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Som ordférande i utskottet for miljo, folkhdlsa och
livsmedelssakerhet (ENVI) & en av mina huvudprio-
riteringar att starka och forbattra den hoga saker-
hetsniva pa livsmedel som vi har inom Europeiska
unionen. Med EU:s inre marknad kan livsmedel sdljas
fritt i alla medlemsstater, vilket innebar att europeiska
konsumenter far tillgang till ett stort sortiment av
specialiteter. Darfor ar det valdigt angeldget att dessa
produkter bedéms av ett oberoende organ som ska-
par forutsattningar for att EU:s hoga sakerhetsstan-
darder efterlevs.

Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet
(EFSA) har saledes en viktig roll i EU, inte bara genom
bedémningen av livsmedels- och nutritionssdkerhet,
utan dven genom funktionen som kontrollorgan for
djurs halsa och viélbefinnande samt véxtskydd och
vaxthalsa.

EFSA har bara funnits i sju & men har redan blivit en
viktig samarbetspartner fér Europaparlamentet nar
det galler fragor kring livsmedelssdkerhet och hélsa,
och &r en véletablerad och allméant erkdand myndig-
het inom dessa omraden. EFSA:s arbete paverkar inte
bara EU, utan bidrar dven till utvecklingen av interna-
tionella standarder.

FORORD av Jo Leinen

ORDFORANDE | EUROPAPARLAMENTETS UTSKOTT FOR MILJO,

FOLKHALSA OCH LIVSMEDELSSAKERHET

For att fa till stdnd en bra lagstiftning om livsmedels-
sdkerhet som skyddar konsumenter fran hélsorisker
forlitar sig Europaparlamentet pa EFSA:s vetenskap-
liga arbete och expertomddmen. Aktuella debatter
om nya livsmedel, produkter fran klonade djur, gene-
tiskt modifierade livsmedel och livsmedelstillsatser
visar aterigen hur viktigt EFSA:s arbete &r nar det kom-
mer till beddmningen av de risker som ar forknippade
med livsmedelskedjan. Ansékningarna om och den
pagdende utvarderingen av sa kallade "hélsopastaen-
den” har skapat ett stort intresse, inte bara inom den
berérda producentgruppen utan dven bland konsu-
menterna som har blivit mycket mer medvetna om
detta. EFSA granskar varje pastdaende som gors utifran
forordningen for hédlsopastdende om maérkning, pre-
sentation och marknadsforing av livsmedel i Europe-
iska unionen for att kontrollera om det &r korrekt och
bygger pa fakta som &r accepterade av det vetenskap-
liga samfundet. Detta &r ett av manga goda exempel
pa hur myndigheten arbetar for medborgarnas basta,
genom att sdkerstdlla att producenter levererar det
de utlovar.

Europa star infér nya utmaningar som hanfor sig till
klimatforandringar och hallbar utveckling. I hela livs-

medelskedjan bidrar jordbruket och livsmedelspro-
duktionen till global uppvarmning. Vid forsok att hitta
olika satt att klara av dessa utmaningar, till exempel
genom att forbattra skordarna eller genom att gora
forandringar i djurfoder for att minska utslappen av
metan, kommer ny teknik att utvecklas. Da maste vi
aven se till att standarderna for sakerhet och hélsa tas
med i berdkningen och efterlevs.

EFSA:s arbete omfattar en stor mdngd olika uppgifter
och maste uppfylla de hogsta kvalitetskraven for att
skydda konsumenterna. Det ar ett valdigt krdvande
atagande, men det ar samtidigt till stor nytta for EU:s
medborgare. EFSA har arbetat framgangsrikt under
de senaste aren for att utveckla hoga standarder for
livsmedelssakerheten i Europeiska unionen. 1

Jo Leinen
Ordférande fér Europaparlamentets utskott for miljo, folkhdilsa
och livsmedelsscikerhet

EUROPEISKA MYNDIGHETEN FOR

LIVSMEDELSSAKERHET



FORORD av Androulla Vassiliou

Vi pa Europeiska kommissionen ar 6vertygade om att
den viktigaste ingrediensen i livsmedel &r sakerhet.

En rad kriser under 1990-talet - till exempel BSE och
dioxiner - innebar att konsumenterna forlorade for-
troendet for Europeiska unionen, och varlden i 6vrigt.
Vi drog lardom av sékerhetsproblematiken den harda
vdgen, vilket fick oss att tdnka om i fraga om forhall-
ningssattet till livsmedelssakerhet. Slutresultatet blev
en omfattande reform av EU:s system for livsmedels-
sakerhet. Det har blivit sa framgangsrikt att vi i dag
kan stoltsera med att Europeiska unionen har ett av
de béasta och mest omfattande systemen for livsme-
delssakerhet i varlden.

Den hér betydande forbattringen skulle inte ha varit
mojlig om den inte hade byggt pa tillforlitlig veten-
skap. Det ar har Europeiska myndigheten for livs-
medelssakerhet kommer in bilden. EFSA har visat
sin férmaga att avge vetenskapliga omdémen som
unionen behover till grund for lagstiftningen. Enkelt
uttryckt ar EFSA en mycket viktig samarbetspartner
i vara anstrangningar for sakra livsmedel.

EU:S KOMMISSIONAR FOR HALSA (2008-2009)

Alltsedan myndigheten skapades for sju ar sedan
har den gradvis etablerat sig som en vetenskaplig
referenspunkt. Den &r i dag en mycket respekterad
myndighet och den har vunnit erkdnnande for sin
vetenskapliga kompetens.

Under 2009 har EFSA framgangsrikt svarat pa ett stort
antal forfragningar fran kommissionen - inte en enkel
uppgift med tanke pa den stora arbetsbelastningen.
Under forra aret hanterade vi en rad utmaningar och
risker ndr det galler livsmedelskedjan. Forekomsten
av melamin i mjélk i Kina ar bara ett exempel pa nar
EFSA:s bidrag faktiskt har erkants globalt. EFSA:s roll
nar det géller att snabbt ge vetenskapliga rad har varit
véldigt betydelsefull for vara satsningar pa att hantera
denna och andra liknande situationer.

Men EFSA ar inte bara hogt vérderad for sina veten-
skapliga rad. Genom insamlingen och analysen av
vetenskapliga data ger EFSA oss en béttre bild av de
risker som livsmedel innebar och ger oss mojlighet att
omvardera langsiktiga frdgor mot bakgrund av veten-
skapliga framsteg och teknisk utveckling.

Som kommissiondr for hdlsa har jag arbetat hand
i hand med EFSA for att uppna en stabil vetenskaplig
bas fér EU:s politik. Europeiska kommissionen avser
att fortsatta den utstakade vagen i ndra samarbete
med EFSA. Nar allt kommer omkring delar vi samma
svarigheter och malséttningar.

| korthet kommer Europeiska kommissionen och EFSA
att fortsatta att gora sitt yttersta for att se till att den
viktigaste livsmedelsingrediensen alltid finns pa vart
bord: vi fortsatter att gora vart basta for att se till att
maten vi ater ar saker. 1

Androulla Vassiliou
EU:s kommissiondir for héilsa (2008-2009)
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EFSA:s huvudsyfte ar att ge tillforlitlig och vetenskaps-
baserad information om alla risker som ror livsme-
delskedjan. Var vision &r att vinna globalt erkdnnande
som Europas referensorgan for riskbedémning inom
livsmedels- och fodersakerhet, djurs hélsa och valbe-
finnande, nutrition, vaxtskydd och véxthdlsa. For att
uppna detta under 2009 har EFSA fortsatt att vaxa
i Europa och runt om i vérlden och nar ut langre an
nagonsin tidigare, i ndra samarbete med sina samar-
betspartner i EU:s institutioner och medlemsstater.

Under 2009 antog styrelsen EFSA:s internationella
strategi som anger nédvandiga huvudmalsattningar
for att jamka samman befintliga och kommande
initiativ. med medlemsstater, tredjeland och inter-
nationella organisationer. Vi medverkade aven till
myndighetens kapacitet och expertis ndr det galler
riskbedomning. Efter den framgangsrika rekryterings-
kampanjen som genomfordes under 2008 till tidiga
2009 godkande vi nomineringen av 174 oberoende
vetenskapliga experter till myndighetens vetenskap-
liga kommitté och atta av dess tio paneler fér en ny
tredrsperiod. EFSA:s experters fortjanstfulla arbete
resulterade i att vi stallde oss bakom ett forslag att
Oka ersattningen till experter och antog budgeten
pa 73 miljoner EUR for 2010, vilket var nodvandigt for
att EFSA ska kunna hantera det standigt tilltagande

MEDDELANDE fran Didna Banati

ORDFORANDE | EFSA:S STYRELSE

"Ingen kan vissla en symfoni. Det krdvs en hel orkester for att spela den.”

vetenskapliga arbetet, sarskilt nar det galler ansok-
ningar och datainsamling.

Vi vet redan att EFSA:s arbetsbelastning vaxer pa
grund av forfragningar fran vdra samarbetspartner.
Forra aret inledde vi foljaktligen forhandlingar for att
utvardera och bedéma effekterna av EFSA:s arbete.
Under 2009 var en av de viktigaste uppgifterna
i EFSA:s arbete att vetenskapligt bekrafta halso- och
naringsbaserade pastaenden for att hjalpa konsumen-
ter att gora valinformerade och meningsfulla kostval.
Under 2010 ska vi definiera vilka indikatorer som kan
anvandas for att ta reda pa hur vara rad hjalper till att
forma EU:s regelverk och bidrar till systemet for livs-
medelssdkerhet.

Vi tror pad samarbete och dialog och gor stora sats-
ningar varje ar for att ytterligare starka och bygga
dessa natverk. Detta galler inte endast for vara samar-
betspartner utan dven for merparten av intressenter
som berors av och ar delaktiga i vart arbete. Under
2009 inventerade och granskade vi foljaktligen de
aktiviteter som sker pa radgivningsplattformen for
intressenter. Styrelsen har inlett diskussioner och
betonat behovet av att fortsdtta utoka samarbetet
med medlemsstaterna for att myndigheten ska bli
mer effektiv och andamalsenlig.

(H.E. Luccock)

Bade kommunikationslandskapet och EFSA har for-
andrats vasentligt sedan myndighetens kommunika-
tionsstrategi forsta gangen antogs 2006. Styrelsen har
darfor diskuterat ett dokument som redogér for hur
en 6versyn av strategin kan genomforas pa basta satt.
Vi ser fram emot att fortsdtta den har diskussionen
under 2010 for att ytterligare forbattra EFSA:s viktiga
kommunikationsarbete.

For styrelsens rakning skulle jag vilja rikta ett tack till
verkstallande direktor Catherine Geslain-Lanéelle, de
1 500 experter som arbetar i den vetenskapliga kom-
mittén och panelerna och alla de 6ver 400 anstallda
hos EFSA for deras tragna arbete under 2009. De
lyckades hantera den okade arbetsbelastningen,
vilket ledde till annu fler vetenskapliga arbeten till
riskhanterare 6ver hela Europa. Jag skulle dven vilja
tacka ovriga styrelsemedlemmar for deras arbete
under 2009. Jag ser fram emot att fortsatta arbeta
tillsammans i takt med att EFSA:s erkdnnande som en
avgorande faktor i EU:s system for livsmedelssékerhet
Okar. 1

Professor Didna Bdnditi
Ordférande i EFSA:s styrelse

EUROPEISKA MYNDIGHETEN FOR

LIVSMEDELSSAKERHET



2009 var ett ar av forstarkt samarbete och mer dialog
for EFSA. Vi kan se tillbaka pa ytterligare ett fram-
gangsrikt ar av fruktbart samarbete med Europeiska
kommissionen, medlemsstaterna, EU-myndigheterna
och internationella motsvarigheter och en fortsatt
konstruktiv dialog med vara intressenter. EFSA:s ata-
gande att avge arbeten av hog kvalitet slog val ut
under 2009 med 636 vetenskapliga arbeten jamfort
med 489 dret dessforinnan.

En milstolpe i det hér stravandet var EFSA:s framsteg
nar det galler utvarderingen av produkter, amnen
och pastaenden som ar foremal fér en godkannan-
deprocess. Sérskilt kan ndmnas att vi utvarderade
hundratals halsopdstaenden, inom tamligen knappa
tidsgranser, utéver utvarderingen av livsmedelstill-
satser, genetiskt modifierade organismer, smakam-
nen, bekdmpningsmedel och fodertillsatser.

Kontakten med samarbetspartner och intressen-
ter fortsatte att utgdra en viktig del av det dagliga
arbetet. Under 2009 anordnade vi till exempel en
konferens for att diskutera med intressenter och
vetenskapsman och forklara var roll nar det galler
bedomning av riskerna med genetiskt modifierade

MEDDELANDE fran Catherine Geslain-Lanéelle

VD FOR EFSA

organismer och att klargéra var stéllning som tillhan-
dahallare av oberoende vetenskapliga rad. Det visade
sig bli ett ypperligt tillfalle for oss att lyssna och lara
och att mota vetenskapsman och intressenter i frukt-
bara 6ppna diskussioner, sarskilt nar det galler battre
vdagledning vid riskbedémning i miljéfragor.

Vi arbetade vidare med var strdvan efter att vara
lyhorda och att reagera snabbt och effektivt pa brads-
kande situationer. Under 2009 genomférde vi omfat-
tande krisdvningar som innefattade riskbedomning
i krissituationer och riskkommunikation med Euro-
peiska kommissionen och medlemsstaterna. Liksom
under tidigare ar har teorin omsatts i praktiken vid
tillféllen da vi snabbt reagerade pé 6verhdngande hot
mot livsmedelssdkerheten, som i fallen med nikotin
i svamp och trycksvarta i frukostflingor.

Under 2009 tog vi dven ett viktigt steg mot att for-
verkliga var vision att vinna globalt erkdnnande som
Europas referensorgan for riskbedémning nér det
galler livsmedel och foder genom antagandet av var
internationella strategi. Den har nya strategin kom-
mer att hjdlpa myndigheten att na ut internationellt.
Och redan under 2009 blev detta mer &n bara ord. Vi

hade fruktbara moten med nyckelorganisationer som
arbetar inom omrddet for livsmedelssakerhet, djur-
och véaxthalsa i USA. Samarbetet med Health Canada,
New Zealand Food Safety Authority och Food Stan-
dards Australia New Zealand har nu forstarkts genom
skriftvéxling, vilket kommer att underldtta det veten-
skapliga samarbetet nar det géller datainsamling och
datadelning avseende riskbedémning. EFSA under-
tecknade dven ett samforstandsavtal med Japan
under 2009.

Det vi lyckades astadkomma under aret skulle inte ha
varit mojligt utan EFSA-personalens, de vetenskap-
liga experternas och vara samarbetspartners enorma
engagemang och professionalism i saval EU:s institu-
tioner och medlemsstater som hos alla intressenter.
Genom deras oupphdrliga engagemang och stéd
fortsatter EFSA att ha en mycket viktig roll nér det gal-
ler att skydda livsmedelssakerheten och folkhdlsan. 1

Catherine Geslain-Lanéelle
Vd fér EFSA
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FORSTARKA EFSA:S ROLL | EU:S SYSTEM FOR LIVSMEDELSSAKERHET

mmm  EFSA inrattades 2002 som svar pa de livsmedels-

kriser som underminerade konsumenternas for-
troende for hur livsmedelssakerheten hanterades
under 1990-talet och gar nu in i det nya drtiondet
val forberedd pa sin roll inom omradet for livsmed-
elssakerhet och riskbedémning, bade inom EU och
alltmer internationellt. EFSA dgnade de forsta aren
at att knyta band och bygga natverk over hela
Europa samtidigt som processer och strukturer
inrdttades och som nu fungerar som stéd i arbetet.
Expansionen under de senaste aren har inneburit
att myndigheten har kunnat forstarka sitt stod till
sina riskhanteringspartner i Europeiska kommis-
sionen, Europaparlamentet och medlemsstaterna,
som alla forlitar sig pa EFSA:s rad som grund for
beslutsfattandet.

En vaxande andel av EU:s regelverk inbegriper
EFSA:s stod i godkdannandeprocessen — nér det gal-
ler hdlsopastaenden, bekdmpningsmedel, genetiskt
modifierade organismer, smakdmnen, livsmedels-
och fodertillsatser, for att bara namna ett fatal. Om
man ser framat har EFSA dessutom forstarkt dialo-
gen med kommissionen med avseende pa fram-
tida aktiviteter och prioriteringar pa medellang sikt
enligt gemensamt dverenskomna fardplaner.

2009 var aret som EFSA:s nya strategiska plan for
perioden mellan 2009 och 2013 togs i bruk. Planen
syftar till att forma myndigheten under de kom-
mande aren och att forbereda den for framtida
utmaningar. Utifran de strategiska huvudomraden
som identifierades i planen fokuserade EFSA pa sex
malsattningar:

att anldagga ett helhetsperspektiv pa riskbedom-
ningar;

utvdrderingar av hog kvalitet och i ratt tid;
att samla in EU-data;

att skapa internationella samarbeten;
kommunikation och dialog;

lyhordhet, andamalsenlighet och eff ektivitet.
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I[l. EFSA ARBETAR ENGAGERAT FOR SAKRA LIVSMEDEL |

EUROPA

1. TILLHANDAHALLA VAL UNDERBYGGDA RAD

En av EFSA:s viktigaste styrkor ar bredden

pa expertis vid riskbedémning, som finns

i hela livsmedelskedjan, fran producent till
konsument. Myndigheten arbetar inom alla
omraden for livsmedels- och fodersékerhet,
djurs hélsa och vélbefinnande, nutrition,
vaxtskydd och vaxthalsa. Detta medfor att
EFSA kan utnyttja den stora mangd kunskap
som finns for att bemota de utmaningar som
uppkommer genom forandrad politisk miljo
och vetenskapliga framsteg och att se till

att livsmedelsforsorjningen till europeiska
konsumenter ar sdker. Detta innebar att
myndigheten kan erbjuda riskhanterare val
underbyggda rad, och alltmer utga fran ett
tvarvetenskapligt forhallningssatt och se
helheten. Detta uppnas inte bara genom

bidrag fran expertis fran hela Europa, utan
aven genom att gora gemensam sak med andra
EU-myndigheter och genom nira samarbete med
medlemsstaterna. EFSA anldgger dven internt
ett helhetsperspektiv och starker de horisontella
strukturerna och processerna samt lankar
samman arbetet i de administrativa enheterna
med de vetenskapliga enheterna f6r att uppna
storsta mojliga effektivitet. Allt som allt avgav
EFSA 636 vetenskapliga arbeten, vilket var en
o6kning med 30 % jamfort med 2008.

Granska alla mandat for att hantera fragor
battre

Varje vecka gar EFSA:s mandatgranskningskom-
mitté igenom alla forfragningar som skickas till
myndigheten. Detta innebar att EFSA:s verkstal-
lande direktor, ordféranden for den vetenskap-
liga kommittén och ansvariga for direktorat kan
fa en inblick i inkommande forfragningar sa att
de pa bésta satt kan hantera fragorna och tilldela
arbetet till den eller de paneler och/eller enheter
som ar mest lampade. Pa sa sétt gar det att ta
hansyn till eventuella behov av samarbete mel-
lan enheter och kommunikation pa ett tidigt sta-
dium. Detta leder till att EFSA kan ge en sa bred
innehallsredogorelse som majligt i sina svar, sa
att riskhanterare blir fullstdndigt informerade.

Fornyat fortroende for medlemmarna
i EFSA:s vetenskapliga kommitté och paneler

Under 2009 gav EFSA medlemmarna i den veten-
skapliga kommittén och atta av de tio veten-
skapliga panelerna fornyat fortroende for en
tredrsperiod. Det var andra gangen fortroenden
fornyades sedan kontrollorganet for europeisk
livsmedelssakerhet inrattades 2002.

Det genomfordes en rigords urvalsprocess for att
upprétta en forteckning med passande och hog-
kvalificerade kandidater. En oberoende extern
utvdrderingskommitté gick sedan igenom urvals-
processen. EFSA:s styrelse utnamnde samman-
lagt 174 oberoende experter.

