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Tiivistelmaraportti

1. JOHDANTO

Tassé raportissa kasitellaan yksityishenkil6ilta ja kansallisilta viranomaisilta, ryhmilta ja
organisaatioilta (sidosryhmiltd) saatua palautetta, joka liittyy komission asetusehdotukseen
EU:n elintarvikeketjun riskinarvioinnin avoimuuden ja kestavyyden lisaédmisesta, jaljempéana
’komission ehdotus’. Komission ehdotuksella on tarkoitus muuttaa asetusta (EY) N:o
178/2002, jolla vahvistetaan elintarvikelainsdaddantda koskevat yleiset periaatteet ja
vaatimukset, perustetaan Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen seka maaritellaan
elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvid menettelyjad. Johdonmukaisuuden vuoksi komission
ehdotuksella muutetaan my6s muuta alakohtaista elintarvikelainsdadantéd. Komission
ehdotuksessa on hyddynnetty yleistd elintarvikelainsdadantda koskevan asetuksen
toimivuustarkastuksen '  tuloksia ja  komission  tiedonantoa  eurooppalaisesta
kansalaisaloitteesta “Kielletddn glyfosaatti ja suojellaan ihmisid ja ympéristod myrkyllisilta
torjunta-aineilta™.

Yksityishenkiloilla ja sidosryhmilla oli  mahdollisuus antaa palautetta komission
etenemissuunnitelmasta® 20. joulukuuta 2017 ja 17. tammikuuta 2018 valilla. Palautetta
saatiin 20 sidosryhmalta (15 ammatti- ja toimialajarjestod, nelja kansalaisjarjestod ja yksi
jasenvaltion viranomainen) ja yhdelt yksityishenkil6lta.

Taméan jalkeen kaynnistettiin yksityishenkilGille ja sidosryhmille suunnattu avoin julkinen
kuuleminen®, johon oli mahdollista vastata 23. tammikuuta 2018 ja 20. maaliskuuta 2018
vélisend aikana. Avoimessa julkisessa kuulemisessa saatiin vastauksia 471 osanottajalta: 318
yksityishenkil6lta ja 153 sidosryhmaéltad. Sidosryhmistd 18 oli antanut palautetta myos
etenemissuunnitelmasta.

Osallistuneet sidosryhmat edustivat eri aloja: ammatti- ja toimialajérjestdt (39,22 %),
yritykset ja yritysryhmat (14,38 %), kansalaisjarjestot (13,07 %), ammattialan jarjestot (8,5
%), kansalliset/alueelliset viranomaiset (8,5 %), valtion virastot (5,23 %), tutkimuslaitokset
(3,92 %), julkiset elimet (1,96 %), konsulttitoimistot (1,96 %), ajatushautomot (1,31 %),
lakiasiaintoimistot (0,65 %), EU:n toimielimet (0,65 %) ja muut (0,65 %). Kuulemiseen
osallistuneista yksityishenkil6istd 318:n vastaukset tulivat 26 jasenvaltiosta, 10:n EFTA-
maasta ja viiden EU:n ulkopuolisista maista.

Yksityishenkilot arvioivat EU:n elintarvikkeiden turvallisuuden arviointijérjestelmaa ja
sddntelypuitteita koskevan tietdmyksensa erittdin hyvéksi (22,64 %), hyvaksi (33,65 %),
riittavaksi (26,42 %), vahaiseksi (14,78 %) tai olemattomaksi (2,52 %). Organisaatiot pitivat
tietdmystasoaan erittdin hyvana (37,25 %), hyvéana (47,06 %), riittavana (14,38 %), vahaisena
(0,65 %) tai olemattomana (0,65 %).
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Myos tiettyihin  sidosryhmiin  kohdennettuja  kuulemisia  jarjestettiin.  EU-tason
sidosryhmaorganisaatioita, jotka edustivat viljelijoitd, osuuskuntia, elintarviketeollisuutta,
vahittaiskauppiaita, kuluttajia, alan asiantuntijoita ja kansalaisyhteiskunnan organisaatioita,
kuultiin elintarvikeketjua seka eldinten ja kasvien terveytta kasittelevan neuvoa-antavan
ryhméan kokouksessa®. Kuulemisia jérjestettiin myés EFSAn neuvoa-antavan ryhman®,
yleistd elintarvikelainsaadantda kasittelevan asiantuntijaryhméan ' ja EFSAn

tiedekomitean® kautta.

