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Den har sidan har genererats genom maskinéversattning [Lank]. Maskindversdttningar kan
innehdlla fel som riskerar att minska tydligheten och exaktheten. Ombudsmannen fransdger sig
allt ansvar fér eventuella avvikelser. For den mest tillforlitliga informationen och réttssdkerheten
hénvisas till kdllversionen i engelska via Idnken ovan. F6r mer information, se vdr sprak- och
Gversattningspolicy [Lank].

Beslut i arende 747/2016/PL om hur Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet anvander
gransvardet for toxikologiska risker

Beslut

Arende 747/2016/PL - Undersdkning inledd den 29/08/2016 - Beslut den 17/12/2018 -
Berorda institutioner Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet ( Inget administrativt
missforhallande upptackt ) |

Arendet rorde hur Europeiska myndigheten fér livsmedelssakerhet (Efsa) anvéander gréansvardet
for toxikologiska risker (TTC). TTC ar ett riskbedémningsverktyg som grundar sig pa principen
att det finns exponeringsnivaer under vilka kemikalier inte utgér nagon betydande risk for
manniskors halsa.

Ar 2014 anordnade Efsa och Varldshélsoorganisationen (WHO) en expertworkshop i syfte att
granska den vetenskap som ligger till grund for begreppet TTC. Slutsatserna fran workshoppen
var féremal for ett offentligt samrad och offentliggjordes i mars 2016.

Klaganden, som ar en icke-statlig organisation, ifragasatte Efsas anvandning av TTC-begreppet
och angav att den inte speglar aktuella vetenskapliga ron. Klaganden pastod ocksa att manga
av de experter som deltog i workshoppen befann sig i en intressekonflikt.

Europeiska ombudsmannen ar inte ett vetenskapligt organ och kan inte ta stéllning till
fortjansterna med ett visst riskbeddmningsverktyg, sdsom TTC. Pa grundval av den utredning
av arendet som ombudsmannen gjorde fann ombudsmannen att Efsas forklaringar avseende
anvandningen av TTC var rimliga.

Vad galler de experter som deltog i workshoppen fann ombudsmannen att Efsa i detta sarskilda
fall inte var skyldig att kontrollera om de befann sig i en intressekonflikt, eftersom Efsa rimligen
kunde forlita sig pad WHO:s féregaende kontroll av experterna.

Ombudsmannen drog slutsatsen att det inte férelag nagot administrativt missforhallande fran
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Efsas sida.

Ombudsmannen féreslog emellertid att Efsa ska se till att experter som deltar i konferenser eller
moten inte befinner sig i en intressekonflikt, nar konferensen eller motet — sadsom i férevarande
fall — anordnas for att fa fram underlag till Efsas beslutsfattande, eller kan uppfattas pa det
sattet.

Bakgrund till klagomalet

1. Klaganden, PAN Europe, ar ett natverk av organisationer i det civila samhallet som stravar
efter att astadkomma en betydande minskning av anvandningen av bekampningsmedel i hela
Europa.

2. Troskelvardet for toxikologisk oro (TTC) ar ett riskbeddomningsverktyg baserat pa principen att
det finns exponeringsnivaer under vilka kemikalier inte utgér en betydande risk fér manniskors
halsa. Detta verktyg gor det mgjligt for tillsynsmyndigheterna att bedéma riskerna med dmnen
baserat pa deras kemiska struktur, den uppskattade exponeringen for dem och en jamforelse
med kanda kemikalier.

3. Enligt dess foresprakare eliminerar anvandningen av TTC (a) behovet av omfattande
toxicitetstester nar det manskliga intaget av en kemikalie ligger under troskelvardet, b) fokuserar
resurser pa de amnen som utgor en storre potentiell risk fér manniskors halsa och (c) bidrar till
att minska djurférsok.