Allt som allt skedde en 6kning med 7 % i antalet
ansokningar jamfort med foregdende inbjudan
om fornyat fortroende for panelmedlemmarna
2006. Det sitter fler kvinnor i de nya panelerna an
tidigare och, aterigen, ar mangfalden av nationa-
liteter stor. 79 % av de befintliga panelmedlem-
marna ansokte om fornyat fortroende. Av de 174
medlemmar som foreslogs for nominering fick
101 férnyat fortroende for en andra eller tredje
mandatperiod, vilket understryker EFSA:s kapaci-
tet att attrahera och behalla de vetenskapsman
som de ar sa beroende av.

En fullt funktionsduglig process for
kvalitetsgranskning

En annan milstolpe fér EFSA under 2009 var
inforandet av den sista fasen i dess interna och
externa granskningssystem (INEX) for myndig-
hetens vetenskapliga arbete. Det utndmndes
oberoende experter for att genomféra externa
granskningar av EFSA:s vetenskapliga arbeten.
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Granskningssystemet ar nu fullt funktionsdugligt
och utformat for att ge EFSA fortldpande ater-
koppling betréffande kvaliteten i dess arbete.
Systemet omfattas av tre granskningsomgangar:
en sjalvgranskning av alla vetenskapliga arbe-
ten av enheten som forfattade arbetet, en intern
granskning av slumpmassigt utvalda arbeten for
varje enhet av mer erfarna vetenskapsman och
- sedan 2009 - en extern granskning av obero-
ende experter. Den interna och externa gransk-
ningen kompletterar varandra: i den interna
granskningen forlitar man sig pa den omfattande
kunskapen som alla EFSA:s enheter besitter och
i den externa granskningen kan man dra fordel av
expertis och synpunkter fran externa och obero-
ende vetenskapsman.

Den externa granskningsgruppen med 23 exper-
ter inrdttades genom en inbjudan om att [amna
in en intresseanmalan 2009 och organiserades
kring sju vetenskapliga omraden. Den externa
granskningen resulterade i en rapport som skick-
ades till myndighetens verkstéllande direktor
i december 2009.

Efter analys av resultatet och rekommendatio-
nerna i den har rapporten kommer EFSA att
anvanda utfallet for att kontinuerligt forbattra
kvaliteten i dess vetenskapliga arbeten och i pro-
cessen for att utveckla dem.

Nara samarbete med medlemsstaterna

EFSA:s radgivande grupp ar ett viktigt organ
i myndigheten och har en central roll nédr det
galler att forstarka EFSA:s samarbete med med-
lemsstaterna. Gruppen férbinder EFSA med de
nationella myndigheterna for livsmedelssékerhet
i alla EU:s 27 medlemsstater. En av uppgifterna for
dess medlemmar ar att foresla nationella experter
som ska delta i sérskilda moten och EFSA:s nat-
verk under en trearsperiod. Dessa sarskilda nat-
verk for samman experter som representerar sina
respektive medlemsstater inom ett visst omrade.
Specialiserade vetenskapliga natverk finns inom
omradena for datainsamling (livsmedelskonsum-
tion och kemisk férekomst) och riskbedémning
(djurs hélsa och vélbefinnande, véxthalsa och BSE).
De 6vergripande malsattningarna for dessa veten-
skapliga natverk ar att deltagarna ska fa mojlig-
het att dela med sig av vetenskaplig information,
samla ihop resurser och arbeta for ett samordnat
arbetsprogram samt att underldtta for harmonise-
ring av rutiner och metoder for riskbeddmning. De
utbyter aven synpunkter pa EFSA:s arbete nar det
galler genetiskt modifierade organismer, fodertill-
satser och halsopastaenden utifran EU:s regelverk.

Ett viktigt exempel pa detta &r insamlingen av
data om livsmedelskonsumtion - vem som &ter
vad och pa vilka nivaer - som EFSA och den rad-

givande gruppen gar i spetsen for, for att bedom-
ningen pd EU-niva ska bli mer effektiv och exakt.
Dessa data hjdlper aven till att ange mal for en
vetenskapsbaserad folkhdlsa utifrdn kostvanor
och hélsa (se dven Vad dter Europa?, s. 22).

Under 2009 anordnade EFSA mer frekventa
moten med representanter for medlemssta-
terna, vilket underldttade for informationsutby-
tet mellan myndigheten och medlemsstaterna.
Den radgivande gruppen traffades fem ganger
under 2009 och hade ett starkt deltagande fran
medlemsstaterna. Det fanns en 6kad vilja att dela
information och samordna pagaende arbete.

Utdver den radgivande gruppens moten holls
dven sdrskilda moéten med nationella represen-
tanter for sdrskilda @mnen. Det andra motet for
representanter for nationell vaxthalsa agde till
exempel rum. Evenemanget fokuserade pa data-
insamling och framtida risker for vaxthdlsa och
gav EFSA:s panel for véxtskydd (PLH-panelen) en
mojlighet att presentera en granskning av dess
aktiviteter och diskutera dess framvéxande roll
i det europeiska systemet for vaxtskydd, inklusive
harmonisering av metoder for riskbedéomning
ndr det gdller skadegorare (se dven s. 15).
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EFSA anordnade dven moten for att uppratthalla
ett konsekvent forhallningssatt inom specifika
omraden och att sdkerstélla att medlemsstaterna
och EFSA &r uppdaterade om den senaste utveck-
lingen i hela Europa. | september 2009 anordnade
myndighetens vetenskapsman till exempel ett sar-
skilt mote med nutritionsexperter fran medlems-
staterna for att utbyta synpunkter pa forslag till
omddémen inom omradet for referensvarden for
kost (DRV) och livsmedelsbaserade riktlinjer om
kost. Referensvarden for kost anger den mangd
av ett ndringsamne som en person behover for en
bra hélsa beroende pa alder och kén. De kan till
exempel anvandas som grund for referensvarden
vid mérkning av livsmedel. De kan dven anvadndas
for bedémning och planering av kostvanor och vid
framtagande av nutritionsrekommendationer och
livsmedelsbaserade riktlinjer om kost.

Motet gav dven EFSA en mojlighet att informera
nationella experter om vilka kommentarer som
hade mottagits pa dessa forslag till omdémen
under samradsperioden, att klargora dess veten-
skapliga roll vid bestamningen av referensvarden
for kost och att hjalpa experter i medlemssta-
terna att omsatta referensvarden till praktiska
livsmedelsbaserade riktlinjer for befolkningen
i respektive land.

EFSA:s vetenskapliga kommitté.

Kontaktpunkter dr en annan mekanism for att
starka samarbetet mellan och bland medlems-
staterna och EFSA. Kontaktpunkterna fungerar
som en forbindelseldnk mellan EFSA och natio-
nella myndigheter for livsmedelssdkerhet genom
deras medlem i den radgivande gruppen. Kon-
taktpunkterna var under 2009 for andra aret fullt
funktionsdugliga. Deras huvuduppgifter bestar
bland annat av att utbyta vetenskaplig informa-
tion, stodja aktiviteter enligt artikel 36 och framja
EFSA:s expertdatabas. Med hjalp av kontaktpunk-
terna tog till exempel myndighetens expertdata-
bas emot cirka 2 300 ansdkningar. Kontaktpunk-
terna innebar dessutom att EFSA:s vetenskapliga
arbete blev mer synligti medlemsstaterna genom
att nationella evenemang anordnades och infor-
mation om EFSA spreds pa kontaktpunkternas
webbsidor och i tryckt material.

Over 550 dokument som behandlade riskbe-
domning 6verférdes av medlemsstater till EFSA:s
plattform fér informationsutbyte, vilket ar valdigt
positivt ur samordnings- och samarbetssyn-
punkt. Medlemsstaterna tyckte att verktyget var
anvandbart for att medlemsstaterna och EFSA
ska hallas informerade om kommande och paga-
ende riskbedémningar nér det galler livsmedels-
och fodersékerhet.

Under 2009 gjordes ytterligare satsningar pa att
forstarka samarbetet mellan medlemsstaterna,
vilket identifierades i Gversynen 2008 av EFSA:s
strategi for samarbete och natverksarbete. Det
ger resultat som gynnar bade EFSA och natio-
nella myndigheter for livsmedelssakerhet (se
dven sidan 12).

Utnyttja den vetenskapliga kompetensen
i Europa

EFSA:s projekt for vetenskapligt samarbete (ESCO)
ar ett annat effektivt verktyg som anvands for att
samla vetenskapliga resurser fran hela Europa
och forstarka samarbetet och néatverksarbetet
mellan myndigheten och dess motsvarigheter
i medlemsstaterna under 2009. Till skillnad fran
de vetenskapliga natverken arbetar ESCO med
ett sarskilt amne for en bestamd tidsperiod och
omfattar nationella experter, medlemmar i de
vetenskapliga panelerna eller den vetenskapliga
kommittén och EFSA:s vetenskapliga personal.
De @mnen som tas upp av ESCO &ar av dmsesidigt
intresse for myndigheten och medlemsstaterna.
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Under 2009 forfattade ESCO till exempel en rap-
port som analyserade riskerna och fordelarna
med berikning av livsmedel med folsyra och
gav rad om EFSA:s vagledande dokument for
sakerhetsbedémning av vdéxtextrakt och produk-
ter baserade pd vdxtextrakt som ar avsedda att
anvandas som livsmedelstillskott (se dven s. 13).
Nar det galler folsyra drog ESCO:s arbetsgrupp
slutsatsen att halsoférdelarna i samband med
att minska risken for defekta neuralror ar véleta-
blerade. De studier som har gjorts kan emellertid
varken bekréfta hypotesen att folsyreberikningen
minskar risken for till exempel hjart-karlsjukdo-
mar fér manniskor eller ger tillrdckliga data for att
mojliggéra en beddmning av folsyrans effekter
pa cancerrisken.

For att testa den metod som EFSA:s vagledning
redogor for nar det galler hur véxtextrakt ska
beddmas startade myndigheten ett ESCO-projekt
for att vélja ett antal produkter baserade pa vaxt-
extrakt och anvédnde metoden vid bedémningen
av deras sdkerhet. Den hér aktiviteten avslutades
2009. Genom EFSA:s harmoniseringssatsningar
och tack vare bidrag fran expertis i medlems-
staterna har behdriga organ i medlemsstaterna
numera fatt tillgang till ett omfattande végle-
dande dokument om véxtextrakt.

Stod fran Europas basta

Utover de vetenskapliga natverken och sam-
arbetsprojekten anvander EFSA &ven avtal och
bidrag for att fa tillgang till medlemsstaternas
expertis. Avtal infordrar anbud, till exempel
genom 6ppna anbudsférfaranden och férhand-
lade forfaranden genom EU:s standardforfa-
randen for upphandling. EFSA kan dven bevilja
bidrag till organisationer som utsetts av med-
lemsstaterna och som kan bistd myndigheten
i dess uppdrag, i enlighet med artikel 36 i dess
inrattandeférordning. Dessa organisationer utfor
uppgifter som insamling av uppgifter, forbere-
dande arbete infor vetenskapliga omdémen och
annat vetenskapligt och tekniskt stdd. Detta inne-
béar att EFSA kan hantera den véxande arbetsbor-
dan mer effektivt och flexibelt. Natverket enligt
artikel 36 @r dven ett viktigt praktiskt verktyg som
myndigheten kan anvéanda for att fa tillgang till
ett bredare spektrum av vetenskaplig kompetens
i medlemsstaterna. Nar forteckningen med beho-
riga organisationer utokades och sedan godkéan-
des av EFSA:s styrelse i december 2008 kunde
myndigheten fa tillgang till en stérre kunskaps-
bas d@n nagonsin tidigare (listan har utokats fran
243 organisationer till 371 organisationer fran
alla medlemsstater utom en).

Under 2009 anslog EFSA 6,8 miljoner EUR till
bidrag och avtal, jamfért med 5,5 miljoner EUR
under 2008. Av dessa anslogs 2,5 miljoner EUR till
bidrag enligt artikel 36 (mot 2 miljoner EUR 2008),
och resterande anslogs till upphandlingsavtal.
Det totala belopp som anslogs till upphandlade
projekt okade saledes med 20 % 2009 och mer
an fordubblades jamfort med 2007 (2,9 miljoner
EUR), som var det forsta verksamma aret med
forteckningen enligt artikel 36. Det inleddes en
mangd olika projekt betrdffande @mnen som
omfattas av artikel 36 under 2009. Detta galler
bland annat dekontaminering av mykotoxiner
i fodertillsatser, riktlinjer for bedémning av djur-
hallning med avseende pa djurs vélbefinnande,
toxikologi genom 3-MCPD-estrar, modellering
och kartldggning av aflatoxiner i spannmal i EU
pa grund av klimatférandringar, identifiering av
vanliga bedémningsgrupper for bekampnings-
medel, genetiskt urval och slaktkycklingars val-
befinnande och hilsa, en jamférande EU-omfat-
tande riskbedémning nér det géller skadegorare
for vaxthalsa med hjélp av fallstudier och en pilot-
undersdkning om kostvanor i hela Europa.
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P& grund av den 6kande betydelsen for avtal och
bidrag for att bista EFSA lanserade myndigheten
tva nya verktyg for IT-stod, en databas for orga-
nisationer enligt artikel 36 och en arbetsyta i ett
extranat for alla medlemmar i natverket enligt
artikel 36. Den granskade dven avdelningar hos
EFSA och organisationerna som genomférde
arbetet for att utvardera tva system. Det visades
sig att bidrag och avtal vésentligt har bidragit
till EFSA:s vetenskapliga arbeten och beframjat
organisationers natverksarbete. De uppfattades
som effektiva och anvandbara verktyg av bade
vetenskapliga avdelningar och deltagande orga-
nisationer. Myndigheten fortsétter icke desto
mindre att under 2010 analysera resultaten fran
granskningen for att identifiera omraden dér sys-
temen ytterligare kan forbattras.

Integrera myndighetsgemensam expertis
for riskhanterare

EFSA tillgodogjorde sig av den stora mangd kun-
skap som finns inom myndigheten under 2009,
men végledde och samordnade dven utbytet av
asikter och erfarenheter inom EU-myndigheternas
samarbetsndtverk i syfte att ge mer omfattande och
fullstandiga rad till riskhanterare (se dven s. 30).

Mpyndighetschefernas méte
pd EFSA i oktober 2009.

I november 2009 publicerade EFSA:s panel for
biologiska faror (BIOHAZ-panelen) - i samarbete
med Europeiska centrumet for forebyggande
och kontroll av sjukdomar (ECDC), Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) och Europeiska
kommissionens vetenskapliga kommitté for nya
och nyligen identifierade hélsorisker (SCENIHR) -
ett gemensamt vetenskapligt omdéme om antimi-
krobiell resistens (AMR). Fokus var riktat mot infek-
tioner som overfors till manniskor fran djur och
livsmedel (zoonoser). Myndigheterna samarbe-
tade for att ta fram ett gemensamt omdéme pa
grundval av redan befintliga uppgifter och doku-
ment for att besvara Europeiska kommissionens
begdran om rad. | det gemensamma omdomet
konstaterades att béttre 6vervakning behovs for
att bekdmpa den vdxande spridningen av antimi-
krobiell resistens i zoonotiska infektioner.

Myndigheterna arbetade dven tillsammans med
den gemensamma vetenskapliga rapporten om
meticillinresistent Staphylococcus aureus (MRSA)
i djurbesattning, husdjur och livsmedel, som
publicerades i juni 2009. Efter en orovackande
okning av MRSA i djurbesattning och sallskaps-
djur arbetade bade EMA och EFSA med drendet.
EFSA involverade sedermera dven ECDC for att
dra nytta av deras kunskap i frdgor som rér man-
niskors halsa.l det resulterande paraplydokumen-

tet kunde man konstatera att det for narvarande
inte finns ndgonting som visar att det foreligger
nagon forhojd halsorisk for manniskor att ata
eller hantera MRSA-kontaminerat livsmedel.

Under 2009 samarbetade EFSA dven med EMA
och EU:s medlemsstater i fragor kring véxtextrakt.
Produkter baserade pa vaxtextrakt ar gjorda
pa vaxter, alger, svampar och lavar och saluférs
ofta med en mdngd olika pastdende betréffande
deras ndrings- och halsoférdelar. Ansvaret for
att se till att dessa produkter ar sakra vilar pa
livsmedelsféretagarna och behdériga myndighe-
ter i medlemsstaterna. Eftersom vissa av dessa
produkter befinner sig i granslandet mellan livs-
medel och medicin hade myndigheten néra kon-
takt med EMA och d@ven med Europeiska kommis-
sionen och medlemsstaterna for att tillgodogéra
sig deras expertis.

Arbetet resulterade i en vagledning for europeiska
riskbeddmare med en metod som ger detaljerad
information om hur sékerheten for vaxtextrakt ska
bedomas. EFSA har dven sammanstallt informa-
tion om vaxtextrakt som har rapporterats innehalla
amnen som utgdr en potentiell halsorisk. Detta
kompendium &r avsett att bista tillverkare och myn-
digheter for livsmedelssakerhet genom att mojliga
sdkerhetsproblem framhalls. Nar EFSA:s vetenskap-
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liga kommitté publicerade den har vdgledningen
i september 2009 anordnade EFSA ett seminarium
med alla berdrda parter (Europeiska kommissionen,
nationella myndigheter for livsmedelssdkerhet,
intressenter och representanter for branschen) for
att presentera arbetet och att utveckla en gemen-
sam forstaelse for metoden. Det héar inkluderande
forhallningssattet har inneburit att EFSA:s slutgil-
tiga arbete redan har diskuterats med olika rele-
vanta parter, vilket 6kar dess acceptans.

I maj 2009 undertecknade EFSA ett samforstands-
avtal med ECHA. Detta lade grunden till en vida-
reutveckling av informationsutbytet, samarbetet
och den 6msesidiga forstaelsen mellan de bada
organisationerna och i synnerhet till en samstam-
mighet i forhallningssattet till riskbedémning for
amnen som kan paverka livsmedelssakerheten.

Alla dessa exempel visar hur EFSA engagerar sig
i och stodjer utbytet av vetenskaplig expertis.
Genom att anvénda en sadan bredare kunskaps-
bas ar EFSA, i likhet med andra myndigheter, béttre
rustad att hantera storre problem som i sin helhet
ligger utanfor dess ansvarsomraden, men som anda
kan komma att paverka livsmedelssakerheten. Sam-
arbete mellan myndigheter kan foljaktligen vara ett
effektivt satt att integrera kunskapen och de resur-
ser som finns inom EU:s system av myndigheter for
att bidra till ett battre konsumentskydd.

Ett tvarvetenskapligt forhallningssatt till
frammande @mnen i livsmedelskedjan

Ett exempel pa det breda, tvdrvetenskapliga och
samarbetsinriktade vetenskapliga arbetet inom
EFSA var myndighetens beddémning av marina
biotoxiner under 2009. Europeiska kommissionen
hade bett EFSA att bedoma EU:s granser for olika
typer av reglerade och icke-reglerade toxiner, sa
kallade marina biotoxiner, i skaldjur och for de
testmetoder som har faststallts for EU-lagstiftning.

En arbetsgrupp i myndighetens panel for fram-
mande dmnen i livsmedelskedjan (CONTAM-
panelen), understédd av dess avdelning for
datainsamling och exponering (DATEX) och
CONTAM, samlade in uppgifter och berdknade
exponeringen for marina biotoxiner for att kunna
genomfora bedémningen. Detta innebar att
CONTAM-panelen kunde bedéma den poten-
tiella halsorisken for allmdnheten genom fore-
komst av marina biotoxiner i skaldjur.

Arbetet omfattade bade skaldjurkonsumtionens
inverkan pa manniskors halsa och olika aspek-
ter av djurs vélbefinnande. Panelen tog hansyn
till detta nar den rekommenderade alternativa
kemiska metoder for att testa forekomsten av
dessa toxiner, vilket for narvarande huvudsakli-
gen gors genom biologiska tester pa moss.