Huomioon otettiin myds Euroopan oikeusasiamiehen Euroopan komission puheenjohtajalle
osoittama  Kkirje, jossa  kaésiteltiin  EU:n elintarvikeketjun riskinarviointimallin
rilppumattomuuden ja avoimuuden seka sidosryhmien merkityksellisen osallistumisen
varmistamista.

Kuulemisissa saatua palautetta, joka ei kuulunut komission ehdotuksen soveltamisalaan, ei
otettu huomioon.

2. ELINTARVIKETEOLLISUUDEN TUTKIMUSTEN AVOIMUUS

Yksityishenkilot ja sidosryhmat katsovat, ettd on tarkedd asettaa julkisesti saataville
teollisuuden tutkimukset, joita EFSA kayttad riskinarvioinneissaan, lukuun ottamatta
liikesalaisuuksia ja muita luottamuksellisia tietoja. Tam& on merkittava tekijg, jolla taataan
luottamus EU:n elintarviketurvallisuutta koskevaan riskinarviointiin. Julkisen kuulemisen
mukaan julkinen saatavuus on térkeda tai erittéin tarkeda 86,8 prosentille yksityishenkil@ista
ja 88,2 prosentille sidosryhmistad. My®s tietoja, jotka EFSA julkaisee toiminnastaan, pidettiin
erittdin tarkeina.

Yksityishenkildiden ja  sidosryhmien mukaan teollisuuden tutkimusten, my0ds
raakatietojen/aggregoitujen tietojen julkaisemisella, lukuun ottamatta liikesalaisuuksia ja
muita luottamuksellisia tietoja, on mydnteinen tai erittdin myonteinen vaikutus seuraaviin:

e EU:n riskinarviointijarjestelman avoimuuden parantaminen: 874 %
yksityishenkildiden ja 91,5 % sidosryhmien vastauksista,

e kuluttajien luottamuksen lisddminen EU:n riskinarviointijarjestelmaan: 84,9 %
yksityishenkil6iden ja 73,9 % sidosryhmien vastauksista,

e muiden tutkijoiden ja kolmansien osapuolten tarkasteltavaksi suostuminen: 81,8 %
yksityishenkil6iden ja 80,4 % sidosryhmien vastauksista,

e tiedonvaihdon lisd&minen riskeistd asianomaisten osapuolten vélilla: 81,5 %
yksityishenkil6iden ja 76,5 % sidosryhmien vastauksista.

Koska kuluttajilla ei yleisesti ehkd ole tieteellista tietoa tutkimusten hyddyntdmiseen,
kuluttajajarjestdt ehdottivat, ettd luottamus voisi riippua muista tekijoistd, esimerkiksi
kolmannet osapuolet voisivat tarkastella tutkimuksia.

5 https://ec.europa.eu/food/expert-groups/ag-ap/adv-grp_fchaph/wg_2018_en
8 https://www.efsa.europa.eu/en/events/event/180206
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Teollisuuden tutkimusten julkaisemisen vaikutuksiin liittyvissd vastauksissa 42,1
prosenttia yksityishenkilGistd ja 21,6 prosenttia sidosryhmistd katsoi, ettd se on tarkeaa tai
erittdin tarkedd Kilpailukyvyn kannalta ja 56,3 prosenttia yksityishenkildista ja 31,4
prosenttia sidosryhmista katsoi, ettd se on myonteista tai erittdin myonteistd innovoinnin
kannalta. Sidosryhmiltd, tdssd tapauksessa pédasiassa teollisuuden jarjestoiltd, saaduissa
vastauksissa noin 35 prosentissa katsottiin, etta teollisuuden tutkimusten julkaisemisella olisi
Kielteisia tai erittdin kielteisia vaikutuksia seka kilpailukykyyn ettd innovoinnin edistdmiseen.
Teollisuuden jarjestdjen kommenttien mukaan vaarana on, ettd julkaistuja tietoja kaytetédéan
vaarin.