4. Under 2012 utfardade Efsa ett vetenskapligt yttrande om “Utforska alternativ for att ge rad
om méjliga hélsorisker for mdnniskor pd grundval av begreppet tréskel for toxikologisk oro (TTC)
" [1] . Efsas vetenskapliga kommitté drog i detta yttrande slutsatsen att TTC-metoden skulle
kunna rekommenderas som ett anvandbart screeningverktyg , antingen for faststallande av
prioriteringar eller for att avgora om ytterligare uppgifter behévs i ett visst fall.

5. | december 2014 anordnade Efsa och Varldshalsoorganisationen (WHO) en expertworkshop
for att granska den vetenskap som ligger till grund fér TTC-konceptet (nedan kallad
workshopen). De experter som deltog i workshopen valdes ut efter en inbjudan till experter som
anordnades av WHO . Efter workshoppen genomférde Efsa ett offentligt samrad om
slutsatserna och rekommendationerna.

6. | mars 2016 offentliggjorde Efsa och WHO metoden Review of the Threshold of Toxicological
Concern (TTC) och utvecklingen av ett nytt TTC-beslutstrid (nedan kallad rapporten). | rapporten
drogs slutsatsen att TTC ar ett giltigt screeningverktyg som ar andamalsenligt och baserat pa
vetenskapliga riskbeddmningsprinciper. Den gav rekommendationer om att forbattra och
utvidga anvandningen av TTC-konceptet.

7. Den 25 mars 2016 skrev klaganden till Efsa och klagade pa Efsas anvandning av TTC. |
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detta sammanhang ifragasatte kommissionen oberoendet fér de experter som deltog i
workshopen. Kommissionen angav ocksa att dess bidrag till det offentliga samradet inte hade
beaktats. Klaganden begarde att 2016 ars rapport skulle dras tillbaka och att en oberoende
Oversyn av TTC skulle genomfdras.

8. | sitt svar av den 27 april 2016 noterade Efsa att rapporten endast sammanfattade de
diskussioner som agde rum vid TTC-workshopen. Efsa kunde darfér inte "ta tillbaka” sitt
innehall. Nar det galler experternas oberoende noterade Efsa att WHO gjorde en granskning av
deras intresseforklaringar i enlighet med organisationens regler. Nar det galler klagandens svar
pa det offentliga samradet uppgav Efsa att de inte omfattades av dess tillampningsomrade.
Slutligen forklarade Efsa sin anvandning av TTC som svar pa klagandens kritik av TTC.

9. Klaganden var missndjd med Efsas svar och vande sig till ombudsmannen.

Utredningen

10. Ombudsmannen inledde en undersodkning av foljande aspekter av klagomalet:
1) Efsa bdr inte langre anvanda TTC-metoden.

2) Efsa har underlatit att garantera oberoendet for de experter som granskar TTC.

11. Ombudsmannen mottog Efsas svar pa klagomalet och darefter klagandens synpunkter pa
Efsas svar. Ombudsmannens undersdkningsgrupp traffade ocksa den Efsa-grupp som
ansvarade for arendet. Efter detta méte fick ombudsmannen ytterligare ett svar fran Efsa och
klagandens synpunkter.

Efsas anvandning av TTC-metoden

Argument som laggs fram for ombudsmannen

12. Klaganden havdade att Efsas anvandning av TTC-metoden bortser fran aktuella
vetenskapliga ron och strider mot Efsas grundprincip att bidra till en hég skyddsniva for
manniskors liv och halsa.

13. Klaganden havdade ocksa att faststallandet av ett troskelvarde for toxicitet ar ett
riskhanteringsbeslut som inte bor fattas av ett riskbeddmningsorgan, sasom Efsa, utan av
Europeiska kommissionens stdndiga kommitté. Genom att anvanda TTC-verktyget agerar Efsa
saledes utanfor sitt ansvarsomrade.

14. | sitt svar noterade Efsa att TTC ar ett riskbedomningsverktyg som har anvants i artionden
av en rad vetenskapliga riskbeddmningsorgan, daribland kommissionens tidigare vetenskapliga
kommitté for livsmedel och Europeiska lakemedelsmyndigheten.