EFSA samlade i sitt sammanfattningsomdéme
de slutsatser som hade dragits i sex tidigare risk-
bedémningar nar det galler reglerade marina
biotoxiner. EFSA:s experter anvénde tillgdng-
liga konsumtionsuppgifter och konstaterade att
400 gram var en realistisk uppskattning av en stor
portion skaldjur och anvande detta vid bedom-
ningen av vilka nivaer av toxiner som ska tillatas.
CONTAM-panelen beddmde dven bearbetning-
ens paverkan pa nivaerna av marina biotoxiner
och inledde arbetet med att bedoma icke-regle-
rade marina biotoxiner.

Ett helhetsperspektiv pa djurs halsa

Ett annat exempel pa EFSA:s helhetsperspek-
tiv ar de omddémen som publicerades om
djurhallningssystemen for mjolkkor under
2009. Ett omdéme - fran BIOHAZ-panelen -
omfattade livsmedelssdkerhetsaspekter pa
djurhallningssystemen fér mjolkkor och fem
andra — fran panelen for djurs hélsa och val-
befinnande (AHAW-panelen) - analyserade de
totala effekterna av de mest relevanta uppfod-
ningssystemen for mjolkkors valbefinnande
och relaterade sjukdomar. De bedémde de
potentiella effekterna av djurhalining, foder,
skotsel och genetiskt urval for mjélkkors valbe-
finnande.
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Myndighetens experter anlade ett helhetsper-
spektiv pa dmnet och efter att ha sammanstallt
den rikliga méangd tillgangliga uppgifter genom-
fordes riskbedémningar inom fyra delomraden
(@mnesomsattningsrubbning och stérning av
den reproduktiva formagan, juverproblem, ben-
och rorelseproblem, samt beteendestdrningar,
oro och smarta) innan de fem vetenskapliga
omddmen som ger en sammanfattande bedém-
ning av hela @mnet antogs.

EFSA kom fram till att uppfédningssystemens
beskaffenhet och langsiktigt genetiskt urval for
storre mjolkproduktion ar viktiga faktorer som
paverkar mjolkkors hélsa och vdlbefinnande och
kom med rekommendationer om rutiner for djur-
hallning, foder, skotsel och genetiskt urval som
skulle kunna forbattra mjolkkors vélbefinnande.

Utveckla nya riskbedomningsmetoder for
bekampningsmedel

EFSA:s arbete med kumulativa effekter av
bekdmpningsmedel ingdr i myndighetens bre-
dare och mer allomfattande forhallningssatt och
ger en ny dimension till EFSA:s riskbeddmningar.
| det har arbetet féreslog EFSA metoder for att
bedéma de kumulativa effekter som uppkom-
mer till foljd av konsumenternas exponering for
bekdmpningsmedel, sérskilt de bekdampnings-
medel som har liknande kemiska strukturer och
toxiska effekter.

I juni 2009 avgav EFSA:s panel for vaxtskydds-
medel och restsubstanser av dem (PPR-panelen)
ett omdéme om de nya metodernas tillamplig-
het genom att implementera dem for en grupp
av bekdampningsmedel som valdes pa grundval
av deras toxikologiska likheter. Panelen identi-
fierade dven nasta steg och 6ppna fragor som
maste |6sas innan kumulativ riskbeddmning kan
tilldmpas rutinmassigt for bekdmpningsmedel.
Detta arbete ingdr salunda i EFSA:s fortlopande
uppdrag att vara tongivande ndr det galler att
utveckla metoder for riskbedémning, sarskilt
ndr det galler kumulativ riskbeddmning, for att
folja upp det vetenskapliga kollokviet pa samma
dmne som anordnades 2006.

Riskbedémning av skadegorare for att
bevara véxthélsan i Europa

EU:s riskhanterare forlitar sig pa riskbedomningar
av skadegorare som grund for beslutsfattande
kring fytosanitdra atgarder. Detta kraver en
Oppen utvarderingsrutin som bygger pa veten-
skapliga principer for att sdkerstalla att ett objek-
tivt och konsekvent forhaliningssatt anvands vid
utvardering av bedémningar av de risker som
vaxtlivet och vaxthalsan utsatts for. Darfér publi-
cerade EFSA:s panel for vaxtskydd (PLH-panelen)
i oktober 2009 en végledning for utvardering av
dokument som har utarbetats av EU:s medlems-
stater eller tredje man for att rattfardiga begéran-
den om att fytosanitdra atgarder ska beaktas.

Nar panelen tog fram végledningen granskades
trettiosex omddmen som publicerades mellan
2006 och 2008 och sarskild uppmarksamhet fastes
vid utvarderingsprocessen for 30 dokument om
riskanalys av skadegdrare som hade utarbetats av
Frankrike med avseende pa organismer som anses
skadliga for vissa franska utomeuropeiska departe-
ment. Panelen verifierade dven att de kriterier som
anvands av panelen vid utvardering av belagg for
att rattfardiga pastaenden om att en organism kan
anses skadlig Overensstimmer med internatio-
nella standarder for fytosanitdra atgarder.
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Den slutgiltiga vagledningen beskriver den pro-
cess, de kriterier och huvudmetoder som rekom-
menderas av panelen for anvdndning vid riskbe-
doémning av skadegorare och for utvdrdering av
riskhanteringsalternativ for skadegoérare. Vagled-
ningen forstarker dessutom EFSA:s roll nar det
galler att harmonisera beddomningarna i Europa
for att ge battre stod till riskhanterare.

Under 2009 arbetade panelen dven med en vdg-
ledning i syfte att ge ett harmoniserat ramverk for
beddmning av de risker som skadedjur utsatter
vaxter och vaxtprodukter for och for att identi-
fiera och utvdrdera riskhanteringsalternativ. Den
har extra vagledningen publicerades i februari
2010.

Ge vetenskapliga rad till hela EFSA

EFSA:s avdelning for bedomningsmetoder (AMU)
bistod de flesta panelerna i EFSA med sitt stod
under 2009. Den tog fram nya metoder for att
hjalpa till vid beslutsfattande nar det galler risk-
bedémningar och hjdlpte olika EFSA-paneler
med att hantera uppgifter i sina respektive veten-
skapliga omdomen. Detta omfattade, till exem-
pel, systematiska granskningar av litteratur och
metaanalysaktiviteter som anvdndes av CON-
TAM-panelen i dess omdéme om dosrelaterade
effekter av kadmium.

AMU tillhandaholl dven vagledning nar det galler
anvandningen av systematiska granskningsme-
toder for bedémning av livsmedels- och foder-
sdakerhet som grund for beslutsfattande. Den héar
védgledningen var utgangspunkt for ett semina-
rium fér EFSA:s panelexperter och personal som
holls i februari 2010. 1
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2. UTVARDERINGAR AV HOG KVALITET OCH | RATT TID

Utvardering av produkter, amnen och
pastaenden som maste godkannas enligt EU:s
regelverk har stadigt vaxt och utgor nu en viktig
del av EFSA:s arbete. Myndigheten har séledes
en viktig roll nar det galler regelverket kring
europeisk livsmedels- och fodersakerhet. Under
20009 utgjorde till exempel ansékningar

68 % av EFSA:s vetenskapliga arbeten och
upptog en standigt 6kande mangd av
myndighetens resurser.

Pa grund av den korta tid som EFSA har till sitt
forfogande for att utféra dessa utvarderingar for-
starkte myndigheten under 2009 ytterligare de
interna processerna med nya IT-verktyg for att
overvaka och halla det vetenskapliga arbetets
forlopp under uppsikt. IT-verktyget for till exem-
pel riskbedémningsforloppet hjalper myndighe-
ten att Overvaka hela riskbedémningsprocessen
fran mottagandet av uppdraget till dess even-
tuella publicering och kommunikation. Detta
hjélper EFSA att bedéma tidsramarna for publi-
cering for att planera och karakterisera framtida
arbetsbelastning. Dessutom introducerade EFSA
och Europeiska kommissionen “fardplan” 2009
for att hjalpa EFSA i planeringen av dess resurs-
fordelning och i hanteringen av dess veten-
skapliga arbete, till exempel inom omradena for
smakdamnen och bekdmpningsmedel. Den inne-
haller gemensamt 6verenskomna prioriteringar
av arbetsbelastningen och realistiska tidsramar
for utvardering av ansokningar, delvis genom
utnyttjande av information fran EFSA:s férlopps-

verktyg. For att ytterligare underlatta for arbets-
flodet och Overvaka foérloppet under hela aret
fortsatte EFSA och Europeiska kommissionen sitt
ndra samarbete genom regelbunden dialog nar
det gaéller forlopp och prioritering inom manga
omraden, till exempel bekdampningsmedel och
livsmedels- och fodertillsatser.

I maj 2009 publicerade EFSA:s vetenskapliga kom-
mitté ytterligare vagledning till stod for bra rutiner
vid riskbedémning. Vagledningen fokuserade pa
Oppenhet vid utarbetande av EFSA:s vetenskapliga
arbeten. Den innehaller allménna principer som
ska anvandas vid vetenskapliga riskbedémningar,
till exempel utvarderingar, for att sdkerstélla att
kvaliteten uppratthalls. Principerna utgors bland
annat av identifiering av datakallor, kriterier for
att inkludera/exkludera uppgifter, datasekretess
och antaganden och ovissheter. Detta foljer den
vetenskapliga kommitténs tidigare vagledning
fran 2006 nar det géller de processuella aspek-
terna pa riskbedémningar.
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Hantera ans6kningar: genmodifierade
organismer

Enligt EU-lagstiftning maste genmodifierat
livsmedel och foder eller harledda produkter
genomga en riskbedomning av EFSA for att risk-
hanterare ska fa hjalp med att bestdmma om de
ska har ratt att anvandas inom EU eller inte. For att
ytterligare forbattra EFSA:s stod pa det har omra-
det effektiviserades beddmningen av ansékning-
arna om genmodifierade organismer under 2009.
Det ledde till att genomsnittstiden fran motta-
gandet av en ny ansdkan och meddelandet om
dess giltighet blev 21 veckor. Panelen fér gene-
tiskt modifierade organismer (GMO-panelen) har
dessutom mer &n halverat tiden fran utvardering
av en ansokan till utskick av det forsta brevet till
sokanden med fragor eller begdranden om ytter-
ligare information (i 96 % av fallen maste sokan-
den uppge mer information som ar nédvandig
for att bedomningen av genmodifierade orga-
nismer ska kunna goras pa ett sakert satt). Trots
dessa begdranden om mer information innebar
effektivitetsvinsterna att GMO-panelen kunde
anta tre ganger fler omdémen for GMO-ansok-
ningar under 2009 (14 omddmen omfattade
18 ansokningar, jamfort med fyra omdomen som
omfattade fem ansékningar under 2008).

Utvardera hédlsopastaenden

EFSA ansvarar for att verifiera den vetenskapliga
substansen i inskickade héalsopdstaenden, som
sedan tjanar som grund for Europeiska kommis-
sionen och medlemsstater som bestammer om
pastaendena ska godkédnnas.

Under 2009 uppfyllde EFSA:s panel for dietpro-
dukter, nutrition och allergier (NDA-panelen)
alla svarstider ndr det galler att utvérdera det
stora antal ansdkningarna om hélsopastdenden
som mottogs. Nar det galler ansokningar for mer
specifika héalsopastaenden som hanfor sig till
minskad risk for sjukdom och barns utveckling
eller hélsa antog EFSA 68 omddmen inom sndva
svarstider.

Nar det galler hdlsopastdenden av mer "allman
funktion”, till exempel "kalcium &r bra for skelet-
tet” publicerade myndigheten 2009 en kombi-
nerad foérteckning med ungefar 4 000 halsopa-
stdenden som hade mottagits under 2008 fran
kommissionen och medlemsstaterna. Myndig-
heten publicerade ocksa de litteraturreferenser
(cirka 40 000) som hade mottagits for omkring
2 000 pastaenden som hade ingatt i den veten-
skapliga utvdrderingsprocessen. Den har sedan
dess antagit och publicerade i oktober 2009

ungefar 500 pastaenden som behandlades i 94
omdoémen, och senare under aret antogs ytter-
ligare 400 hélsopastaenden som ska publiceras
under 2010.

De nya arbetsundergrupperna som skapades av
myndigheten for att bistd vid utvarderingar av
funktionella halsopastaenden inledde sina akti-
viteter under 2009 och bistod sedermera den
permanenta arbetsgruppen for pastaenden och
den faktiska panelen med viktigt foérberedande
arbete.

Experter fran NDA-panelen traffade dven sékan-
den av hélsopéastaenden och branschexperter
i Bryssel for utbyte av synpunkter pa presentatio-
nen av ansdkningar om godkdnnande av halso-
pastaenden och for att ge ytterligare vagledning
nar det galler ansokningar om pastaenden.
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Ytterligare forbéattring av sakkunnig-
granskningen av verksamma @mnen
i vixtskyddsmedel

2009 hade EFSA:s avdelning for sakkunniggransk-
ning av riskbedémning avseende bekdmpnings-
medel (PRAPeR) slutfort sitt arbete med sakkun-
niggranskningen av de befintliga verksamma amnen
som anvands i bekdmpningsmedel. Detta innebar
att Europeiska kommissionen kan fatta beslut om
forteckningen med verksamma @mnen som kan inga
i vaxtskyddsmedel i hela EU. Sokanden, som inte fick
sina verksamma dmnen upptagna pa listan, kunde
sedan skicka in sina ansokningar pa nytt for beak-
tande enligt det paskyndade forfarandet.

EFSA borjade se 6ver sina rutiner och, i ndra sam-
arbete med medlemsstaterna och Europeiska
kommissionen, effektiviserade sakkunniggransk-
ningen ytterligare for att beméta den forvantat
héga arbetsbordan under 2009/2010 och upp-
fylla de sndva svarstider som galler for ansok-
ningar som skickas in pa nytt. Verksamma @mnen
fortsatter att vara foremal for en fullstandig
riskbeddmning och sakkunniggranskning, men
numera genomfors den vetenskapliga expert-
konsultationen pa ett mer fokuserat satt, med
koncentration pa viktigare eller svarare fragor.

Tack vare dessa nya rutiner kunde EFSA under
2009 sakkunniggranska och avge sina slutsat-
ser betraffande den forsta gruppen av nio verk-
samma dmnen som hade skickats in pa nytt,
samt fortsatta sakkunniggranskningen for ytter-
ligare 42 amnen som hade skickats in pa nytt. Vid
sidan av detta arbete avgav EFSA sina slutsatser
for ytterligare 19 verksamma d@mnen, inklusive 9
nya verksamma @dmnen, och sakkunniggranskade
den forsta gruppen av verksamma @mnen som
har upptagits i listan over tilldtna @mnen och som
ar foremal for fornyelse.

Det var dven mycket viktigt med tat kommunika-
tion med Europeiska kommissionen da myndighe-
ten granskade hogsta tilldatna méngd restsubstan-
ser (MRL) for restmangder av bekdmpningsmedel
i eller pa livsmedel och foder. MRL ar de hogsta
tilldtna nivderna av koncentration av restmang-
der av bekdampningsmedel i eller pa livsmedel och
foder, vilket baseras pa goda jordbruksrutiner och
den ldgsta konsumentexponeringen som ar ndd-
vandig for att skydda utsatta konsumenter. 2009
var det forsta aret som férordningen om MRL var
tillamplig och som EFSA (och inte medlemssta-
terna) ansvarade for beddmningen av konsument-
risken vid MRL-processen. Myndigheten avgav 76
omddémen betrdffande 300 MRL for 53 verksamma

dmnen under 2009. Dialogen med Europeiska
kommissionen hjalpte dven EFSA att ange priorite-
ringsordning och fokusera arbete pa @mnen som
ar mycket viktiga nar det galler konsumentsaker-
het och for vilka en fullstdndig granskning av de
MRL som har faststéllts i den europeiska lagstift-
ningen planeras.

Inom omradet for vaxtskyddsmedel skapades
kommittén for bekdampningsmedel for att eta-
blera samarbete med de behériga myndigheterna
i medlemsstaterna, med Europeiska kommissio-
nen och det gemensamma forskningscentrumet
(JRC), samt med andra EU-myndigheter. Under
2009 traffades den har gruppen fem ganger och
kommittén dvervdgde olika mojligheter att gora
processen annu mer effektiv infor en standigt
okande arbetsborda och en foranderlig regelmiljo.

Véagleda och diskutera med s6kanden:
exemplet fodertillsatser

EFSA tog fram en végledning for att hjdlpa sdkan-
den sd att de ar battre forberedda nar de skickar
in arenden. Processen gar snabbare och ansok-
ningarna blir av battre kvalitet om forstaelsen
for processen och den information som kravs
forbattras.
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EFSA utarbetade till exempel en vagledning for
en andra utvérdering av befintliga fodertillsatser
som tidigare har registrerats. EFSA och sarskilt
FEEDAP-panelen kommer att genomféra en
andra utvérdering av dessa produkter under de
kommande aren. Myndigheten uppdaterade dar-
for det vagledande administrativa dokumentet
for sokande, samt inkluderade for férsta gangen
en "checklista” for sokande, och slutférde dess-
utom det vdgledande tekniska dokumentet for
sensoriska tillsatser. Med det senare dokumentet
slutforde myndigheten under 2009 samlingen
tekniska vagledande dokument pa omradet for
fodertillsatser. Dessa riktar sig huvudsakligen till
aktorer som sysslar med foderproduktion samt
intressenter och andra organ som sysslar med
fodersakerhet. De forklarar dven panelens for-
héllningssatt till vetenskaplig riskbedomning
av fodertillsatser. Myndigheten gav dessutom
mer stod till sokanden och genomforde tek-
niska utfragningar med vissa sokanden och/eller
branschorganisationer.

Bedoma livsmedelstillsatser

Nar det géller livsmedelstillsatser kunde myn-
digheten dra nytta av att ha inrdttat tva nya
paneler som tog sig an det arbete som tidigare
utfordes av bara en panel. Arbetet fordelades
pa tva paneler, panelen for naringstillsatser och
andra livsmedelstillsatser (ANS-panelen) och
panelen for material som kommer i kontakt med
livsmedel, enzymer, aromer och processhjalp-
medel (CEF-panelen) som inrdttades 2008. Den
hdr nya arbetsorganisationen hjalpte EFSA att
klara sin deadline - for 2009 - for utvarderings-
programmet for naringstillsatser som anvands
i livsmedelstillskott. Det var viktigt att kunna bista
Europeiska kommissionen med att uppratta en
forteckning oOver tillatna naringstillsatser till slu-
tet av 2009, vilket krdvs enligt lag.

Under den hér forsta omfattande bedémningen
av naringsamnen som foreslogs fér anvandning
i livsmedelstillskott i EU undersokte EFSA totalt
533 ansokningar, vilket omfattade 344 olika
dmnen. 186 ansokningar aterkallades i olika sta-
dier av utvarderingsprocessen och EFSA fick inte
tillrdckligt med vetenskapligt underlag for att
kunna bedoma cirka hélften av de resterande
ansokningarna. Eventuella sakerhetshot identifie-

rades for 39 ansokningar. Den har bedomningen
innebar att myndigheten kunde bidra till att livs-
medelstillskott som séljs i EU inte bara &r sakra
utan dven effektiva ndr det galler att ge kroppen
den néring som tillskottet innehaller. Tillhanda-
hallandet av battre information till sokanden - till
exempel datakraven foér ansokningar om livs-
medelstillsatser — paskyndade dessutom EFSA:s
processer. Europeiska kommissionen kommer
att beakta de datakrav som EFSA anger vid fast-
stallandet av lagstiftningsatgéarder betrédffande
ansokningar som skickas in for utvardering och
godkdnnande av livsmedelstillsatser. Under 2010
ska ANS-panelen sedan borja utarbeta ett separat
vagledande dokument som anger de vetenskap-
liga aspekter som bor beaktas vid férberedelsen
av ansokningar for livsmedeltillsatser.