Teollisuuden tutkimusten ei-luottamuksellisten osien julkaisemisen ajoituksesta
riskinarviointiprosessin aikana samoin kuin avoimuuden vaikutuksesta oli eridvid
nédkemyksid. Vastanneista yksityishenkildistda 58,8 prosenttia katsoi, ettd vélittomalla
julkaisemisella (ilman luottamuksellisten tietojen tarkastamista) olisi myonteinen tai erittain
mydnteinen vaikutus, 6,9 prosenttia katsoi, ettd silla ei olisi mitd&n vaikutusta ja 28,9
prosenttia katsoi, ettd vaikutus olisi kielteinen tai erittdin kielteinen. Muihin julkaisemisen
ajoitukseen liittyviin vaihtoehtoihin annetuissa vastauksissa ei ndy mielipiteiden voimakasta
jakautumista lukuun ottamatta vaihtoehtoa, jonka mukaan teollisuuden tutkimuksia ei
julkaistaisi lainkaan: yksityishenkildista 77,1 prosenttia katsoi, ettd talla olisi Kielteinen tai
erittdin kielteinen vaikutus ja vain 4,1 prosenttia piti sen vaikutusta myonteisena tai erittain
myonteisend. Sidosryhmistd 71,9 prosenttia katsoi, ettd julkaisematta jattdmiselld olisi
Kielteinen tai erittdin Kielteinen vaikutus ja vain 1,3 prosenttia piti vaikutusta myonteisena.

Yleisesti ottaen teollisuuden sidosryhmat katsovat, ettd julkaisemisen ajoituksella voi olla
Kielteinen tai erittain kielteinen vaikutus kilpailukykyyn, etenkin jos tiedot julkaistaan
arviointiprosessin alkuvaiheessa. Teollisuuden sidosryhmét korostivat myds, ettd on tarpeen
valttad kaupallisten tietojen epéreilua kayttod. Joissakin jasenvaltioiden viranomaisten
kommenteissa tuodaan esiin, ettd lainsdddanndssd on tédsmennettdvd, mitd pidetdan
luottamuksellisina tietoina. Kansalaisjarjestot kommentoivat, ettd teollisuuden tutkimuksista
esitettyjen luottamuksellista ké&sittelyd koskevien pyyntojen validiteettia on tarpeen
tarkastella.

Seka yksityishenkildiden ettd sidosryhmien vastaukset avoimeen kuulemiseen osoittivat, etta
tutkimusten avoin rekisteri, koneellisesti luettavat tiedostomuodot ja eritasoiset oikeudet
tutustua tutkimuksiin olisivat hyodyllisia tai erittdin hyodyllisid. Teollisuuden tutkimusten
rekisterin perustamiseen liittyen paasiassa jasenvaltioiden viranomaiset toivat esiin haasteita,
joita liittyy sovellettavuuteen EU:n ulkopuolella. Jotkin jasenvaltioiden viranomaiset ja
teollisuuden sidosryhmat katsoivat, ettd silla saattaisi olla haitallista vaikutusta innovointiin
EU:ssa.

3. ELINTARVIKETEOLLISUUDEN TUTKIMUKSISTA SAATAVA NAYTTO

Useimmat yksityishenkil6t ja sidosryhmat pitivét tarkedna tai erittdin tarkeand talla hetkella
kaytossad olevia tekijoita, joilla varmistetaan, ettd elintarviketeollisuuden toimittamat
tutkimukset ovat riittavia, jotta EFSA voi kayttaa niita riskinarvioinnissaan.



Yksityishenkil6t katsoivat yleisesti, ettd kaikki avoimessa julkisessa kuulemisessa ehdotetut
teollisuuden tutkimuksia koskevat lisdtoimenpiteet edistavat jossakin maarin tai
merkittdvasti EFSAN riskinarviointien vahvistamista. Yksittdisia toimenpiteitd koskevista
vastauksista yli 75 prosentissa tunnustettiin tdméa. Sidosryhmien kannat olivat yleisesti ottaen
samanlaisia, mutta joidenkin toimenpiteiden merkitystasoa pidettiin erilaisena. Erityisesti
teollisuuden sidosryhmat pitivat jossakin maérin arvokkaana tai erittdin arvokkaana
mahdollisuutta antaa hakemuksen toimittamista edeltavad neuvontaa yksittéisille hakijoille,
kun taas kuluttajajérjestdt ja jotkin muut kansalaisjarjestot eivat pitdneet tdman osuutta
kovinkaan suurena. Viimeksi mainitut jarjestot myos korostivat tarvetta varmistaa EFSAN
tieteellisten prosessien riippumattomuus. Jotkin jasenvaltiot pitivat hakemusten toimittamista
edeltdvéaa neuvontaa vahéarvoisena ottaen huomioon kustannus-hyétyanalyysin.