15. Efsa noterade att faststallandet av tréskelvarden eller avgérande sakerhetsfaktorer [2] inte
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ar specifikt for TTC-metoden, utan ar en naturlig del av omradet for toxikologisk riskbedémning.
Valet och tilldmpningen av sakerhetsfaktorer ar inte ett riskhanteringsbeslut, utan en
vetenskaplig fraga. Vid faststallandet av sdkerhetsfaktorer gar Efsa darfor inte utanfor sitt
ansvarsomrade.

16. Efsa noterade att den for narvarande anvander TTC-metoden antingen som ett
screeningverktyg eller for amnen som saknas toxikologiska uppgifter och att den enligt lag ar
skyldig att anvanda denna metod eller jamférbara metoder.

17. Efsa uppgav att den har en institutionell och vetenskaplig skyldighet att halla sin anvandning
av TTC-metoden uppdaterad och férenlig med de senaste vetenskapliga rénen. Kommissionen
skulle darfér se 6ver yttrandet fran Efsas vetenskapliga kommitté och vid behov uppdatera det.

18. | sitt svar upprepade klaganden sina tidigare argument och tillade att Efsas uttalanden och
praxis skiljer sig at. Efsa havdar att TTC ar ett screeningverktyg som anvands for att faststalla
prioriteringar, men Efsa anvander det till exempel fér att faststalla risken for vissa @mnen [3] i
grundvattnet. Fér klaganden ar anvandningen av TTC for dessa amnen ett riskhanteringsbeslut.

Ombudsmannens bedomning

19. Europeiska ombudsmannens byra ar inte ett vetenskapligt organ och har inte
expertkunskaper for att bedéma férdelarna med de vetenskapliga yttranden som fattats av
specialiserade kommittéer [4] .

20. Efsas anvandning av TTC-metoden foljer rekommendationen fran dess vetenskapliga
kommitté fran 2012, som drog slutsatsen att TTC skulle kunna vara till nytta for Efsa som ett
“kontrollverktyg antingen for prioritering eller for att avgéra om exponeringen for ett dmne dr sa
ldg att sannolikheten for negativa hdlsoeffekter dr Idg och att inga ytterligare uppgifter behévs” .

21. | sitt vetenskapliga yttrande i fragan uppger Efsas vetenskapliga kommitté att den har
granskat den publicerade litteraturen om TTC-metoden och analyserat de databaser som ligger
till grund for TTC [5] . Utifrdn denna analys drog den vetenskapliga kommittén slutsatsen att
TTC-vardena hade tillrackligt stéd av vetenskapliga data [6] .

22. | sitt svar pa detta klagomal betonade Efsa att den hade en rattslig skyldighet att halla sin
anvandning av TTC-metoden uppdaterad och séledes att se 6ver vetenskapliga kommitténs
yttrande och vid behov anpassa dess anvandning.

23. Som namnts ovan har ombudsmannen ingen sakkunskap fér att bedéma om Efsas
vetenskapliga analys av bevisen fran 2012 var korrekt och huruvida dess pagaende
Overvakning av den senaste vetenskapliga utvecklingen nar det galler TTC ar tillracklig.

24. Ombudsmannen noterar att Efsa fattade sitt beslut att anvanda TTC-metoden under 2012,
baserat pa omfattande och aktuella vetenskapliga ron. Efsa har for avsikt att se 6ver detta
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beslut narhelst nya vetenskapliga belagg och ron kraver det.

25. Mot bakgrund av detta, och utan att ta stallning till huruvida Efsas vetenskapliga
beddmningar ar valgrundade, anser ombudsmannen att klagandens argument att
anvandningen av TTC inte tar hansyn till aktuella vetenskapliga ron inte ar korrekt.