Infor den andra utvdrderingen av alla tillatna
livsmedelstillsatser gjordes tre offentliga bega-
randen om uppgifter i november 2009, huvud-
sakligen riktade till producenter av tillsatser,
livsmedelsféretag, nationella myndigheter och
andra berorda parter. Malet var att informations-
luckor skulle fyllas, som annars skulle innebdra
att bedémningen av sakerheten for tillsatserna
i fraga inte gors pa ett korrekt satt.
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ANS-panelen kunde &ven slutféra den andra
utvarderingen av de sex fairgdmnen som anvan-
des i den sa kallade Southampton-studien (Mc
Cann med flera, 2008), som Europeiska kommis-
sionen hade bett EFSA att prioritera. Innan myn-
dighetens utvardering hade en studie utford vid
universitetet i Southampton visat att det fanns en
koppling mellan kombinationen av sex fargam-
nen och konserveringsmedlet natriumbensoat
och barns hyperaktivitet. | november 2009 kom
panelen fram till att det underlag som vid tid-
punkten fanns tillgangligt inte bekraftade att det
foreldg ett orsakssamband mellan nagot av de
sex individuella fairgdmnena och eventuella bete-
endeeffekter. Av sdrskilda skdl som hanfor sig till
de potentiella negativa effekterna for respektive
fargdmne har panelen emellertid skarpt accep-
tabelt dagligt intag (ADI) for tre av fargdmnena
(E104,E110 och E 124).

Utvardera och ge vdgledning nar det
galler material som kommer i kontakt med
livsmedel och smakdmnen

EFSA har genomfért en utvdrdering av cirka 2 600
smakdamnen som hade registrerats av Europeiska
kommissionen som tillatna produkter. Myndighe-
ten lyckades i huvudsak slutfora det héar uppdra-
get under 2009. Endast ett fatal fragor aterstod,
som kraver ytterligare samordning med andra
myndigheter, till exempel EMA. Myndigheten
har dessutom upphandlat insamlingen av upp-
gifter och utarbetandet av sammanfattningar for
arbetsgrupperna och panelerna.

Under 2009 inledde EFSA &ven ett offentligt sam-
rdd om ett vdagledande dokument om smakdm-
nen i livsmedel som anger vilka uppgifter bran-
schen ska skicka in for att nya smakamnen ska
kunna utvarderas pa ett sakert satt. Dokumentet

aterspeglar de lardomar som EFSA drog under
utvdarderingen av de smakamnen som redan finns
pa marknaden.

Myndigheten publicerade dven riktlinjer for "verk-
samma” och "intelligenta” @mnen i material som
kommer i kontakt med livsmedel. Verksamma
material som kommer i kontakt med livsmedel
drar till sig eller slapper ifran sig dmnen for att
bevara eller forbattra forhallandet for forpackade
livsmedel eller férlanga dess hallbarhet pa hyllan,
medan intelligenta material som kommer i kon-
takt med livsmedel Overvakar forhdllandet for
forpackade livsmedel eller den omgivande miljon
och ger information om livsmedlets farskhet. &

ARSRAPPORT

20009

21



Kvaliteten pa den riskbedémning som utférs av
EFSA &r inte bara beroende av den omfattande
tillgangen till expertis. Den ar aven beroende

av kvaliteten, konsekvensen, aktualiteten och
fullstandigheten for de uppgifter som anvands

i vetenskapliga analyser, 6vervakningen av risker
och noggrannheten nér det galler de risker som
bedoms. Myndigheten har salunda dven en viktig
roll nér det galler datainsamling, samordning och
harmonisering for hela Europa. | det har uppdraget
arbetar EFSA sarskilt med medlemsstaterna

for att samla in, dela och analysera uppgifter

pa EU-niva. Myndigheten kan i detta avseende
forlita sig pa ett gediget och effektivt natverk
som omfattar de enskilda landerna och ansvariga
myndigheter. Myndighetens arbete inom det har
omradet omfattar 6vervakning av restmangder
av bekampningsmedel och veterindrmedicinska
lakemedel, kemiska frammande @mnen, zoonoser
och framtida risker, samt sammanstallning av
europeiska uppgifter om livsmedelskonsumtion
a ena sidan och anvandning av de tva
datastrommar for att berakna exponering a den
andra. Dessa data innebaér dven att EFSA snabbt
kan beméta bradskande begaranden om rad med
en solid faktabas sa att potentiella risker snabbt
kan bedémas, vilket innebér att riskhanterare
snabbt kan reagera vid behov.

3. SAMLA IN EU-UPPGIFTER

Vad ater Europa?

En gemensam komponent for beddmning av
exponering ar information om livsmedelskon-
sumtion. EFSA:s insamling av uppgifter om livs-
medelskonsumtion startade med utvecklingen
av den summariska databasen Over europe-
isk livsmedelskonsumtion under ledning av
avdelningen for datainsamling och exponering
(DATEX). Detta steg innebar en forsta dversikt
over livsmedelskonsumtionen i Europa.

Myndigheten inledde i samarbete med medlems-
staterna en insamling av detaljerade uppgifter for
en omfattande databas om livsmedelskonsumtion
som slutférdes i slutet av 2009. Den omfattande
databasen utgor ett betydande steg framat for
exponeringsbedémning, eftersom kvaliteten
i tillgéngliga uppgifter om livsmedelskonsum-
tion kan ha en betydande effekt for utfallet i rela-
terade riskbeddmningar. Den nya omfattande
databasen innehdller de bésta uppgifterna om
livsmedelskonsumtion som finns tillgéangliga pa
EU-niva. Den visar dven prov pa en forstarkt rela-
tion mellan myndigheten och medlemsstaterna
eftersom de numera delar uppgifter.

EFSA genomgar nu en process for att utdka dess
databas for europeisk livsmedelskonsumtion.
EU:s medlemsstater anvander emellertid olika

metoder for att samla in uppgifter om livsme-
delskonsumtion, vilket gor det svart att genom-
fora EU-omfattande analyser eller jamforelser
lander emellan. | ndra samarbete med EU:s med-
lemsstater forordar EFSA darfor ytterligare har-
monisering av datainsamling om livsmedelskon-
sumtion for hela Europa. Konsekventa uppgifter
kommer att innebdra mer exakta och tillforlitliga
EU-omfattande exponeringsberdkningar och,
foljaktligen, riskbedémningar som genomférs av
EFSA:s paneler och av andra riskbedémare och
vetenskapliga experter i hela Europa. | december
2009 publicerade myndighetens arbetsgrupp
for livsmedelskonsumtion och exponering de
allméanna principerna for insamling av nationella
uppgifter om livsmedelskonsumtion i syfte att
harmonisera datainsamlingen.

Andra uppgifter om livsmedelskonsumtion och
exponering samlas ocksa in av medlemsstaterna
och skickas till EFSA till stod for myndighetens
overvakningsaktiviteter och framtagandet av de
arliga datainsamlingsrapporterna om exponering
for frammande @amnen. Tva frimmande dmnen
ingick i dessa rapporter, akrylamid i maj och furan
i juni. Akrylamid kan bildas i livsmedel som é&r rika
pa kolhydrater vid upphettning till 120 °C eller
hégre. Sammanséttningen har visats vara geno-
toxisk och cancerframkallande pa djur i laborato-
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rium. Furan kan dven bildas i livsmedel vid upp-
hettning och har patraffats i till exempel kaffe och
burkmat, till exempel barnmat som innehaller
kott. Det hdr frammande @mnet har dven visat sig
vara cancerframkallande i tester pa djur.

Ad hoc-rapporter om férekomsten av vissa fram-
mande damnen begardes ocksa av Europeiska
kommissionen, till exempel for dioxiner i livs-
medel och foder. EFSA fick uppgifter om fram-
mande dmnen i livsmedels- och foderprodukter
fran medlemsstaterna och andra intresserade
parter och utarbetade ett utkast till en rapport
under 2009 for diskussion med medlemsstaterna
och kommissionen.

EFSA:s forsta arsrapport om restméangder
av bekdampningsmedel

Ett annat ansvarsomrade som Europeiska kom-
missionen har overlamnat till EFSA &r publi-
ceringen av drsrapporten om restmdngder av
bekdmpningsmedel i livsmedel, som baseras pa
regelverket for den nya MRL-lagstiftningen som
ar tillamplig sedan september 2008 och som
innebar att medlemsstaterna ska tillhandahalla
uppgifter. | juli 2009 publicerade EFSA:s avdel-
ning for sakkunniggranskning av riskbedémning
avseende bekdampningsmedel (PRAPeR) den
forsta av dessa rapporter, med en Oversikt dver

de restmdngder av bekdmpningsmedel som hit-
tades i livsmedelsprover som salufors i Europa
under 2007 och genomférde en riskbedémning
av konsumenternas exponering for restmang-
derna. Totalt analyserades mer &n 74 000 prover
av nastan 350 olika typer av livsmedel, 4 % av
proverna Gversteg hogsta tillatna mangd rest-
substanser. Vid beddémningen av konsumenter-
nas exponering framkom vissa viktiga resultat.
Utifran dessa upptédckter kunde EFSA ge vissa
rekommendationer for framtida kontroller.

Myndigheten inrattade en natverksgrupp for
att fa hjdlp med att utarbeta rapporten och for
att forbattra samarbetet med medlemsstaterna.
Gruppen bestar av experter som har utndmnts
av medlemsstaterna och en representant for
Europeiska kommissionen. Gruppen diskuterar
alla fragor kring 6vervakningsrapporten, sarskilt
de forbattringar som ar nédvandiga nar det gal-
ler uppgifternas format och vilken detaljniva som
ska rapporteras till EFSA. Under 2009 utvecklade
myndigheten foljaktligen en datamodell for rap-
portering av resultat och genomférde ett omfat-
tande pilotprojekt med lyckat resultat. Efter det
formella antagandet ska datamodellen imple-
menteras for insamling av uppgifter fran Gver-
vakningsresultatet for 2009. Med det nya forma-
tet kan EFSA utfora mer korrekta bedémningar av
konsumenternas exponering.

Rapportering av zoonoser och
livsmedelsburna utbrott i EU

Liksom under tidigare ar utarbetade EFSA:s
avdelning for insamling av zoonosdata ("zoono-
ser”) under 2009 en sammanfattande rapport om
zoonoser och livsmedelsburna utbrott. Den har
rapportserien utarbetas i nara samarbete med
ECDC, som tillhandahaller och analyserar upp-
gifter fran manniskors sjukdomsfall, och med
arbetsgruppen foér insamling av zoonosdata. Det
hér Europadvergripande natverket med natio-
nella representanter och internationella organi-
sationer hjalper EFSA att samla in och dela infor-
mation om zoonoser i sina respektive lander.
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Dessa sammanfattningsrapporter anvands bade
av riskhanterare och av riskbedomare samt andra
intressenter 6ver hela EU. Sarskilt riskhanterare
pa EU-nivd anvédnder rapporterna nar de ska
avgora behovet av ytterligare kontrolldtgarder
inom EU och vid kontroll av effekten av befintliga
EU-atgarder.

De viktigaste resultaten i den senaste rappor-
ten som publicerades i januari 2010 &ar att cam-
pylobacteriosis och salmonellosis under 2008
fortsatte att vara de mest frekvent rapporterade
zoonotiska sjukdomarna hos manniskor, dven om
salmonellosisfallen har minskat betydligt for det
femte aret i rad. En viktig minskning i férekom-
sten av Salmonella hos héns kunde konstateras
under 2008 pd grund av att medlemsstaterna
inforde kontrollprogram. Detta skulle kunna vara
skalet till en motsvarande minskning i antalet Sal-
monellainfektioner hos manniskor, som normalt
hanfor sig till konsumtionen av dgg som dven det
konstaterades under samma ar.

Andra viktiga hdndelser under 2009 var EFSA:s
rapporter om analyser av EU-Overgripande
referensstudier av tva zoonotiska bakterier, Sal-
monella och meticillinresistent Staphylococcus
aureus (MRSA) hos avelssvin. Bada dessa bakterier
var vanligt forekommande hos avelssvinsbestand
i mdnga medlemsstater. Resultatet av dessa stu-

dier kan hjalpa riskhanterare att satta upp mal for
minskning av Salmonella hos avelssvin och vid
faststéllandet av behovet av att kontrollera och
overvaka MRSA hos svin i syfte att skydda folk-
hélsan.

EFSA publicerade under 2009 tva rapporter med
specifikationer for harmoniserade studier av
livsmedelsburna patogener, verotoxinprodu-
cerande E. coli och Yersinia, som en vagledning
till medlemsstaterna for att harmonisera den
zoonosrelaterade datainsamlingen inom EU och
for att forbattra analysen. Myndigheten anvande
dven baéttre statistiska metoder for att analysera
trenderna for zoonotiska agenser dver aren och
annu battre datavalidering genom att for forsta
gangen anvanda ett nytt datahanteringssystem.

Hjalpa till att upptéacka framtida risker

EFSA:s avdelning for framtida risker (EMRISK)
utvecklade under 2009 nya verktyg for effektiv
overvakning och analys av uppgifter for att iden-
tifiera nya hot eller hot som uppkommer pa nytt,
sarskilt fran EU:s snabbvarningssystem for livs-
medel och foder (RASFF). Databasen, som under-
halls av Europeiska kommissionen, innehaller
detaljerad information om handelser inom livs-
medelssdkerhet och som meddelas av medlem-
mar i RASFF-natverket.

En annan viktig datakalla for identifiering av
framtida risker dr media. EMRISK beddmde att
det skulle vara anvdandbart med ett mediedver-
vakningsverktyg utvecklat av Europeiska kom-
missionens gemensamma forskningscentrum for
det hdr uppdraget. Detta utgor tillsammans med
overvakning av handelsuppgifter ett forsta steg
i genomforandet av EFSA:s strategi for att han-
tera framtida risker.

Ett sarskilt @mne som myndighetens EMRISK-
avdelning hanterade &r effekten av klimatforand-
ringar pa aflatoxiner (cancerframkallande kemi-
kalier som produceras av sarskilda mogelsvampar
som ar sarskilt forekommande i varma och fuk-
tiga klimat och védxer pa spannmal) i spannmal.
Syftet med det hér projektet, som inleddes under
2009, ar att pa grundval av olika klimatférand-
ringsscenarier samla in och analysera uppgifter
om aflatoxinproduktion for att skapa prediktiva
modeller, definiera scenarier och skapa kartor
som visar omraden dar framtida kontaminering
av spannmal kan férekomma. Detta ar ett val-
digt presumtivt projekt som ser flera artionden
framat, men en mer omedelbar fortjanst for arbe-
tet &r att metoder och verktyg har utvecklats for
att forutse uppkomsten av nya risker nar det gal-
ler livsmedel och foder. |
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En japansk delegation bescker EFSA
i december 2009.

4. SKAPA INTERNATIONELLA SAMARBETEN

Grodor, djur och livsmedels-/foderprodukter
transporteras over hela varlden i en alltmer
globaliserad varld - och riskerna med dem.

Darfor ar det ytterst viktigt for EFSA att delta

internationellt - enligt EU:s politik - for att
halla Europas livsmedelsforsorjning séker och
skydda konsumenterna. | detta syfte forsoker
EFSA skapa samarbeten med myndigheter
for livsmedelsséakerhet i lander utanfér EU
och med internationella organisationer fér
att sdkerstalla atkomst till en stérre mangd
internationella vetenskapliga uppgifter.

Detta innebar att myndigheten kan fortsatta

att tillhandahalla en stark grund for
riskbedomning och upptécka framtida risker,
delta vid riskbedomning internationellt, stédja
internationella harmoniseringssatsningar

nér det galler datainsamling och

riskbedomning och framja samstammighet

i riskkommunikation. Myndigheten arbetar dven
for att 6ka medvetenheten om dess aktiviteter
internationellt for att starka sitt anseende som en
organisation som ar globalt erkdnd och betrodd
som Europas referensorgan for riskbedomning.

Na ut globalt

EFSA antog sin strategiska metod fér de interna-
tionella aktiviteterna i januari 2009. Som ett for-
sta steg utvdrderade myndigheten mangfalden
i befintliga formella och informella samarbeten
och internationella kontakter pa individuella
nivaer. EFSA identifierade sedan prioriterade
samarbetspartner och mallander for att utveckla
langsiktiga relationer for regioner och organi-
sationer dar ndarmare samarbete och en priori-
teringsinriktning ar av betydelse for myndig-
heten. Malsdttningen med dessa relationer ar
att forstarka myndighetens mgjlighet att utfora
riskbedomning utifran delade uppfattningar om
riskerna och for att battre kommunicera dem
internationellt. For EFSA &r det dven nddvandigt
att forstarka sin stdllning pa den internationella
arenan eftersom de livsmedelsrelaterade riskerna
ar alltmer globala: internationell handel med livs-
medel 6kar standigt och via den globala livsme-
delskedjan kan riskerna enkelt uppkomma i pro-
dukter fran fjdrran lander.

Myndigheten stddjer det internationella utbytet
av uppgifter och riskbedémningar. Den bidrar
till utvecklingen och harmoniseringen av meto-
der och framjar en 6msesidig forstaelse for de
underliggande principerna. EFSA vill bidra till och
upplysa om internationella metoder for basta
praxis — i syfte att bli globalt erkdnd som Europas
referensorgan for bedémning av de risker som
livsmedelskedjan innebar.

Knyta narmare internationella band

EFSA utarbetade och bérjade infora sin interna-
tionella strategi - att prioritera aktiviteterna enligt
EU:s politik — och uppnadde redan under 2009 nya
viktiga milstolpar for de internationella aktivite-
terna. Bland dessa uppnadda resultat kan framfor
allt némnas formaliseringen av relationerna med
den japanska riskbedémaren, Food Safety Com-
mission (FSC) of Japan, genom undertecknandet
i december av ett samforstandsavtal om insamling
och utbyte av uppgifter som kravs for bedom-
ningen av aktuella och framtida risker. P4 samma
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satt gjorde EFSA gemensam sak med den beho-
riga myndigheten i Nya Zeeland for att arbeta till-
sammans och utbyta uppgifter genom skriftvax-
ling. Liknande aktiviteter utvecklades med Kanada
och Australien. EFSA tillhandaholl dven vetenskap-
ligt stod till Europeiska kommissionens delegation
till Codex Alimentarius (ett FAO-/WHO-organ som
utvecklar internationella livsmedelsstandarder,
riktlinjer med mera) och bidrog sarskilt till EU:s
instéllning till raktopamin, ett tillvaxtbeframjande
medel som anvénds i djurfoder.

I borjan av 2009 fick EFSA besok av en delegation
fran den kinesiska myndigheten for folkhalsa. Det
kom &dven andra internationella hognivébesok till
EFSA under 2009, bland annat kom en delegation
fran WHO for att presentera deras arbetsprogram
inom omradet for livsmedelssdkerhet och disku-
tera vetenskapliga fragor, till exempel djurs halsa
och vilbefinnande, bekdmpningsmedel, zoono-
ser, nutrition, livsmedelstillsatser, frammande
amnen och allménna principer for riskbeddmning
och riskkommunikation. Ett gemensamt tema for
alla internationella besok var identifieringen av
framtida samarbeten och harmoniseringsatgar-
der. EFSA:s delegationer besokte dven internatio-
nella samarbetspartner. En delegation besokte till
exempel US Federal institutions i juli 2009.

En kinesisk delegation besoker EFSA i december 2009.

EFSA inledde slutligen en rad initiativ enligt EU:s
féranslutningsprogram for kandidat- och poten-
tiella kandidatléander, det vill sdga Turkiet, Kroa-
tien och fore detta jugoslaviska republiken Make-
donien samt Albanien, Bosnien och Hercegovina,
Kosovo, Montenegro och Serbien. Malsattningen
med det hdr programmet ar att hjdlpa dessa lan-
ders nationella myndigheter for livsmedelsséker-
het med deras egen riskbedémning och riskkom-
munikation. | synnerhet syftar programmet till
att hjdlpa dem att forbereda sig infor framtida
deltagande i EFSA:s ndtverk, att utveckla system
for kommunikation och informationsutbyte, att
overféra kunskap inom omraden som omfattas
av EFSA:s uppdrag och att stodja formanslander
i deras riskkommunikation.