Vastanneista yksityishenkilOistad 83,7 prosenttia ja sidosryhmistd 63,4 prosenttia katsoi, etta
elintarviketeollisuuden tutkimusten taydentéaminen todentamistutkimuksilla vahvistaisi
EFSAN riskinarviointia jossakin mé&éarin tai merkittdvasti. Naiden todentamistutkimusten
rahoituksesta seka yksityishenkildiden ettd sidosryhmien pieni prosenttiosuus katsoi, etta
kyseisen hakijan olisi katettava kustannukset. Muita ehdotettuja rahoitusvaihtoehtoja olivat
EU:n talousarvio (32,1 % vyksityishenkil6istd piti tatd merkityksellisend), kaikilta
elintarviketeollisuuden hakijoilta perdisin oleva yhteinen rahoitus (27 %) tai julkisen ja
elintarviketeollisuuden rahoituksen yhdistelmé (25,2 %). Sidosryhmié edustavien vastaajien
osalta vastaavat prosenttiosuudet olivat 47,7 %, 21,6 % ja 9,2 %).

Teollisuuden tutkimuksia tekevien laboratorioiden auditointijarjestelman
vahvistamiseen liittyvastd potentiaalista suurin osa sek& yksityishenkil6istd (78,3 %
vastaajista) ja sidosryhmista (72,6 % vastaajista) katsoli, etté talla voitaisiin jossakin maarin tai
merkittévasti parantaa EFSAN riskinarviointia. Jotkin jasenvaltiot suhtautuivat varauksellisesti
toimenpiteen mahdolliseen lisdarvoon.

Seké yksityishenkilot ettd sidosryhmat katsoivat, ettd julkisten lisaresurssien antaminen
elintarviketurvallisuutta koskevien tutkimusten rahoittamiseen on térkedd EFSAnN
riskinarvioinnin vahvistamiseksi: vastanneista yksityishenkildistd noin 80 prosenttia katsoo,
ettd EU:n tai kansallisella rahoituksella on jossakin maarin tai merkittdvasti vaikutusta,;
sidosryhmien osalta luku on hieman pienempi. Jotkin kansalaisjarjestét ja EFSAn
tiedekomitea Kkatsoivat, ettd elintarviketurvallisuustutkimuksiin  kohdennetut julkiset
lisdresurssit toisivat lisdarvoa.

Sidosryhmien kanssa kaydyissa keskusteluissa tuotiin esiin mahdollisuus luoda menettelyja,
joiden perusteella voidaan kdyd4d avoimia kuulemisia lupamenettelyjen yhteydessa
elintarviketeollisuuden  toimittamiin  tutkimuksiin  liittyvistd tiedoista.  Ajatukseen
suhtauduttiin yleisesti ottaen myodnteisesti, mutta jotkin jasenvaltioiden viranomaiset ja
teollisuuden sidosryhmét toivat esiin  mahdollisen kielteisen vaikutuksen EFSAnN
riskinarviointiprosessin kestoon. Teollisuuden sidosryhmét korostivat myods mahdollista
Kielteistd vaikutusta kilpailukykyyn ja innovointiin, erityisesti uusien aineiden osalta. Tdma
johtuu paljastettujen tietojen mahdolliseen epdreiluun kayttoon liittyvistd riskeista ja
immateriaalioikeuksiin liittyvista kysymyksista.



4. RISKIVIESTINTA

Kaikki kuulemiseen vastanneet tahot pitivat riskiviestinndn parantamiseen téhtaéavia toimia
yleisesti myonteisiné.