26. Klaganden anser ocksa att TTC-metoden utgor en riskhantering och inte en riskbedémning.
Ombudsmannen noterar att Efsas inrattandeférordning [7] definierar riskbedémning som bestar
av fyra steg, namligen ” faroidentifiering, farokarakterisering, exponeringsbedémning och
riskkarakterisering ” [8] . Enligt den férordningen dr riskhantering "processen, skild fran
riskbedémning, av végningsalternativ i samrdd med berdrda parter, med beaktande av
riskbedémning och andra legitima faktorer, och vid behov vdlja Idmpliga férebyggande och
kontrollalternativ” [9] . Med andra ord ger riskbedémarna rad baserade pa en vetenskaplig
analys och riskhanterare anvander dessa rad som underlag for beslut.

27. Efsa har beskrivit TTC som ett verktyg fér screening och prioritering for
sakerhetsbeddmning av kemikalier nar farouppgifterna ar ofullstandiga eller saknas. Efsa har
ocksa sagt att den anvander TTC for att dra slutsatser om toxikologisk sakerhet for amnen som
det saknas konkreta uppgifter om och dar lagstiftaren uttryckligen har bett myndigheten att
anvanda denna metod eller jamforbara metoder. Ombudsmannen anser att dessa
anvandningar av TTC omfattas av definitionen av riskbedémning.

28. Klaganden havdar att Efsa gar utéver sitt mandat genom att anvanda TTC inte bara som ett
screeningverktyg utan dven for att faststalla risken for relevanta &mnen i grundvattnet.

29. Ombudsmannen noterar att anvandningen av TTC-metoden fér dessa @mnen
rekommenderas i ett vagledningsdokument fran Europeiska kommissionen [10] . Nar Efsa
faststaller en troskel fér metaboliter av bekdmpningsmedel i grundvatten tilldmpar den [11]
kommissionens vagledning och fungerar som riskbedémare och inte riskhanterare.
Ombudsmannen har darfor inte funnit att Efsa gar utover sitt mandat nar den anvander TTC for
dessa amnen.

30. Mot bakgrund av ovanstaende finner ombudsmannen inga administrativa missférhallanden i
samband med Efsas anvandning av TTC-metoden.
Oberoendet for de experter som granskar TTC

Argument som laggs fram for ombudsmannen

31. Klaganden havdar att Efsa inte sakerstallde oberoendet fér de experter som deltog i det
seminarium som granskade TTC. Genom att inte sjalv granska experterna for intressekonflikter
respekterade Efsa i synnerhet inte sina egna regler om intresseférklaringar. 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 tillvagagangssatt eller hade kopplingar till
industrin.
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32. Klaganden noterade ocksa att aven om Efsa havdade att denna handelse inte
nddvandigtvis skulle leda till en éversyn av 2012 ars beslut av dess vetenskapliga kommitte,
uppgav Efsa i ett pressmeddelande att den avsag att integrera rekommendationerna i
handelserapporten i sin riskbedémning.

33. Efsa svarade att dess regler om Dol inte ar tillampliga pa offentliga konferenser och méten,
utan endast pa moéten i dess institutionella vetenskapliga grupper [12] . Anledningen ar att de
vetenskapliga yttrandena fran dessa sistnamnda organ ingar i Efsas beslutsprocess . En
genomgang av Dol-dokumenten hos de vetenskapliga experter som deltog i workshoppen
skulle ha gatt utdver vad som kravs i dess interna rattsregler och vad som ar “kompatibelt med
samhdllets férvantningar” nar det géaller oberoendet i Efsas lagstiftningsprocesser .

34. Efsa betonade att rapporten, som utarbetats for att aterspegla diskussionerna vid
evenemanget, inte utgjorde Efsas (eller WHO:s) synpunkter i fragan, utan snarare
synpunkterna fran de experter som var narvarande vid moétet. Efsa tillade att om den skulle se
over sitt vetenskapliga yttrande fran 2012 om TTC skulle den fullt ut tillampa sin
oberoendepolicy och sina regler om Dol pa alla experter som deltar i 6versynen.