EFSA arrangerar foljaktligen utbildningssemina-
rier och studieresor for experter som har utsetts
av respektive programsamordnare i varje land.
Fyra seminarier anordnades under 2009. Inom
ramen for detta program bjuds dven kandi-
dat- och potentiella kandidatlander in for att
delta som observatorer pa EFSA:s méten med
medlemsstaterna. Detta ledde till att dessa lan-
der blev alltmer delaktiga i EFSA:s arbete, vilket
framjar de internationella harmoniseringssats-
ningarna. 1
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5. KOMMUNIKATION OCH DIALOG

EFSA stravar efter att starka fortroendet for och
tilltron till EU:s system for livsmedelssakerhet
genom dess kommunikation och dialog med
samarbetspartner och intressenter. EFSA stravar
dven efter att sakerstélla en 6ppenhet i alla
delar av uppdraget, se till att dess vetenskapliga
arbeten synliggors och ar tillgangliga, samt

6ka medvetenheten och forstaelsen fér hur
myndigheten arbetar.

EFSA stravar dven efter att framja samstammig-
heten mellan den egna riskkommunikationen
och vad som kommuniceras géllande risker av
dess samarbetspartner i EU:s system for livsme-
delssakerhet och internationellt. Det &r ett mycket
viktigt mal utéver malet att kommunikationen
ska vara enkel och tillganglig och dess vetenskap-
liga arbete ytterligare ska synliggoras och med-
vetandegoras. For att uppna detta och for att na
ut battre till den nationella publiken pa det egna
spraket borjade EFSA 2009 att anvédnda flera sprak
for sin egen kommunikation, och gjorde de vikti-
gaste publikationerna och strategidokumenten
tillgdngliga pa EU:s alla 23 officiella sprak.

Myndigheten genomférde undersékningar bland
sina huvudmalgrupper for att mata effekten av
kommunikationen och den allmd@nna medveten-
heten om EFSA. EFSA anvande en kvalitativ metod
och genomfdrde intervjuer med beslutsfattare och

intressenter inom politik, naturvetenskap och livs-
medelskedjan pa nationell, europeisk och interna-
tionell niva. EFSA kan anvénda resultatet av det har
arbetet for att granska sin kommunikationsstrategi
som inleddes under 2009. Detta kan i sin tur hjdlpa
myndigheten att ytterligare férbattra sin informa-
tionshandbok som sammanfattar vad EFSA vill sta
for och som syftar till att fungera som en kommu-
nikationsvdgledning for att ge en konsekvent och
samstdammig bild av myndigheten.

EFSA har under 2009 6kat sin rackvidd vasentligt.
Webbplatsens vasentligt forbattrade anvandbar-
het och tillganglighet drog till sig mer an 2,4 mil-
joner besokare, prenumeranter av nyhetsbrevet
med viktiga handelser for EFSA 6kade med 6ver
20 %, relationerna med media forstarktes, nyhe-
terna som publicerades pa webben utékades
med nédstan 30 % och publikationerna mer an
fordubblades.
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Samarbete med medlemsstaterna kring
kommunikation

Den réddgivande gruppens arbetsgrupp fér kom-
munikation (AFCWG) fortsatter att vara den
huvudsakliga motorn for att forstarka samstam-
migheten for kommunikationsaktiviteter mellan
nationella myndigheter och EFSA, och for att
dela och framja metoder for basta praxis. Under
2009 utvecklade AFCWG en Overgripande dver-
sikt med riktlinjer for riskkommunikation for att
bidra till att riskkommunikationen i hela EU blir
mer konsekvent, och detta kommer att slutfo-
ras under 2010. EFSA bistod medlemsstaterna
i organisationen av gemensamma evenemang
genom att publicera riktade nyhetsbrev for att na
ut till intressenter nationellt och stérka samarbe-
tet genom AFCWG. Gemensamma evenemang
anordnades dven av EFSA och respektive med-
lemsstat under 2009 i Grekland, Osterrike och
Slovenien. Under dessa evenemang diskutera-
des en méngd olika amnen, till exempel forstarkt
livsmedelssdkerhetskapacitet, samarbete mellan
EFSA och medlemsstaterna och kopplingarna
mellan vetenskap och politik med avseende pa
livsmedelssakerhet och nutrition.

Den radgivande gruppens arbetsgrupp
fér kommunikation.

Dialog med intressenter

Under 2009 fornyade EFSA sin radgivningsplatt-
form for intressenter och ateranslot 24 EU-6ver-
gripande organisationer som arbetar inom omra-
den som hanfor sig till livsmedelskedjan under
ett ars tid. Plattformen traffas tre ganger per ar
for att bista EFSA i utvecklingen av dess overgri-
pande relationer med intressenter. Plattformen
ar en viktig kanal som uppmuntrar intressenter
till dialog och engagemang och frdmjar goda
relationer med intressenter.

Fornyelsen av plattformen representerar en vik-
tig konsolidering av myndighetens kontakter
med intressenterna och understryker dess ata-
gande att féra en Oppen och transparent dialog.

Under 2009 holl EFSA tre plenarsammantraden
i stallet for tva som under tidigare ar. Pa dessa
sammantraden diskuterade intressenterna hori-
sontella strategiska dokument och tillhandahéll
rad och kommentarer pa EFSA:s forvaltningsplan,
arsrapport och kommunikationsstrategi. EFSA:s
huvudprocesser diskuteras ocksa inom plattfor-
men - under 2009 arbetade en grupp med EFSA:s
forhallningssatt till offentliga samrad nar det gal-
ler vetenskapliga arbeten.

Utdver det Okande antalet plenarsammantra-
den holls dven fler tekniska moten for plattfor-
men under 2009. Dessa moten fokuserar mer pa
vetenskapliga @mnen och omfattade, till exem-
pel, djurs valbefinnande, bekdmpningsmedel,
nanovetenskap och nya livsmedel. Myndighe-
ten framjar dven bilaterala kontakter med sina
intressenter. Under 2009 vdlkomnade EFSA en
BEUC-delegation, under ledning av dess nya ord-
férande, pa besok till huvudkontoret. EFSA kunde
da forklara hur myndigheten skyddar konsumen-
ter genom sitt arbete med riskbedémning samt
diskutera arbetet med vetenskapligt samarbete
och kommunikation.

Ett annat engagemang for intressenter som EFSA
anordnade under 2009 var ett mote med miljo-
organisationer i Parma dar representanter for
Europeiska kommissionens generaldirektorat
for hélsa och konsumentskydd (GD SANCO) och
generaldirektorat for miljo deltog som observa-
torer. P4 motet fick myndigheten mojlighet att
presentera sitt arbete inom omradet for riskbe-
domning for genmodifierade organismer och att
utbyta synpunkter med intressenter. Det ledde
till en battre 6msesidig forstaelse for argument
och asikter mellan experterna for GMO-panelen
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och medlemmarna i miljdorganisationer. Inom
omradet for hdlsopastaenden traffade EFSA dven
i juni 2009 intressenterna och medlemsstaterna
for att forklara EFSA:s arbete inom omrddet och
hur myndigheten utvarderar pastdenden samt
presentera de olika relevanta vagledande doku-
ment som har utarbetats.

Fora en vetenskaplig dialog

Vetenskaplig kompetens &r ett av EFSA:s kdrnvar-
den. En forutsattning for att behalla kompeten-
sen ar att fora dialog, att lyssna och lara och att
dela information. | dialogen forsoker EFSA dven
o6ka medvetenheten om och forstaelsen for dess
arbete. | september 2009 holl EFSA till exempel
en hognivakonferens for att presentera dess
arbete och att utbyta synpunkter om riskbedom-
ningar nar det géller genmodifierade organismer
for manniskors och djurs halsa och miljon. Gen-
modifierade organismer ar ett bra exempel pa
ndr myndigheten ger vdlgrundade vetenskapliga
rad och vetenskapsbaserad information, under-
lattar for ett utbyte av synpunkter, framjar dmse-
sidig forstaelse och kunskap och informerar om
sitt arbete med riskbeddmning 6ppet och trans-
parent.

For forsta gangen i Europa samlade tvadagars-
konferensen i Bryssel riskhanterare och riskbedé-
mare fran medlemsstaterna samt representanter
for intressenter — inklusive bransch-, konsument-
och miljogrupper - for att diskutera statusen och
framtida utmaningar for riskbeddmning nar det
galler genmodifierade organismer. Fér Europe-
iska kommissionens del var evenemanget mycket
betydelsefullt, vilket framholls i det dppnings-
respektive avslutningstal som hélls av general-
direktorerna for GD Halso- och konsumentfragor
och GD Miljé. Totalt deltog cirka 150 deltagare
i konferensen, som mottogs val.

Bland de vetenskapliga evenemangen som
anordnades av EFSA under 2009 ar det veten-
skapliga kollokviet om nya livsmedel ett bra exem-
pel. Ungefar tva ganger om aret anordnar EFSA
tekniska konferenser for att ge vetenskapsman
mojlighet att utbyta asikter och verka for nya
idéer. Vid tidpunkten for evenemanget var for-
ordningen om nya livsmedel under revision,
och i den nya férordningen forutses riskbedom-
ningen genomféras centraliserat av EFSA. Darfor
sammankallade myndigheten till kollokviet for
att diskutera den vetenskapliga information och
de datakrav som behdvs for ansékningar om

godkdnnande av nya livsmedel och nya livsme-
delsingredienser i Europeiska unionen. Pa sa satt
fick EFSA tidigt ta del av vardefulla synpunkter
fran alla intressenter angdende det relaterade
vdgledande dokumentet om sdkerhetsbedom-
ningen av nya livsmedel som ska utarbetas under
2010. Ungefar 100 internationella experter inom
sdkerhetsbedomning och reglering, samt livs-
medelstillverkare och andra som é&r inblandade
i nya livsmedel, fran 25 lander inom EU och andra
lander deltog i kollokviet.
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Na ut till det vetenskapliga samfundet

En viktig milstolpe for EFSA:s vetenskapliga
arbete var lanseringen av ett nytt, sarskilt webb-
omrade for EFSA Journal pa myndighetens
webbplats. Mélsattningen med utvecklingen av
EFSA Journal var att ytterligare synliggéra myn-
dighetens vetenskapliga arbete internationellt
och att informera om de vetenskapliga experter-
nas arbete i panelerna och arbetsgrupperna.

Med EFSA Journals nya utseende blir det lattare
att lasa och soka efter EFSA:s vetenskapliga arbe-
ten. Lasare kan dven prenumerera pa de senaste
fragorna i tidningen och kan enkelt lasa artiklar
med nyhetspubliceringstjanster, till exempel
RSS. Tidningen d@mnar dven uppna vetenskap-
liga publiceringsstandarder med krav pa bib-
liografiska databaser som é&r relevanta for EFSA:s
arbete. Nar webbomradet for EFSA Journal ar full-
standigt genomfort kommer EFSA att anvanda
bibliografiska databaser for indexering av artiklar
i EFSA Journal, vilket ytterligare okar den veten-
skapliga synligheten fér myndighetens arbete.

En stark relation med EU:s institutioner

Besoket av den davarande EU-kommissiondren
for hélsa, Androulla Vassiliou, hos EFSA i okto-
ber 2009, var ett framstdaende exempel pa den
starka och vdxande relationen mellan myndig-
heten och institutionerna. | ett anférande till per-
sonalen framholl kommissiondr Vassiliou EFSA:s
solida vetenskapliga rdd som mycket viktiga for
att hjalpa EU:s beslutsfattare att skapa ett regel-
verk som skapar forutsattningar for en av de
hogsta nivaerna av livsmedelssdkerhet i varlden.
Kommissiondren poangterade sarskilt att forbatt-
rad planering och faststallandet av en priorite-
ringsordning var ett resultat av det ndra samarbe-
tet mellan myndigheten och kommissionen - till
exempel o6verenskommelsen om “fardplaner”
inom omradet for ansokningar.

Kommissionarens tvadagarsagenda omfattade
flera olika sessioner for att diskutera EFSA:s nyli-
gen genomfdrda aktiviteter inom omradet for
kloning, nanoteknik, genmodifierade organismer
och nutrition, samt en session om aktuella och
framtida aktiviteter inom datainsamling. Kom-
missiondren beromde det befintliga systemet for
relationen mellan myndigheten och kommissio-
nen, men framhdll samtidigt vikten av ett "annu

narmare samarbete” mellan EFSA och andra insti-
tutioner, sarskilt nar det géller fragor som omfat-
tar ny teknik och genmodifierade organismer.
Kommissiondren konstaterade ocksa att kvalite-
ten i EFSA:s vetenskapliga radgivning, som ligger
till grund for EU:s lagstiftning, var "hérnstenen”
i myndighetens framgang.

| oktober vande sig EFSA:s verkstdllande direktor
Catherine Geslain-Lanéelle till Europaparlamen-
tets utskott for miljo, folkhdlsa och livsmedels-
sakerhet (ENVI-utskottet) i Bryssel. Den verkstal-
lande direktoren understrok vikten av samrad
med parlamentet nar det galler EFSA:s aktiviteter
och prioriteringar.

Arbeta tillsammans med andra
EU-myndigheter

En annan viktig dimension av 2009 var myndig-
hetens roll som samordnare for natverket av EU-
myndigheter. Syftet med ndtverket &ar att erbjuda
ett forum for diskussion och samarbete mellan
myndigheterna pa institutionsniva. Pa sa satt kan
myndigheterna dela erfarenheter, utveckla gemen-
samma metoder for basta praxis, anordna gemen-
sam utbildning och framja den 6vergripande bilden
av och synligheten for EU:s myndigheter.
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Det inrdttades en arbetsgrupp inom EU:s institu-
tioner som skulle anvanda erfarenheter fran EU:s
tillsynsmyndighet och bestdmma hur myndighe-
ter bést kan fullgora sitt uppdrag inom ramen fér
det nya institutionella ramverket som skapades
genom Lissabonfordraget.

Parallellt med detta inledde Europeiska kommis-
sionen en horisontell utvardering av myndighe-
ternas system. Detta diskuterades inom néatver-
ket och ledde till reflektioner kring framtiden for
myndigheterna, det vill sdga utvecklingen av en
delad gemensam vision fér myndigheterna med
avseende pa forvaltning, effektivitet, ledning och
inbordes relationer inom EU-systemet.

Mot bakgrund av utvérderingen utvecklades till
exempel en kommunikationsplan for att under-
stryka myndigheternas 6vergripande roll och
bidrag till EU-systemet. Detta ledde bland annat
till utvecklingen av en myndighetsgemensam
kampanjbroschyr. Pa oktobermdétet 2009 antog
myndighetscheferna stadgan om internrevi-
sion (IAS) som formaliserar relationerna mellan

EU-myndigheterna och IAS med avseende pa
internrevisionsaktiviteter. Myndighetscheferna
godkande dven IAS:s dokument om émsesidiga
forvdntningar som anger arbetsgdngen mellan
IAS och EU-myndigheterna.

Ett konkret exempel pa ett samarbete mellan
myndigheterna ar EU-myndigheternas natverk
for ansvariga inom kommunikation och informa-
tion som EFSA var ordférande for under 2009. En
av natverkets milstolpar under 2009 var motet
med den fore detta EU-kommissiondren med
ansvar fér kommunikation, Margot Wallstrém, om
myndigheternas arbete inom kommunikation.
Myndigheten skapade och distribuerade dven en
kontaktlista med webbpersonal pa alla myndig-
heter och sedan genomférdes en undersékning
bland dem for att avgora vad de behovde lara sig
mer om. Utifrdan den har informationen anord-
nade EFSA sedan ett skraddarsytt utbildningsse-
minarium fér EU-myndigheternas webbpersonal
som dven gav majlighet till professionella diskus-
sioner och utbyten. Seminariet hade 57 deltagare
och ansags vara en stor framgang.

Knyta narmare band med EFSA:s
lokalsamhélle

En sarskild aspekt av lokal och regional réackvidd
ar kommunikationen med samhéllet dar myn-
digheten ar beldgen och dér dess personal bor.
Det ar viktigt att allma@nheten i Parma samt lokala
och regionala beslutsfattare har forstaelse for
EFSA:s arbete. Varje ar forsoker EFSA foljaktligen
forbattra sin lokala stéllning via sarskilda evene-
mang. Under 2009 anordnade myndigheten en
"Festa dell’Europa” — i samarbete med regionala
och lokala myndigheter - for att fira minnet av
Europadagen. Malet var att skapa lokal forstaelse
for EFSA och att fraimja medvetenhet om valet
till Europaparlament och, mer allmént, hela det
europeiska projektet. 1
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EFSA:s standigt 6kande produktivitet vittnar
om att myndigheten har lyckats nar det galler
att effektivt utforma sina hanteringssystem och
infrastrukturer, anpassa sina processer pa basta
satt, fordela resurserna produktivt och I6sa
problem.

6. LYHORDHET, ANDAMALSENLIGHET OCH EFFEKTIVITET

Liksom under tidigare ar visade myndigheten
dven under 2009 att den kan reagera snabbt for
att beméta bradskande hot mot livsmedelsséker-
heten. EFSA har dragit lardom av dessa inciden-
ter och genomfért krisdvningar, vilket innebar att
myndigheten kan halla fortsatt hog beredskap.
EFSA:s effektivitet och andamalsenlighet bekraf-
tades bade genom hanteringen av bradskande
fragor och genom den kontinuerliga och standigt
vaxande produktionen.

| hdndelse av kris ...

Krisbvningarna under 2009, som utgjordes av
tva separata Ovningar, var ett led i en syste-
matisk metod for att vara redo och beredd pa
bradskande hot mot livsmedelssakerheten.
Malsattningen med den forsta 6vningen var att
testa EFSA:s interna processer for att finslipa pa
kapaciteten att ge snabb riskbeddmning och att
stédja publiceringen av rad med adekvata kom-
munikationsatgarder. Den andra dvningen tes-
tade myndighetens féormaga att kommunicera
och samarbeta med Europeiska kommissionen
och medlemsstaterna i en nddsituation.

Dessa tva 6vningar omfattade tillsammans myn-
dighetens hela verksamhet och alla dtgarder som

maste vidtas — sa snabbt som mgjligt och med hog
kvalitet — for att en kris ska kunna hanteras fram-
gangsrikt. Dessa Gvningar anvandes dven for att
testa EFSA:s nodsituationshandbok som uppdate-
rades i borjan av 2009. P4 det hela taget var 6vning-
arna mycket vardefulla, eftersom myndighetens
personal fick lara sig, och testa, rutinerna och infra-
strukturen samt méjlighet att kdnna sig trygga med
dessa ndr en verklig situation uppkommer.

Fran teori till praktik

EFSA dgnade sig inte bara at simulerade kriser.
Aven verkliga hindelser intréffade, till exempel
tillhandahdlls bradskande vetenskaplig radgiv-
ning betrdffande férekomsten av nikotin i vild
matsvamp och trycksvarta i frukostflingor.

| februari 2009 upptackte ett laboratorium i Tysk-
land hoga nivaer av 4-metylbensofenon (ett
amne som anvands i trycksvarta for livsmedels-
forpackningar) i frukostflingor. Till foljd av detta
fick EFSA en begdran om snabba rad fran Euro-
peiska kommissionen. | en forsta bedémning
och utifran uppgifter fran medlemsstaterna kom
myndigheten fram till att kortvarig konsumtion
av kontaminerade frukostflingor inte bor utgora
nagon halsorisk for de flesta, men att det kravs
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mer information for en fullstandig riskbedém-
ning om kontamineringen av livsmedel genom
4-metylbensofenon skulle fortsatta. Till foljd av
den hér incidenten fortsatte EFSA att titta pa fra-
gan och gav ytterligare rad utifran det snabba
svar som tillhandaholls tidigare. Myndigheten
inrattade dven en arbetsgrupp fér material (annat
an plast) som kommer i kontakt med livsmedel
och sammanstéllde en kontaktlista med experter
for vetenskapligt stod.

| Tyskland upptacktes dven nikotin i vissa karljo-
hansvampar. Europeiska kommissionen kontak-
tade aterigen EFSA for att be om rad betréffande
nikotinets eventuella sdkerhetsrisk. Begaran
inkom den 27 april och svarstiden for yttrandet var
satt tio dagar senare, den 7 maj. Myndigheten kom
fram till att de restmangder som hade upptackts
faktiskt utgjorde en potentiell halsorisk for kon-
sumenterna. Utifran EFSA:s yttrande utarbetade
Europeiska kommissionen och medlemsstaterna
riktlinjer som sakerstéller ett hogt konsument-
skydd i EU. Sarskilt inrdttades ett Overvakningspro-
gram och tillfalliga riktlinjer betréffande varden for
restmangder i farsk och torkad svamp faststalldes.

| bdda dessa bradskande fall kunde myndigheten
tillhandahalla snabba rad och en dverdriven oro
bland allmanheten kunde undvikas.