Avoimessa julkisessa kuulemisessa yli kolmannes yksityishenkilGista katsoi, ettd
taméanhetkinen riskiviestintd ei paranna juurikaan tai lainkaan luottamusta EU:n
paatoksentekoprosessiin  elintarvikeketjuun liittyvissd asioissa. Vastaajat molemmista
ryhmista pitivat kaikkia uusia ehdotettuja toimenpiteita riskiviestinnédn johdonmukaisuuden
vahvistamiseksi tehokkaina tai erittdin tehokkaina (61,4-92,2 % vastauksista). Poikkeus td4han
lI6ytyy sidosryhmien vastaajien joukosta: jotkin kansalaisjarjestot (23,5 % sidosryhmien
vastauksista) katsovat, ettd riskiviestintdd koskevien yleisten periaatteiden siséllyttdminen
lainsaadantoon ei olisi kovin tehokasta.

Jotkut yksityishenkilot korostivat tarvetta vélttdd monimutkaisuutta ja/tai sekaannuksia ja
suosittelivat sen selkeyttdmista ja yksinkertaistamista. Kuluttajajarjestét kommentoivat, etta
on tarpeen selittdd tehdyt poliittiset valinnat selvasti ja parantaa jasenvaltioiden osallistumista
riskiviestintaan. Jasenvaltiot totesivat, ettd toimijoiden vélista koordinointia on lisattava.

5. RISKINARVIOINTIJARIJESTELMAN KESTAVYYS JA JASENVALTIOIDEN OSALLISTUMINEN

EFSAN ja jasenvaltioiden tieteellisen yhteistyon tukemiseksi talla hetkella kaytettavissa
olevien vaélineiden havaittiin  jo edistdvan jasenvaltioiden osallistumista EU:n
riskinarviointijarjestelméaan merkittavassa maarin: yli 70 % vastaajista (seka kansalaisista ettd
sidosryhmistd) katsoi, ettd kaikki kuvatut vaélineet vaikuttavat jossakin madrin tai
merkittévasti.

Yli 40 % vastanneista yksityishenkilGistd oli eri mieltd tai taysin eri mielta siita, ettd
jasenvaltioiden osallistuminen EFSAN ty6hon on riittdvaa. Sidosryhmien vastaukset olivat
samanlaisia. Lisaksi seka yksityishenkil6t (75,2 %) ettd sidosryhmét (79,7 %) olivat samaa tai
tdysin samaa mieltd siitd, ettd kansallisille elimille EFSAn tehtdviin osallistumisesta
aiheutuvat kustannukset olisi korvattava asianmukaisesti. Useimmat vastaajat (yli 75 % seké
yksityishenkilOistd ettd sidosryhmistd) olivat samaa tai tdysin samaa mielta siita, ettd
jasenvaltioiden osallistumisen lisddminen on tarkedd, jotta EFSAIlla olisi kaytettavissaan laaja
asiantuntijapooli eri jasenvaltioista. J&senvaltioiden viranomaiset korostivat kannustimien
merkitystd yhteistyon edistdmisessa. Jotkin j&senvaltiot, teollisuuden sidosryhmat,
kansalaisjarjestot (myos kuluttajajarjestot) ja EFSAn tiedekomitea korostivat, etta
jasenvaltioiden kanssa tehtdvassa yhteisty6ssa on kunnioitettava asiantuntijoiden
riippumattomuutta heiddn toimiessaan EFSAssa ja on otettava huomioon riskinarvioinnin ja
riskinhallinnan erottaminen toisistaan.

Vaitteestd, jonka mukaan jasenvaltioiden olisi oltava edustettuina EFSAN johtokunnassa,
samaa tai tdysin samaa mieltd oli 57,5 % yksityishenkilGista ja 53,6 % sidosryhmista.
Vaitteesta kuitenkin oli eri tai taysin eri mieltd 27,7 % vastanneista yksityishenkiloista ja 26,1
% vastanneista sidosryhmista. Jotkin yksityishenkilot ja sidosryhmat (myds jasenvaltioiden
viranomaiset) korostivat tarvetta erottaa selvasti toisistaan riskinarviointi ja riskinhallinta ja



ehdottivat, ettd muistakin sidosryhmista olisi edustajia. Jasenvaltioiden viranomaiset pitivéat
myds tarkedna johtokunnan tehtdvien selkedd madrittelyd, jotta valtetdan pééllekkaisyys
EFSAnN neuvoa-antavan ryhmén kanssa.