35. Nar det galler de experter som valts ut for workshoppen noterade Efsa att de var skyldiga
att Idmna in ett Dol, som granskades av WHO i enlighet med dess regler. Denna process
offentliggjordes pa WHO:s webbplats fére workshopen.

36. Nar det galler klagandens svar pa det offentliga samradet konstaterade Efsa att det inte
omfattades av samradet.

Ombudsmannens beddomning

37. Workshopen, som anordnades gemensamt av Efsa och WHO, samlade en grupp pa
trettiotre vetenskapliga experter. Utlysningen av experter och granskningen av deras Dol
genomférdes av WHO. Efsa gjorde inte nagon egen beddmning, eftersom den enligt lag inte var
skyldig att gbra det.

38. Ombudsmannen noterar att Efsas policy for oberoende [13] och regler om
intresseforklaringar [14] , som var i kraft nar workshoppen agde rum, kravde att Efsa endast
skulle granska dokumenten for experter i sina vetenskapliga grupper , eftersom de deltar i
Efsas beslutsprocess. Efsa var saledes enligt sina interna bestdmmelser inte skyldig att
genomféra detta férfarande for konferenser och méten som det aktuella.

39. Ombudsmannen noterar dock att WHO granskar experter nar den anordnar sadana
konferenser eller moten. Det ar darfor utan tvekan god praxis att granska experter for
intressekonflikter nar ett méte eller en konferens anordnas av Efsa i syfte att informera dess
beslutsprocess. Pa samma satt, om motet eller konferensen rimligen kan uppfattas som
anordnad for detta andamal, bor screeningen dga rum.



* %%
Lo

ek

40. | det har fallet gick de experter som deltog faktiskt igenom en screening som genomférdes
av WHO i enlighet med dess egna regler om Dols. WHO har identifierat fem experter som haft
intressekonflikter. Dessa experter utesléts fran moétet pa workshoppens sista dag, nar
workshoppen enades om sina slutsatser och rekommendationer.

41. Det finns inget i akten som tyder pa att Efsa borde ha ifragasatt kvaliteten eller integriteten i
WHO:s granskning av experter. Nar det galler den intressekonflikt som klaganden hanvisar till
ar det faktum att experterna fére seminariet hade yttrat sig vetenskapligt i de fragor som
diskuterades inte tillrackligt for att ifrdgasatta deras oberoende eller for att anta att de hade ett
egenintresse av TTC-metoden.

42. Klaganden lade inte fram nagon konkret bevisning for att styrka de pastadda kopplingarna
mellan dessa experter och industrin.

43. Ombudsmannen drar darfor slutsatsen att det inte forekommit nagot administrativt
missférhallande fran Efsas sida.

44. Ombudsmannen noterar att Efsa under denna undersékning och efter diskussioner med sin
utredningsgrupp sag over sin politik for oberoende och offentliggjorde nya regler om
intressekonflikter [15] . Dessa regler behandlar inte de fragor som tas upp i detta klagomal,
namligen att de inte kraver att experter som deltar i konferenser eller méten som anordnas av
Efsa sjalv eller tillsammans med andra enheter ska granskas for att informera dess
beslutsprocess. [16]

45. Ombudsmannen anser att Efsa bor starka sina forfaranden ytterligare. | synnerhet bér Efsa i
mojligaste man se till att de dokument fran experter som deltar i konferenser eller méten, som
anordnas i syfte att informera Efsas beslutsprocess, granskas. Ombudsmannen kommer att
l&dgga fram ett forslag till férbattringar nedan.

Slutsats
Pa grundval av undersdkningen avslutar ombudsmannen arendet med féljande slutsats :

Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet har inte gjort sig skyldig till nagra
administrativa missférhallanden.

Forslag till forbattring

Ombudsmannen foreslar att Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet ser till att
experter som deltar i konferenser eller moéten inte har nagra intressekonflikter, dar
konferensen eller motet — som det aktuella — organiseras for 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

[1] Efsas vetenskapliga kommitté. Vetenskapligt yttrande om undersékningsalternativ for att ge
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