Vara effektiv och andamalsenlig

EFSA:s vetenskapliga arbetsbelastning fortsatte
att vaxa under 2009, och antalet bestallningar
pa vetenskapliga rad, huvudsakligen fran Euro-
peiska kommissionen, 6kade fran omkring 285
under 2008 till 317 under 2009. Likaledes 6kade
den vetenskapliga produktionen i stor utstrack-
ning: totalt 636 under 2009 jamfért med 489
under 2008, vilket &r en 6kning med 30 %. Effek-
tivitetsvinster i kombination med 6kningen av
antalet resurser som hanterar ansokningar pa
avdelningarna (ANS, CEF, FEEDAP, GMO, NDA
och PRAPeR) under de senaste aren har atfoljts
av en betydande 6kning i produktivitet, fran
165 antagna omddmen under 2008 till 435
under 2009. Vidare upphandlades fler aktivite-
ter genom avtal och bidrag (se dven s. 12) for
att stodja paneler och 6ka genomstromningen
ytterligare, och antalet externa experter som
bistar panelerna i arbetsgrupper 6kade. Dess-
utom fortsatte myndigheten att 6ka medveten-
heten om EFSA:s vetenskapliga arbete genom
proaktiva medierelationer: 34% av EFSA:s
omdomen fick stod av medieaktiviteter under
2009 genom publicering pa EU:s alla sprak,
19 evenemang runt om i Europa och standiga
forbattringar for EFSA:s webbplats for att ytter-
ligare forbattra dess anvandbarhet och tillgéng-
lighet. 1
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mmm  Under 2009 fortsatte Europeiska myndigheten for

livsmedelssakerhet att vara fast etablerad i EU:s
system for livsmedelssakerhet och blev mer synlig
internationellt. EFSA @mnar fortsatta bygga vidare
pa dessa uppnadda resultat genom att forstéarka
riskbedomningskapaciteten i Europa, forbattra
kommunikationens effektivitet och hoja attrak-
tionskraften for personal och experter.

Under 2010 fortsatter EFSA:s arbetsbelastning att
0Oka, sarskilt inom omradet fér godkdnnanden. | takt
med att EFSA effektiviserar sina arbetsfloden ytter-
ligare forutspas produktiviteten att uppga till cirka
900 vetenskapliga arbeten. Med att forstarka risk-
bedomningskapaciteten i Europa avses att EFSA:s
arbetsprogram pa ett tidigt stadium delas med
nationella myndigheter for att underlatta plane-
ringen pa medellang sikt och att prioriteringsord-
ningen faststalls i samrad med kommissionen.

Ett annat viktigt projekt fér myndigheten under
2010 &r att bygga vidare pa datainsamlingsaktivite-
terna for hela EU. Syftet ar att ytterligare forbattra
uppgifternas konsekvens i alla medlemsstater sa
att uppgifterna blir mer jamforbara. Ett exempel
pa detta ar EU-Menu-projektet (Vad star pd menyn i
Europa?) som syftar till att harmonisera datainsam-
lingen om livsmedelskonsumtion for hela EU.

IIl. SE FRAMAT 2010

EFSA kommer dven att publicera sin forsta veten-
skapliga strategi under 2010.

EFSA fortsétter sitt starka samarbete med med-
lemsstaterna, intressenter och andra aktorer inom
livsmedelsférsorjningen for att sakerstélla att konsu-
mentskydd och riktlinjer for hdlsa underbyggs av den
mest solida vetenskapliga grund som finns och for
att EFSA ska fortsatta paverka utvecklingen av risk-
beddmningsmetoder i Europa och internationellt.
| detta syfte fortsatter EFSA att anvanda den strate-
giska metoden pa de internationella aktiviteterna.

Lankarna till EU-institutionerna blir annu starkare
med den nytillsatta kommissionen och det nytill-
satta Europaparlamentet. En grundldaggande mal-
sattning for myndigheten ar fortfarande att starka
fortroendet for och tilltron till EFSA och EU:s system
for livsmedelssakerhet genom effektiv riskkom-
munikation och dialog med samarbetspartner och
intressenter.

EFSA kommer dven att se dver kommunikationsstra-
tegin som antogs forsta gangen under 2006, for att
ta hansyn till férandringar i kommunikationsland-
skapet samt organisationens tillvaxt och utveckling.
Avsikten ar att fortsatta de néra arbetsrelationerna
med nationella myndigheter for livsmedelssékerhet
och intressentndtverken samtidigt som kommuni-

kationen ytterligare forbattras och far en bredare
rackvidd. Den reviderade kommunikationsstrategin
kommer att skickas for offentligt samrad och for-
vantas skickas till styrelsen for slutgiltigt godkan-
nande i slutet av 2010.

Under 2010 avser EFSA aven att fortsatta att for-
starka relationerna med intressenterna. En rullande
arbetsplan som kommer att uppdateras kontinuer-
ligt ska utarbetas. Planen ska ge en dversikt Over alla
aktiviteter och evenemang som anordnas for och
med dess intressenter. Detta omfattar till exempel:
annu fler tekniska moten med intressenter under
2010, en ny arbetsgrupp for att féresla nya satt att
ytterligare engagera och forstarka intressenternas
inblandning i EFSA:s aktiviteter utover deltagandet
i offentliga samrad och EFSA:s vetenskapliga evene-
mang och bildandet av radgivande grupper.

Sammanfattningsvis kommer EFSA att bygga vidare
pa de framsteg som har gjorts under de senaste
aren for att hantera den standigt 6kande arbets-
belastningen och ha ett ndrmare samarbete med
samarbetspartner och intressenter pa nationell,
europeisk och internationell niva. Pa sa satt fortsat-
ter EFSA att halla hog beredskap och kan ta ansvar
for sin roll nar det géller att skydda livsmedelssaker-
heten och folkhdlsan i Europa. 1
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ADI
AFCWG
AHAW
AMR
AMU
ANS
BIOHAZ
BPA
BSE

CEF

CONTAM
DATEX
GD

GD SANCO
DRV

EC

ECDC
ECHA
EFSA
EMA
EMRISK

ENVI-
utskottet

EP
ESCO
EU

FAO
FEEDAP
GM
GMO

BILAGA LI ~ LISTA"OVER FORKORTNINGAR

Acceptabelt dagligt intag

Den radgivande gruppens arbetsgrupp for kommunikation
Panel/avdelning for djurs halsa och vélbefinnande

Antimikrobiell resistens

Avdelning for bedomningsmetoder

Panel/avdelning for naringsstillsatser och andra livsmedelstillsatser
Panel/avdelning for biologiska faror

Bisfenol A

Bovin spongiform encefalopati

Panel/avdelning for material som kommer i kontakt med livsmedel, enzymer,
aromer och processhjalpmedel

Panel/avdelning for fraimmande @mnen i livsmedelskedjan

Avdelning for datainsamling och exponering

Generaldirektorat (Europeiska kommissionen)

GD Halso- och konsumentfragor, generaldirektoratet for hélso- och konsumentfragor
Referensvarden for kost

Europeiska kommissionen

Europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar
Europeiska kemikaliemyndigheten

Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet

Europeiska lakemedelsmyndigheten

Avdelning for framtida risker

Utskott for miljo, folkhdlsa och livsmedelssakerhet (Europaparlamentet)

Europaparlamentet

EFSA:s vetenskapliga samarbete

Europeiska unionen

Foérenta nationernas livsmedels- och jordbruksorganisation

Panel/avdelning for tillsatser och produkter eller @mnen som anvénds i foder
Genetiskt modifierad

Genetiskt modifierade organismer

HC
IAS
INEX
GFC
MRL
MRSA
NDA
PLH
PPR
PRA
PRAPeR

RA
RASFF
SC

SCA
SCENIHR

Sco
TSE
us
WHO

Health Canada

Internrevision (Europeiska kommissionen)
EFSA:s interna och externa granskningssystem
Gemensamma forskningscentrumet

Hogsta tillatna méangd restsubstanser

Meticillinresistent Staphylococcus Aureus

Panel/avdelning for dietprodukter, nutrition och allergier
Panel/avdelning for vaxtskydd

Panel/avdelning for vaxtskyddsmedel och restsubstanser avdem
Riskanalys av skadegdrare

Avdelning for sakkunniggranskning av riskbeddmning avseende
bekampningsmedel

Riskbedomningsdirektorat

System for snabb varning for livsmedel och foder (Europeiska kommissionen)
Vetenskaplig kommitté

Vetenskapligt samarbete och medverkan (direktorat)

Vetenskaplig kommitté for nya och nyligen identifierade hélsorisker
(Europeiska kommissionen)

Avdelning for vetenskapligt samarbete
Transmissibel spongiform encefalopati
United States
Vérldshalsoorganisationen
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BILAGA 1]~ EFSA:S OMDOMEN OCH VETENSKAPLIGA DOKUMENT 2009

EFSA:s vetenskapliga arbeten 2009

—_— - Slutsatser Vetenskap-
mdémen for w Z f # . 4 p y
. ansokningar fran AIInﬂ1anna omdon.1en Witranden fr.a n Vagledning f_r 2" | yetranden Végledning sakkunn.lg Motiverade liga gller Externa
Panel/avdelning o fran vetenskaplig vetenskaplig vetenskaplig . % granskning 4 tekniska
vetenskaplig oy 77, o/ fran EFSA | fran EFSA Z omdomen rapporter (¥)
kommitté/paneler kommitté/paneler | kommitté/paneler | kommitté/paneler av bekamp- rapporter
ningsmedel fran EFSA
Vetenskaplig kommitté - 2 - 3 1 - - - 7 -
Djurs hélsa och vélbefinnande (AHAW) - 15 1 1 - - - - 2 7

Livsmedelstillsatser och
néringstillsatser (ANS)

Biologiska faror (BIOHAZ) 2 16 2 - 2 = 5 - - -

Material som kommer i kontakt med
livsmedel, enzymer, smakdamnen (CEF)

Frammande @mnen (CONTAM) -
Fodertillsatser (FEEDAP) 36

78 3 - 2 1 - - - 2 -

-
N
N

'
—_

'

'

'

'
N

Genetiskt modifierade organismer (GMO) 17
Nutrition (NDA) 165
Vaxtskydd (PLH) B
Vaxtskyddsmedel (PPR) -
Bedémningsmetoder (AMU) - - - - - - - - 1

© N O OV Ww
'
'
—_
N
'
'
'
'

Bekdmpningsmedel (PRAPeR) - - - - - 1 R R 4
Datainsamling och exponering (DATEX) - - - - - - - - 2
Nya risker (EMRISK) - - - - 1 - 28 76 1 -
Vetenskapligt samarbete (SCO) - - - - - - - - - 2

Zoonoser (datainsamling) R

- - - - - - 14 5
I S AR N T 7 T S NI S ST N N
Totalt antal vetenskapliga
arbeten fran EFSA

(*) Rapporter som har tagits fram for EFSA av externa parter enligt sdrskilda EFSA-rutiner.
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Vetenskaplig kommitté

Den vetenskapliga kommitténs huvuduppgift dr att utarbeta vetenskapliga rad inom omradet for nya och harmoniserade metoder
for riskbedéomning av livsmedel och foder. Den ger dven strategiska rad till EFSA:s verkstallande direktor.

Vetenskapliga arbeten 2009 Kvantitet

Allménna omdémen fran den vetenskapliga kommittén 2
Vagledning fran den vetenskapliga kommittén 3
Yttranden fran EFSA 1
Vetenskapliga eller tekniska rapporter fran EFSA 7

Ytterligare rad angaende effekterna av kloning av
djur efterfragades fran den vetenskapliga kom-
mittén, sarskilt mer information om de rekom-
mendationer som gavs i omdémet om kloning av
djur som publicerades 2008. Ett yttrande fran EFSA
publicerades i juni 2009. Den vetenskapliga kom-
mittén ombads dven att utarbeta ett vagledande
dokument for sakerhetsbedomningen av ansok-
ningar som omfattar anvandning av nanoveten-
skap och nanoteknik i livsmedel och foder. Arbetet
inleddes med att ge praktiska rekommendationer
nar det galler riskbeddmningen av livsmedelsrela-
terad anvandning av nanoteknik i den man befint-
lig kunskap gor det mojligt. Vagledningen kommer
att slutféras under sommaren 2010. Arbetet med

antimikrobiell resistens, som &r en dvergripande
aktivitet for EFSA, behandlades av bade GMO- och
BIOHAZ-panelerna med stod av ordféranden for den
vetenskapliga kommittén som ledde en gemensam
arbetsgrupp inom @mnet. Den vetenskapliga kom-
mittén antog ett dokument som fokuserar pa insyn
i de vetenskapliga arbeten som utarbetas av EFSA.
| dokumentet anges de allmdnna principer som ska
anvandas vid identifiering av datakallor, kriterier for
att inkludera/exkludera data, datasekretess, anta-
ganden och ovissheter.

Den vetenskapliga kommittén och dess arbets-
grupper bidrog till utvecklingen, framjandet och
antagandet av nya och harmoniserade metoder for
riskbedomning inom omradet for livsmedels- och
fodersakerhet. Sarskilt kan ndmnas det vagledande
dokumentet om insyn i riskbeddmningen som slut-
fordes efter offentligt samrad. Ett annat vagledande
dokument om anvéndningen av benchmarkdosme-
tod (BMD) vid riskbedémning slutfordes. Ett semina-
rium kommer att anordnas under 2010 for att bygga
pa EFSA:s expertis inom det hdar omradet och for att
sdkerstalla att en harmoniserad metod anvandsialla

paneler. Omddmet om de befintliga metoderna for
ersattning av, minskning av och precision vid djur-
forsok vid riskbedomning nar det galler livsmedel
och foder publicerades ocksa. Vagledningen om
sdakerhetsbedémningen av véxtextrakt och produk-
ter baserade pa vaxtextrakt slutfordes, med hansyn
tagen till rekommendationerna fran ESCO-arbets-
gruppen (EFSA:s vetenskapliga samarbete) pa valda
fall. Ett seminarium anordnades i november 2009 for
att presentera det arbete som EFSA utfort for intres-
senter och medlemsstater och for att diskutera méj-
liga vagar framat i fragan. Arbete pagar betrédffande
den bredare tillampligheten av grénsen for koncep-
tet toxikologisk betydelse i EFSA:s riskbedomning.
Omdoémet om beddmning av risker och fordelar
for livsmedel kommer att slutféras under 2010 efter
offentligt samrad. En ny arbetsgrupp inrattades for
att ge kommentarer och rekommendationer nar det
galler strategier for testning av genotoxicitet inom
omradet for EFSA:s aktiviteter.

Mer information finns pa den bifogade cd-skivan.
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Djurs halsa och valbefinnande

Panelen f6r djurs hdlsa och védlbefinnande (AHAW-panelen) ger oberoende vetenskapliga rad i alla aspekter av djursjukdomar och djurs valbefinnande.

BILAGA 1)~ EFSA:S OMDOMEN OCH VETENSKAPLIGA DOKUMENT 2009

Arbetet omfattar framst livsmedelsproducerande djur, till exempel fisk.

Vetenskapliga arbeten 2009

Allmdnna omddémen 15
Yttranden fran AHAW-panelen 1
Vdgledning fran AHAW-panelen 1
Vetenskapliga eller tekniska rapporter fran EFSA 2
Externa rapporter (¥) 7

(¥) Rapporter som har tagits fram for EFSA av externa parter enligt sdrskilda EFSA-rutiner.

AHAW-panelen antog 13 vetenskapliga omdo-
men om fragor kring djurs valbefinnande, vilket
omfattade mjolkkors vélbefinnande, beddvning
och dodande av fiskarter, allmant férhallnings-
satt till fiskars valbefinnande och fiskars eventuella
medvetenhet. Dessutom antogs ett yttrande om
forskningsbehov for odlade fiskars valbefinnande.
Vetenskapliga omddmen om Brucella suis hos svin
och epizootisk hemorragisk sjukdom antogs. En
intern vetenskaplig rapport om den nya influensa-
pandemin (H1N1) slutférdes som ett forsta bered-
skapssvar i samarbete med flera andra avdelningar.

| enlighet med artikel 36 slutférdes externa rappor-
ter om tuberkulos hos vilda djur i EU, Kongo-Krim
hemorragisk feber, epizootisk hemorragisk sjuk-
dom, virus orsakad av viral hemorragisk septikemi,
Bonamia spp. och riktlinjer for riskbedomning nar
det galler djurs vélbefinnande vid transport. Tva
forfaranden enligt artikel 36 inleddes med avse-
ende pa riktlinjer for riskbedémning nar det géller
djurs valbefinnande (djurhallning och hantering)
och effekten av djurs halsa och valbefinnande for
det genetiska urvalet inom respektive djurart. Ett
tekniskt méte om genetiskt urval for uppfodning
av slaktkyckling holls med intressenter (frivilligor-
ganisationer, bransch-, lantbrukarorganisationer
och experter fran medlemsstaterna) for att disku-
tera datakallor och tillganglighet och riskbedém-
ningsmetoder for att stodja arbetet med halso- och
valbefinnandeaspekter fér det genetiska urvalet for
slaktkycklingar. Ett offentligt begdrande om uppgif-
ter inleddes ocksa for det har arbetet.

Ett vagledande dokument om basta metoder for att
utfora vetenskaplig bedomning av djurs hélsa med

modellering antogs. Ett sarskilt méte med den rad-
givande gruppen om djurs hélsa och vélbefinnande
holls i maj for att diskutera dmnen av gemensamt
intresse, vilket bor upprepas for att framja narmare
samarbete mellan medlemsstaterna och EFSA. Det
publicerades en teknisk rapport som presenterar
resultatet av en undersékning som genomférdes av
AHAW-avdelningen om organisationen, metoden
och de rutiner som anvands vid riskbeddmning nar
det galler djurs halsa och vélbefinnande i medlems-
staterna. Arbete med utvecklingen av riskbedém-
ningsmetoder kommer att fortsatta, vilket omfattar
ett projekt betrdffande riskbedémningar vid import
enligt artikel 36.

Mer information finns pa den bifogade cd-skivan.
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Naringstillsatser och andra livsmedelstillsatser

Panelen f6r naringsstillsatser och andra livsmedelstillsatser (ANS-panelen) hanterar fragor som ror sdakerhet i anvandningen av
livsmedelstillsatser, naringstillsatser och andra @mnen som tillsétts i livsmedel (se s. 46 for smakdmnen och enzymer).

Vetenskapliga arbeten 2009 Kvantitet

Omdomen for ansokningar fran ANS-panelen 33
Allmdnna omdomen fran ANS-panelen 2
Yttranden fran ANS-panelen 37
Végledning fran ANS-panelen 1

44

Totalt antogs 72 vetenskapliga omddmen och ytt-
randen fran ANS-panelen, vilket motsvarar 157
ansokningsdrenden. For att slutfora utvarderingen
av ndringstillsatser antogs 23 vetenskapliga omdo-
men och 36 vetenskapliga yttranden, vilket motsva-
rar 144 ansokningsarenden. Riskbedomningen for
andra livsmedelstillsatser (till exempel utvardering
av nya livsmedelstillsatser och en andra utvérde-
ring av fargdmnen) fortsatte och panelen antog tolv
vetenskapliga omddmen (tio omddmen for ansok-
ningar och tva allmd@nna omddmen) och ett yttrande
inom det har omradet. Tva avtal som ingicks under
2008 for utarbetandet av forutvarderingsdokument
for utvarderingen av néringstillsatser for livsmedels-

tillskott slutfordes i maj 2009. Fyra nya avtal under-
tecknades for att stddja pagaende och framtida
arbeten nér det galler en andra utvdrdering av livs-
medelstillsatser. Ett mote holls med sekretariatet for
FAO/WHO:s gemensamma expertkommitté om livs-
medelstillsatser (JECFA) for att diskutera samarbete.
Tre offentliga begaranden om uppgifter publicera-
des i syfte att samla in data for en andra utvardering
av olika livsmedelstillsatser som tillhér de funktio-
nella klasserna konserveringsmedel, antioxidanter,
emulgeringsmedel, stabiliseringsmedel, gelerings-
medel och vaxer.