Vastaajista (seka yksityishenkiloista ettd sidosryhmistd) yli 80 % piti hyodyllisend tai erittéin
hyodyllisena riskinarviointijérjestelman kannalta ndkodkohtia, joiden mukaan EFSAnN
saatavilla on runsaasti riippumattomia huippuasiantuntijoita ja EFSA on riippumaton
riskinhallinnasta vastaavista tahoista (komissio ja jasenvaltiot) ja elintarviketeollisuudesta.
Mahdollisuus valita riippumattomia huippuasiantuntijoita laajasta ehdokasjoukosta sai suuren
kannatuksen: sitd piti hyddyllisend tai erittdin hyddyllisend 96,2 % yksityishenkiloista ja 98,7
% sidosryhmisté. Tieteellisten nakdkohtien eroavaisuuksien valttdmista EU:n ja kansallisella
tasolla piti hyddyllisend tai erittdin hyodyllisend 72,3 % yksityishenkiloistd ja 79,1 %
sidosryhmista. Yli 75 % vastaajista molemmista ryhmista piti hyodyllisend tai erittdin
hyodyllisena valttaa riskinarvioinnin tekemista kahteen kertaan EU:n ja kansallisella tasolla ja
varmistaa EFSAN resurssien asianmukainen taso.

Jotkin jé&senvaltioiden viranomaiset korostivat, ettd on tarpeen varmistaa asianmukainen
tasapaino EFSAnN riippumattomuuden ja sen tieteelliseen huippuosaamiseen liittyvien
kytkosten valilla sekd pohtia kannustimia, niin rahallisia kuin muitakin kannustimia, joilla
voidaan parantaa jasenvaltioiden asiantuntijoiden osallistumista EFSAnN tyohon.

6. PAATELMAT

Yksityishenkiléiden ja sidosryhmien vastauksissa tuotiin kaiken kaikkiaan esiin niiden
seikkojen merkitys, joita késitellddn komission aloitteessa EU:n elintarvikeketjun
riskinarvioinnin parantamiseksi. Niissa my0s korostettiin tarvetta varmistaa, ettd komission
ehdotuksella vahvistetaan néitd seikkoja mutta turvataan samalla periaatteet, joihin EU:n
elintarviketurvallisuusjérjestelméa perustuu.

Eri kuulemisiin saadut vastaukset osoittivat, ettd komission ehdotusta laadittaessa on
harkittava seuraavia:

e Mitd aikaisemmassa vaiheessa riskinarviointiprosessia teollisuuden tutkimuksiin
voidaan tutustua, sitd suurempi sen vaikutus avoimuuteen on.

e Luottamuksellisten tietojen ja immateriaalioikeuksien suojaaminen on keskeisen
tarkeaé, jottei hidasteta innovointia ja kilpailukykya.

e On madriteltdvd selkeésti, mitad tietoja teollisuuden tutkimuksista voidaan pitéa
luottamuksellisina, ja luottamuksellista ké&sittely&d koskevat pyynnét on arvioitava
perusteellisesti.

e Tarve oikeasuhteiseen teollisuuden tutkimusten laadun varmentamisprosessiin, jossa
tarkastellaan erityisesti asiaankuuluvien standardien noudattamista.

e Ennen hakemusten toimittamista EFSAN hakijoille antaman neuvonnan potentiaalinen
arvo, ottaen huomioon tieteellisten prosessien riippumattomuus.

e Mahdollisuus saada julkisia lisdresursseja elintarviketurvallisuutta koskevien
tutkimusten rahoittamiseen.



Tarve puuttua mahdollisiin Kielteisiin vaikutuksiin, joita toimitettuja tutkimuksia
koskevilla  kuulemisilla on arviointiprosessin  kestoon. Tarve varmistaa
luottamuksellisten tietojen ja henkil6tietojen suoja.

Elintarviketurvallisuutta koskevan riskiviestinndn vahvistaminen parantamalla
koordinointia ja aktivoimalla asiaankuuluvat sidosryhmat.

Jasenvaltioiden viranomaisten osallistumista EFSAn toimintaan on lisattdvg, jotta
varmistetaan riskinarvioinnin ja riskinhallinnan erottaminen toisistaan.
Asiantuntijoiden tieteellinen riippumattomuus ja huippuosaaminen ovat EU:n
riskinarviointijérjestelméan kulmakivia.

Tarvitaan asianmukaisia kannustimia, jotta varmistetaan, ettd EFSA saa jésenvaltioista
tarvitsemansa asiantuntemuksen.
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