för livsmedelssäkerhet har inte gjort sig skyldig till några 
administrativa missförhållanden. 

Förslag till förbättring 

Ombudsmannen föreslår att Europeiska myndigheten för livsmedelssäkerhet ser till att 
experter som deltar i konferenser eller möten inte har några intressekonflikter, där 
konferensen eller mötet – som det aktuella – organiseras för att informera Efsas 
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beslutsprocess eller skulle kunna uppfattas som detta. 

Den klagande och Efsa kommer att informeras om detta beslut. 

Emily O’Reilly 

Europeiska ombudsmannen 

Strasbourg den 17 december 2018 
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