ANS-panelen antog ett yttrande om datakrav for
ansokningar om livsmedelstillsatser i syfte att ge
en grund for framtida utarbetande av védgledning
nar det galler ansdkningar om livsmedelstillsatser.
Ett upphandlingsavtal for att fa kommentarer pa
befintlig vagledning for ansokningar om livsme-
delstillsatser och forslag pa ytterligare utveckling av
en uppdaterad vdgledning slutfordes i maj. Intres-
senter radfrdgades ocksa skriftligen betraffande
den befintliga vagledningen. En ny végledning for
ansokningar om fodertillsatser planeras.

Mer information finns pa den bifogade cd-skivan.
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Biologiska faror inklusive TSE

EFSA:s panel for biologiska faror (BIOHAZ-panelen) hanterar biologiska faror som hanfoér sig till livsmedelssdkerhet, livsmedelsburna sjukdomar,
overforbara spongiforma encefalopatier (TSE), livsmedelsmikrobiologi, livsmedelshygien och avfallshanteringsfragor i samband med dessa.

Vetenskapliga arbeten 2009 Kvantitet

Omdoémen fér ansékningar fran

BIOHAZ-panelen 2
Allmdnna omdoémen fran BIOHAZ-panelen 16
Yttranden fran BIOHAZ-panelen 2
Yttranden fran EFSA 2

BIOHAZ-panelen antog totalt 24 vetenskapliga
omddémen och rapporter under 2009. Ett gemen-
samt omdéme om AMR utférdades i samarbete med
EMEA, ECDC och SCENIHR och en gemensam rap-
port om meticillinresistent Staphylococcus aureus
(MRSA) i samarbete med ECDC och EMEA. BIOHAZ
antog dven ett omdome om MRSA i djur och livs-
medel och tillsammans med GMO-panelen utfar-
dades ett gemensamt omdéme om anvéandningen
av AMR-gener som markdrer i genmodifierade
vaxter. Andra omdémen omfattade: anvandningen
av bakteriofager i livsmedelsproduktion, livsme-
delssakerhetsaspekter pa mjolkkors valbefinnande,

Campylobacter, BSE-resistens hos getter, BSE i n6t-
kreaturs indlvor, risker for manniskors och djurs hdlsa
pa grund av revideringen av BSE-dvervakningen
i vissa medlemsstater och tre omdémen om bipro-
dukter till djur (ABP). Den forsta EU-6vergripande
och helt och hallet kvantitativa mikrobiologiska risk-
bedomningsmodellen (QMRA) for Salmonella hos
grisar, finansierad enligt artikel 36, slutférdes under
2009. Ett seminarium anordnades med experter
och intressenter och BIOHAZ-panelen kommer att
avge omdomet baserat pa rapporten under 2010.
Intressentmoten anordnades ocksa med European
Livestock and Meat Trading Union (UECBV) och

European Fat Processors and Renderers Association
(EFPRA). Det upphandlade projektet om Salmonella
spp. hos slaktad kyckling slutfordes.

Moten med nédtverken fér mikrobiologisk riskbe-
doémning och BSE-TSE anordnades i juni respektive
oktober 2009. Omdomet om underhallet av listan
med kvalificerade antagande om sdkra (QPS) mikro-
organismer antogs.

Mer information finns pa den bifogade cd-skivan.
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Material som kommer i kontakt med livsmedel, enzymer, aromer och processhjalpmedel

Panelen for material som kommer i kontakt med livsmedel, enzymer, aromer och processhjalpmedel (CEF-panelen) behandlar fragor kring
sakerheten i anvdandningen av material som kommer i kontakt med livsmedel, enzymer, aromer och processhjalpmedel och dven fragor som

hanfor sig till sékerheten i processerna.

Vetenskapliga arbeten 2009 Kvantitet

Omdomen for ansokningar fran CEF-panelen 78
Allmdnna omdomen fran CEF-panelen 3
Vdgledning fran CEF-panelen 2
Yttranden fran EFSA 1
Vetenskapliga eller tekniska rapporter )
fran EFSA

mmm Totalt 78 omdémen antogs av CEF-panelen varav

EUROPEISKA MYNDIGHETEN

38 omfattade 300 smakdmnen och 29 omfattade
amnen som anvdnds for att tillverka material som
kommer i kontakt med livsmedel. Dessutom antogs
totalt 11 omdémen om rokaromer. Bradskande rad
gavs i form av ett yttrande om eventuella risker for-
knippade med 4-bensofenon och hydroxybenso-
fenon fran material som kommer i kontakt med
livsmedel. Totalt anordnades 8 méten med intres-
senter (bransch- och konsumentorganisationer och
kommissionen). Den pdagdende utvdrderingen av
2 600 smakamnen pa marknaden understoddes av

tva avtal och tvd nya avtal tilldelades for forbere-
dande arbete inom omradet fér material som kom-
mer i kontakt med livsmedel.

CEF-panelen antog riktlinjer for utvarderingen av
aktiva och intelligenta férpackningar och utvar-
deringen av enzymer i livsmedel. Offentliga sam-
rad anordnades for tre vagledande dokument om
enzymer, aktiva och intelligenta férpackningar och
smakamnen. Atta moéten med branschen anordna-
des for att diskutera och klargora de krav som fast-
stalls i det vagledande dokumentet foér utvardering

av enzymer. Omdémen om fortydligande av den
sdkerhetsmarginal som anvénds for utvarderingar
av rokaromer och beddmning av kostexponering av
rokaromer antogs ocksa. En sakerhetsbedémning av
utvinning av dimetyleter slutfordes.

Mer information finns pa den bifogade cd-skivan.
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Frammande amnen i livsmedelskedjan

Panelen for frammande @mnen i livsmedelskedjan (CONTAM-panelen) ansvarar for fragor som ror frammande amnen i livsmedels- och
foderkedjan och oonskade @mnen, till exempel naturliga toxiska amnen, mykotoxiner och restméangder av otilldtna @mnen som inte omfattas
av nagon annan panel.

Vetenskapliga arbeten 2009 Kvantitet

Allmdnna omddmen fran CONTAM-panelen 12
Yttranden fran CONTAM-panelen 2
Yttranden fran EFSA 1

Externa rapporter (¥) 2

(*) Rapporter som har tagits fram for EFSA av externa parter enligt scrskilda EFSA-rutiner.

CONTAM-panelen antog 14 vetenskapliga arbeten
(tolv omdémen och tva yttranden). Tre omddmen
omfattade effekten av metaller, till exempel kad-
mium, arsenik och uran. Dessutom slutfordes fem
omddmen om reglerade skaldjurstoxiner. Panelen
utfardade ett yttrande som behandlade paverkan
av bearbetning av skaldjurstoxiner och ett yttrande
om effekterna av aflotoxiner pa folkhalsan i tre andra
notter an mandlar, hasselndtter och pistaschnétter.
Utvdrderingen av risker for djurs halsa med natur-
liga toxiska @mnen som finns i djurfoder slutférdes
(tvd omdoémen). Efter en begdran fran kommissio-
nen utvarderade CONTAM-panelen kriterierna och

sakerheten for amnen som transporteras som gods
pa containerfartyg och som sedan anvands for att
frakta fetter och oljor in i EU (tvd omddmen).

CONTAM-panelen, i samarbete med avdelningarna
DATEX och PRAPeR, gav rad genom det paskyndade
forfarandet betraffande nikotin i vild matsvamp, vil-
ket medforde att kommissionen kunde infora atgar-
der for att skydda folkhdlsan i ratt tid. En databas
med veterindrprodukter som anvénds i tredjeland
utvecklades framgangsrikt inom ramen for projekt
enligt artikel 36. Databasen underlattar for ett forut-
seende forhallningssatt till beredskap infor framtida

begdranden om begrdnsningar nar det galler rest-
substanser for farmakologiskt verksamma d@mnen
i livsmedel av animaliskt ursprung. Ett bakgrunds-
dokument som sammanfattar information som han-
for sig till analys, forekomst och toxikologi for atta
mykotoxiner och naturliga véxtprodukter utarbeta-
des via ett projekt enligt artikel 36 for att underlatta
framtida riskbedémningar.

Mer information finns pa den bifogade cd-skivan.
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Tillsatser och produkter eller amnen som anvands i foder

EFSA:s panel for tillsatser och produkter eller amnen som anvands i foder (FEEDAP-panelen) ger oberoende vetenskapliga rad om sakerheten
och/eller effektiviteten angdende tillsatser och produkter eller amnen som anvénds i foder.

Vetenskapliga arbeten 2009 Kvantitet

Omdoémen fér ansékningar fran

FEEDAP-panelen 36
Allmanna omdoémen fran FEEDAP-panelen 3
Vdgledning fran FEEDAP-panelen 1
Végledning fran EFSA 1
Externa rapporter (¥) 1

(*) Rapporter som har tagits fram for EFSA av externa parter enligt sdrskilda EFSA-rutiner.

EUROPEISKA MYNDIGHETEN

Totalt 36 omddmen i enlighet med férordningen
(EG) nr 1831/2003 antogs av FEEDAP-panelen, inklu-
sive 22 omddmen for nya produkter eller forlang-
ning av anvandning av godkanda produkter, ett
for en andra utvardering, tre som kombinerar en ny
anvandning och en omvardering, tva for en modi-
fiering av villkoren fér godkdnnande av en godkand
produkt, ett for ett bradskande godkdnnande och
sju begaranden for utvarderingen av tilldggsinfor-
mation inskickade av sokanden efter ofullstandiga
omdomen. Andra antaganden omfattade: del lll av

omddmet om karotenoider som hanfor sig till gula
karotenoider, ett omddéme om raktopamin och ett
omddme om anvdndningen av kobolt som tillsats
i djurfoder. Nio tekniska utfragningar genomfordes
med branschorganisationer/sokanden for att dis-
kutera fragor som hanfor sig till ansdkningar. Fem
moten med medlemsstaterna, kommissionen och
gemenskapens referenslaboratorium anordnades
i syfte att forbereda arbetet for en andra utvardering
av alla befintliga livsmedelstillsatser i enlighet med
artikel 10 i férordning (EG) nr 1831/2003. Dessutom
uppdaterades administrativa vdgledande doku-
ment for sokanden for presentationen av ansok-
ningar om godkdnnande av fodertillsatser under
20009. | syfte att forbattra hanteringen, distributio-
nen, arkiveringen och bedémningen av uppgifterna
i ansokningarna inleddes ett upphandlingsforfa-
rande i samarbete med EFSA:s IT-avdelning (ITOP)
for 6versyn av systemen for elektroniskt inskickade
drenden. Ett bidrag enligt artikel 36 beviljades for
utarbetandet av en rad monografier om den biolo-

giska rollen, innehall i foder och kraven pa djurfoder
for 27 spar- och ultrasparelement.

FEEDAP-panelen slutforde det tekniska vagledande
dokumentet for sensoriska tillsatser som komplette-
rar en samling végledande dokument for sokanden
i forberedelsen och presentationen av ansékningar.
Den externa rapporten for ett projekt enligt artikel
36 om medel for dekontaminering av mykotoxiner
som anvands som fodertillsatser mottogs och kom-
mer att anvandas av FEEDAP-panelen i utarbetandet
av det véagledande dokumentet. Ett bidrag enligt
artikel 36 beviljades for utarbetandet av en rapport
for insamling och syntetisering av vetenskapliga
uppgifter och information om mgjligheten for mik-
roorganismer och enzymer som anvands i livsmedel
och foder att fororsaka respiratorisk sensibilisering.
Den slutgiltiga rapporten fran ett upphandlingspro-
jekt angdende forutvarderingen av miljoeffekten av
zink och koppar som anvénds i djurfoder forvantas
bli fardigstalld i januari 2010.

Mer information finns pa den bifogade cd-skivan.
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Genetiskt modifierade organismer

BILAGA 1)~ EFSA:S OMDOMEN OCH VETENSKAPLIGA DOKUMENT 2009

Panelen for genetiskt modifierade organismer (GMO-panelen) utfor riskbedomningar av genmodifierade livsmedels- och foderansékningar,
ger vetenskapliga rad vid ad hoc-forfragningar fran riskhanterare och identifierar vetenskapliga fragor som kréver ytterligare analys.

Vetenskapliga arbeten 2009

Omdoémen fér ansékningar fran

GMO-panelen 17
Allmanna omdémen fran GMO-panelen 9
Yttranden fran den vetenskapliga 1
kommittén/panelerna
Yttranden fran EFSA 1
Vetenskapliga eller tekniska rapporter 16
fran EFSA
[ | GMO-panelen antog 17 vetenskapliga omddmen

som omfattar 21 ansokningsdrenden. EFSA publi-
cerade tolv tekniska rapporter med anslutning till
ansokningsdrenden ("6vergripande omddémen”),
vilket i tillagg till det vetenskapliga omddmet dven
innehaller kommentarer fran medlemsstaterna och
andra dokument som krdvs enligt forordningen.
Totalt 14 av de vetenskapliga omddmen som
antogs omfattade ansékningar om att fora ut gen-
modifierade véxter pa marknaden enligt férordning
(EG) nr 1829/2003, medan tre antogs i samarbete
med FEEDAP-panelen (enligt férordning (EG) nr

1831/2003). Totalt atta allmdnna omddmen antogs,
tre i samband med utvérderingen av information
inskickad i enlighet med skyddsklausuler aberopade
av medlemsstaterna (artikel 23 i direktiv 2001/18/
EG), tva i samband med en begaran fran Europeiska
kommissionen om sédkerhetsbeddmningen av anti-
biotiskt resistenta gener som markdrer och tre om
begaranden om vetenskapliga rad med avseende pa
tidigare antagna omdomen for ansokningar. Under
2009 anordnade EFSA fyra moten med experter fran
medlemsstaterna, tre med sokanden och ett med
frivilligorganisationer for att diskutera ansokningar.

GMO-panelen antog ett utkast till vetenskapliga
omdomen om véagledning for den statistiska ana-
lysen av uppgifter genererade for jamforande
utvardering av livsmedelssakerhet och vagledning
om riskbeddmningen av genmodifierade véxter
for andra dndamal an livsmedel och foder. Bada
var féremal for offentliga samrad, och kommenta-
rer med anledning av dessa medtogs i de antagna
versionerna. GMO-panelen antog ett utkast till ett
vdgledande dokument for sokanden betraffande

den allergiframkallande férmédgan for genmodifie-
rade vaxter och genmodifierade mikroorganismer.
Ett offentligt samrad inleddes i december 2009 och
det slutgiltiga dokumentet planeras att antas under
2010. Vid utvecklingen av védgledningen anordna-
des moten med experter fran medlemsstaterna (2),
sokanden (1) och tredje man (2). Det anordnades
dven en konferens om riskbeddmning av genmodi-
fierade organismer for manniskors och djurs hélsa
och miljon i september 2009 i Bryssel, vilket samlade
150 nyckelaktorer fran Europa och internationellt.
Tre projekt upphandlades for att bista i GMO-pane-
lens arbete med att utveckla en vagledning for risk-
bedémningen av genmodifierade djur.

Mer information finns pa den bifogade cd-skivan.
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Dietprodukter, nutrition och allergier

NDA-panelen hanterar fragor som ror nutrition, dietprodukter och livsmedelsallergier. Den ger daven rad om liknande @mnen, till exempel nya
livsmedel, rekommendationer fér narings- och energiintag och EU:s férordning om narings- och hélsopastaenden.

Vetenskapliga arbeten 2009 Kvantitet

Omdomen for ansokningar fran NDA-panelen 165
Allmdnna omdomen fran NDA-panelen 9
Yttranden fran EFSA 1
Végledning fran EFSA 2

Under 2009 antog NDA-panelen 174 omddmen,
varav de flesta (125) hanforde sig till artikel 13(1)
om funktionella pastaenden, vilket omfattande 937
pastaenden. Nar det géller pastdenden om barn och
minskad risk antogs 24 omddmen, och tio omdo-
men antogs for pastdenden som baseras pa nyli-
gen utvecklad vetenskap och/eller dganderattsligt
skyddade data. Med avseende pa forfaringssattet
for godkdannande av halsopastaenden antog NDA-
panelen tvd omddémen om anvandningsvillkoren
for halsopastdenden om essentiella fettsyror och
om steroler fran vaxter och stanoler. Inom omréadet
for sakerhetsbedomning av nya livsmedel antog
NDA-panelen fem omdomen, vilket motsvarar fem
ansokningar. Panelen antog dven omddmen om

ldmplig dlder for att komplettera med annan mat for
spadbarn och eventuellt undantag fran markning
av beta-amylas fran korn. Nar det galler referensvar-
den for kost inledde NDA-panelen offentliga samrad
betraffande dess utkast till omdomen om fetter och
kolhydrater och anordnade ett expertm&te med
medlemsstaterna for att diskutera dessa omdémen
tillsammans med utkast till omdémen om livsme-
delsbaserade riktlinjer for kost, allmanna principer
for att harleda och anvénda referensvarden for kost
och referensvarden for vatten. Reviderade versioner
av dessa dokument med mottagen feedback antogs.
Rad om mérkning av referensvarden for intag for
utvalda néaringselement antogs ocksa. Erfarenhe-
ten av ansokningar om halsopastdenden gav EFSA
ytterligare rad till sokanden i form av ett dokument
med vanliga fragor (FAQ). Utkastet till dokumentet
med vanliga fragor var foremal for offentligt samrad
och diskuterades pa ett méte med sékanden innan
det slutfordes som en teknisk rapport for EFSA.
Kommentarer fran bade det offentliga samradet
och métet publicerades tillsammans med en sam-
manfattning av hur kommentarerna hade beaktats.

EFSA anordnade dven ett mote med medlemssta-
terna och kommissionen for att uppdatera dem om
utvarderingen av artikel 13(1) om héalsopastaenden,
och med anledning av detta utarbetades ett utkast
till dokument som uppdaterades och publicerades
efter motet som en teknisk rapport fran EFSA. Ett
projekt om karakteriseringen av probiotika inom
ramen for utvardering av hdlsopastdenden upp-
handlades.

Mot bakgrund av den kommande &versynen av
forordningen fér nya livsmedel anordnades ett
vetenskapligt kollokvium for att fa synpunkter fran
intressenter pa ett tidigt stadium infér utarbetande
av reviderad vetenskaplig och teknisk radgivning for
sokanden som ansoker for nya livsmedel.

Mer information finns pa den bifogade cd-skivan.
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Vaxthalsa

EFSA:s panel for véxtskydd (PLH-panelen) ger vetenskapliga rad om de risker som skadegorare utgér och som kan skada vaxter, vaxtprodukter
och den biologiska mangfalden i EU.

Vetenskapliga arbeten 2009 Kvantitet

Allmdnna omdomen fran PLH-panelen 2
Yttranden fran PLH-panelen 1
Vdgledning fran PLH-panelen 1
Externa rapporter (¥) 10

(*) Rapporter som har tagits fram for EFSA av externa parter enligt scrskilda EFSA-rutiner.

PLH-panelen antog fyra arbeten under 2009, bland
annat omdoémen om tillférlitligheten och effektivite-
ten for en foreslagen metod for behandling av traspan
angripen av tallvedsnematoden Bursaphelenchus
xylophilus och en utvérdering av en riskanalys av ska-
degorare (PRA) gjord av Storbritannien om ekproces-
sionsspinnaren, Thaumetopoea processionea. Panelen
utarbetade dven ett yttrande som ett bradskande svar
pa ett forslag om koldhérdning av jordgubbsplantor
for att avlagsna Bemisia tabaci fran varor som levereras
till EU fran USA. Det utarbetades dven en vagledning
om utvarderingen av riskbedémningar for skadego-
rare for fytosanitédra atgarder vidtagna av tredje man.

PLH-panelen antog ett vdagledande dokument for
utvdrdering av PRA gjorda av tredje man for att ratt-
fardiga fytosanitdra atgarder enligt radets direktiv
2000/29/EG. Det andra sdrskilda motet med den
radgivande gruppen for vaxthalsa dgde rum i okto-
ber och pa agendan stod datakrav, framtida risker
och 6vervakning av skadegorare. Ett samarbete med
JRC om modellering som anvéands for att forutse
etablering och spridning av skadliga organismer
resulterade i lanseringen av ClimPest, ett ramverk
for modellering av klimatlamplighet for skadego-
rare. Ett projekt enligt artikel 36 om inventering av
datakallor for PRA (PRASSIS) slutférdes och ett forfa-

rande enligt artikel 36 om en jamférande metod till
fallstudier for PRA undertecknades. Ett férnyat sam-
arbetsprojekt med Agricast, JRC Ispra underteckna-
des i slutet pd 2009. Det vdgledande dokumentet
om ett harmoniserande ramverk fér bedémningen
av risker med organismer som ar skadliga for vaxter
och vaxtprodukter godkandes av panelen och de
kommentarer som mottogs fran offentligt samrad
arbetades in i dokumentet for antagande och publi-
cering under 2010.

Mer information finns pa den bifogade cd-skivan.
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Vaxtskyddsmedel och dess restmangder

PPR-panelen ger oberoende vetenskapliga rad nar det galler riskbedémning av vaxtskyddsmedel (mer kdnt som bekdampningsmedel)

och dess restméngder, och tittar pa risker for anvéandaren/arbetaren, konsumenten och miljon.

Vetenskapliga arbeten 2009 Kvantitet

Allmdnna omdomen fran PPR-panelen 8
Vdgledning fran EFSA 1
Vetenskapliga eller tekniska rapporter fran EFSA 5
Externa rapporter (*¥) 1

(*) Rapporter som har tagits fram for EFSA av externa parter enligt sdirskilda EFSA-rutiner.

PPR-panelen antog ett omdéme om bedémning
av kumulativ exponering for triazole fungicides och
sex omddmen om uppdateringen av bilaga Il och Il
i direktiv 91/414/EEG. Omddmen om skyddsmalsal-
ternativ och om utvecklingen av ekoregioner plane-
ras for publicering under forsta halvan av 2010.

PPR-panelen antog ett omdome om bedémningen
av exponering i jord - detta relaterar till det vag-
ledande dokumentet om bekdmpningsmedlens

bestandighet i jord som &r under utveckling. Det
vdgledande dokumentet om riskbedémning for
faglar och daggdjur publicerades i december av
en gemensam arbetsgrupp med representanter for
medlemsstaterna, Europeiska kommissionen och
EFSA. Rapporter framtagna genom bidrag enligt
artikel 36 anvandes i det forberedande arbetet for
utarbetande av vagledande dokument om utslapp
fran skyddade grodsystem (till exempel vaxthus)
som planeras for antagande under 2010, exponering
for arbetare, anvandare, personer i dess omgivning
och boende och for ett omdéme om etablerandet
av gemensamma beddémningsgrupper for verk-
samma amnen for kumulativ riskbedémning och
utvarderingen av den toxikologiska relevansen for
metaboliter av bekdampningsmedel.

Ett avtal upphandlades for forberedande arbete for
vdgledning nér det galler hudabsorption. Vagle-

dande dokument for utvarderingsprinciper nar det
galler metaboliternas toxikologiska verkan, nedbryt-
ning och reaktionsprodukter av bekdmpningsmedel
i livsmedelsravaror och om bestandighet i jorden
(som ska publiceras under forsta halvan av 2010)
slutférdes via avtal med JRC. Tva intressentsemina-
rier om bekdmpningsmedlens "6de” anordnades av
PPR-avdelningen i maj i JRC (Ispra) och i november
i Parma, med 70 respektive 60 deltagare. Under 2010
fortsatter arbetet med att uppdatera de tva befint-
liga vdgledande dokumenten om ekotoxikologi
(mark och vatten).

Mer information finns pa den bifogade cd-skivan.
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Avdelningen fér bedomningsmetoder (AMU) bistar med tekniskt stod inom omradet for statistik, modellering, datahantering och
riskbedomning. Den bidrar sarskilt till utvecklingen och antagandet av nya och forfinade riskbedomningsmetoderinom omradet for livsmedels-

och fodersakerhet.

Vetenskapliga arbeten 2009

Vetenskapliga eller tekniska rapporter fran EFSA 1

Externa rapporter (¥) 2

(*) Rapporter som har tagits fram for EFSA av externa parter enligt sérskilda EFSA-rutiner.

AMU gav vetenskapligt stod till omdémen fran CON-
TAM-, PLH-, AHAW-, BIOHAZ- och GMO-panelerna
och den vetenskapliga kommittén. Detta omfat-
tade: datahanteringsstéd till BIOHAZ-omddmen,
epidemiologiska och statiska analyser till BIOHAZ,
CONTAM och PLH och systematiska litteraturgransk-
ningar med metaanalyser. Ett exempel pa det senare
var den tekniska rapporten Meta-analysis of Dose-
Effect Relationship of Cadmium for Benchmark Dose
Evaluation som integrerades i CONTAM-omddmet
om kadmium.

| december bistods AMU av en arbetsgrupp med
externa experter och utarbetade ett vdgledande
dokument om anvdndningen av systematiska
granskningsmetoder for bedémning av livsmedels-
och fodersdkerhet. Det kommer att testas under

ett seminarium for EFSA:s experter och personal
i februari 2010. Sedan 2003 har det kommit rappor-
ter i Europa och USA om allvarliga forluster av bin
i bikupor. Under 2006 anvéndes begreppet Colony
Collapse Disorder (CCD) for forsta gangen for att
beskriva det har fenomenet som karakteriseras av
den snabba forlusten av en bipopulations vuxna bin.
Orsaken till CCD har inte kunnat faststéllas, men flera
orsaker har foreslagits. For att ytterligare underscka
mojliga riskfaktorer inledde AMU ett férfarande som
var Oppet for behoriga organisationer enligt artikel
36 i forordning (EG) nr 178/2002. Resultatet av det
har projektet publicerades i december 2009.

AMU publicerade dven en rapport om kvantitativa
modeller som beskriver spridningen, etableringen
eller utvecklingen av véxtskadegoérare pa grodor
i Europa, samt geografiska uppgifter och klimat-
uppgifter och/eller véxtfenologi som indatafaktorer.
Resultatet av det har projektet som finansierades
genom ett bidrag enligt artikel 36 omfattade dven
en strukturerad elektronisk inventering av valda och
analyserade modeller som kommer att utvarderas

for prediktivt modelleringsarbete for vaxtskadego-
rare i framtiden.

Livsmedel som innehaller mycket isoflavoner anses
vara hdlsosamma, men det aterstar fortfarande
fragor betréffande dess hélsoeffekter, dess roll att
minska risken for sjukdomar och forbattra livskva-
liteten. Efter samrad med den radgivande gruppen
faststélldes att amnet &r av intresse for flera med-
lemsstater. AMU ombeddes foljaktligen att inratta
en ESCO-arbetsgrupp som ska avge en rapport
under 2010 med en 6versikt Over potentiella faror
och hélsovinster som ar forknippade med konsum-
tion av isoflavon. AMU gav &ven epidemiologiskt
stéd och modelleringsstéd till DATEX-avdelningen
(B-casomorfin-7) och referensstudier och datahan-
teringsstod till zoonosavdelningen for arsrapporten
om restméangder av bekdmpningsmedel.

Mer information finns pa den bifogade cd-skivan.
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Datainsamling och exponering

Avdelningen for datainsamling och exponering (DATEX) hanterar insamling, kollationering och analys av data nar det galler livsmedels-
konsumtion och kemisk forekomst i livsmedel och foder for bedomning av exponering pa Europaniva.

Vetenskapliga arbeten 2009

Vdgledning fran EFSA 1
Vetenskapliga eller tekniska rapporter fran EFSA 4
Externa rapporter (¥) 2

(*) Rapporter som har tagits fram for EFSA av externa parter enligt sdirskilda EFSA-rutiner.

Ett betydande uppdrag for DATEX-avdelningen var
bildandet av en arbetsgrupp for granskning av till-
gangliga vetenskapliga beldagg for mojliga halsoef-
fekter av casomorfiner och relaterade peptider, och
i synnerhet casomorfin-7 (BCM7), en peptidsekvens
som finns i kasein i mjolkprotein. Ett antal studier
hade antytt att BCM7 skulle kunna bidra till 6kad risk
for vissa icke smittsamma sjukdomar, till exempel
autism, hjart-kdrlsjukdomar och typ 1-diabetes. EFSA
utférde det hér arbetet som en del av sin ordinarie
Overvakning och beddmning av mdjliga framtida
risker som livsmedelskedjan innebér. Arbetsgrup-
pen kom fram till att det inte gick att faststalla nagot
orsakssamband mellan intaget av BCM7, relaterade

peptider eller deras eventuella proteinsubstanser
och icke smittsamma sjukdomar.

En omfattande databas om livsmedelskonsumtion
for barn och vuxna fylls pa med information pa den
mest detaljerade nivdn som finns for varje delta-
gande medlemsstat. Databasen forvantas vara i drift
fran 2010 och ska anvandas fér mer exakta expone-
ringsberdkningar i samband med fordelaktiga eller
skadliga @mnen eller medel i livsmedel. Riktlinjer for
att ytterligare harmonisera datainsamling av livs-
medelskonsumtion utfardades under aret. EFSA tog
ett betydande steg for att ytterligare forbattra kvali-
teten for europeisk bedémning av livsmedelssaker-

het i en samarbetssatsning med medlemsstaterna.
Ett utkast till ett vdagledande dokument om hur
uppgifter under upptacktsgransen bdst hanteras
utvecklades av en arbetsgrupp som samordnades
av DATEX-avdelningen. Avdelningen undersokte
standardantaganden som anvands i EFSA for att
uppskatta risker i syfte att harmonisera anvand-
ningen inom alla discipliner. Dokumentet kommer
att publiceras under 2010.

P& begéaran av Europeiska kommissionen analyse-
rade DATEX-avdelningen uppgifter om akrylamid
och furan insamlade av medlemsstaterna och utfar-
dade tva rapporter. | akrylamidrapporten granska-

>>>
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des effekten av de frivilliga dtgarder som branschen
har vidtagit for att minska nivaerna av akrylamid.
Utvecklingen tycks ga mot ldgre exponering, men
det ar d@nnu inte helt klart om atgarderna har fatt
onskad effekt. Furanrapporten var ett interimistiskt
steg mot battre forstaelse for nivaer av furan i livs-
medel och kompletterades genom tva projekt enligt
artikel 36 och omfattade paverkan av metoder for
livsmedelsberedning pa furanbildning och expo-
nering for furan genom inandning vid matlagning.
Den resulterande datamédngden kommer att inne-
béara att EFSA kan goéra en mer robust bedémning
av exponeringen genom olika vagar, till exempel
inandning. En rapport angaende férekomsten av
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dioxiner i livsmedel och foder utarbetades. For for-
sta gangen bistod dven avdelningen kommissionen
i utarbetandet av statistik for den arliga rapporten
om restmangder av veterindrprodukter.

DATEX-avdelningen bidrog till flera omdémen
genom bedomningen av exponeringen for en
mangd olika @mnen, sarskilt frammande amnen.
Information om nivaer av marina biotoxiner i skal-
djur samlades in och exponeringsnivaer jamférdes
med hélsobaserade riktlinjesvarden fran CONTAM-
panelen. Insamlingen av uppgifter om arsenik
visade sig vara svar eftersom det fanns sa lite infor-
mation om oorganisk arsenik, den viktigaste toxiska

komponenten. Algoritmer togs fram utifran littera-
turinformation for att relatera nivaer av total arsenik
for uppskattningar av oorganisk arsenik i respektive
livsmedelsgrupp. Exponeringen beraknades for
vuxna och for forsta gdngen var det mojligt att till-
handahalla detaljerade exponeringsberakningar for
barn i olika aldersgrupper i flera olika medlemssta-
ter. CEF-panelen fick hjalp med att valja en lamplig
metod fér beddmning av exponering for rokaromer.

Mer information finns pa den bifogade cd-skivan.

ARSRAPPORT

20009

55



56

Framtida risker

EFSA:s avdelning for framtida risker (EMRISK-avdelningen) ansvarar for att ta fram metoder for att 6vervaka, samla in och analysera information
och uppgifter for att upptacka framtida risker inom omradet for livsmedels- och fodersakerhet, i syfte att forhindra dem.

Vetenskapliga arbeten 2009

Vetenskapliga eller tekniska rapporter fran EFSA 2

Externa rapporter (¥) 1

(*) Rapporter som har tagits fram for EFSA av externa parter enligt scirskilda EFSA-rutiner.

ESCO-arbetsgruppen for framtida risker publicerade
en teknisk rapport om framtida risker som, tillsam-
mans med tidigare rapporter fran den vetenskapliga
kommittén, bildar basen for EFSA:s forsta arsrap-
port om framtida risker som ska vara fardig i borjan
av 2010. En teknisk rapport som beskriver utvarde-
ringen av olika webbd&vervakningssystem for iden-
tifiering av framtida risker publicerades. | rapporten
utvdrderas ett mediedvervakningsverktyg, MedISys,
som har utvecklats av det gemensamma forsknings-
centrumet, och som jamfors med ProMED-mail med
avseende pa anvandbarheten nér det géller att upp-

técka framtida risker. En databas om bioaktiva sam-
mansatta produkter fran vaxter levererades genom
ett upphandlat projekt och ett forfarande inleddes
och beviljades fér modellering och kartldggning av
uppkomsten av mykotoxiner i spannmal inom EU pa
grund av klimatférandringar. EMRISK ansvarar dven
for att samordna EFSA:s beredskap nar det galler
att bemota bradskande fragor. De rutiner som EFSA
har inrattat for att hantera dessa bradskande bega-
randen (n&dsituationshandboken) har uppdaterats
med erfarenheterna fran hantering av bradskande
fragor och interna 6vningar. En 6vning tillsammans

med medlemsstaterna och GD SANCO samordna-
des av EMRISK med det sarskilda syftet att simulera
kommunikation i "krissituationer”. Ovningarna pla-
nerades och utfordes i samarbete med en extern
konsult (genom upphandling) och en arbetsgrupp
med experter.

Mer information finns pa den bifogade cd-skivan.
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Sakkunniggranskning av riskbedomning avseende bekampningsmedel

Avdelningen for sakkunniggranskning av riskbedomning avseende bekampningsmedel (PRAPeR) ansvarar for sakkunniggranskningen
av verksamma @mnen som anvéands i vaxtskyddsmedel. Bedomningarna, inklusive sakkunniggranskningen, skickas till kommissionen for
beslutande om @mnet ska upptas pa EU:s lista 6ver tillatna amnen som kan anvandas i produkter i hela Europa. Avdelningen ar aven inblandad
i riskbedomningen av konsumenter som exponeras for bekampningsmedel i livsmedel, som utgor grunden for EU:s lagstiftning om hogsta
tilldatna mangd restsubstanser. Avdelningen ansvarar dven for att utarbeta arsrapporten om restméangder av bekampningsmedel.

Vetenskapliga arbeten 2009

Yttranden fran EFSA 1
Slutsatser fran sakkunniggranskning av

. . 28
bekdampningsmedel
Motiverade omddmen 76
Vetenskapliga eller tekniska rapporter fran EFSA 1

Den 1 september 2008 tradde foérordning (EG)
nr 396/2005 i kraft. Det fick till foljd att PRAPeR-
avdelningen var delaktig i arbetet med att faststalla
och dndra hogsta tillatna méangd restsubstanser
som medlemsstater anvander vid godkdnnande
av nya anvandningar av bekdmpningsmedel och
faststélla importtoleranser (artikel 10 i férordning
(EG) nr 396/2005). Under 2009 skickade Europeiska
kommissionen in 101 MRL-ans6kningar gallande
andring for ungefar 400 MRL. Som svar pa dessa

begédranden avgav EFSA 70 motiverade omddmen
(avseende 76 begéranden). Dessutom avgav EFSA
tre motiverade omddmen betrédffande sarskilda
begdranden fran Europeiska kommissionen for verk-
samma amnen som antogs innebara en halsorisk for
konsumenterna. | MRL-granskningsprogrammet
(artikel 12 i forordning (EG) nr 396/2005) fick EFSA
bakgrundsinformation fran medlemsstaterna for
137 verksamma @mnen som nu beddms av EFSA.
| samarbete med medlemsstaterna och Europeiska
kommissionen inrattades en arbetsplan for priorite-
ring och slutférande av motiverade omdomen. Det
var inte mojligt att slutféra det forvantade antalet
motiverade omdémen enligt artikel 12(1) och 12(2)
i enlighet med forvaltningsplanen fér 2009 av fol-
jande skal:

- dokumenten fran medlemsstaterna kom in for
sent;

« hogre prioritet gavs till rutinansdkningar for MRL
(artikel 10 i férordning (EG) nr 396/2005) och till-
delningen av tillgangliga resurser pa PRAPeRav-
delningen prioriterades for uppgiften;

- antalet rutinansdkningar fér MRL och de motive-
rade omdémen som utfardats av EFSA som svar
pa dessa ansokningar (artikel 10 i forordning (EG)
nr 396/2005) var storre an forvantat, vilket ytter-
ligare begransade kapaciteten for ansokningar
enligt artikel 12.

>>>
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PRAPeR-avdelningen uppdaterade databasen med
toxikologiska referensvarden for bekdampningsme-
del, med hansyn tagen till nya och @ndrade varden
faststallda inom EU eller av internationella organ.
Databasen bestar av mer @n 1 100 varden for accep-
tabelt dagligt intag (ADI) och 900 varden for akut
referensdos (ARfD). Ett anbudsfoérfarande inled-
des, som syftade till att forbattra den vetenskapliga
databasen néar det galler MRL rekommenderade av
Codex Alimentarius. Informationen dr nodvandig for
att utféra den omfattande riskbeddmning som krévs
enligt MRL-granskningsprogrammet i artikel 12, och
for att ge riskhanterare informationen om de MRL
som ar faststallda av Codex Alimentarius ar sékra for
europeiska konsumenter. | samarbete med avdel-
ningarna CONTAM, DATEX och EMRISK utarbetade
PRAPeR-avdelningen ett yttrande till svar pa bega-
ran om ett bradskande vetenskapligt omdéme om
risken for allmdnheten pa grund av forekomsten av
nikotin i vild matsvamp.

Under 2009 publicerade EFSA den férsta arsrappor-
ten om restmangder av bekdmpningsmedel for 2007.
Rapporten sammanfattar resultatet av ungefar 74 000
prover som analyserades under 2007 av medlems-
staterna for att sakerstdlla att rattsreglerna efterlevs.
| korthet visade rapporten att 96 % av proverna som
analyserades efterlever rattsreglerna for hogsta till-
latna mangd restsubstanser (MRL) och fyra procent
oversteg dem, jamfort med fem procent under 2006.
Dessa uppgifter anvandes for att uppskatta den fak-
tiska konsumentexponeringen for restsubstanser av
bekdmpningsmedel i livsmedel. Resultatet av den
har bedémningen finns ocksd med i rapporten. Pa
grund av bristfalligheterna i det aktuella rapport-
formatet utvecklade EFSA en ny datamodell for att
skicka resultatet av Overvakningsaktiviteterna. Det
nya dataformatet testades i ett pilotprojekt med
sex medlemsstater som skickade in resultatet av
Overvakningsresultatet for 2008 avseende ungefar
sex miljoner bestdmningar av bekdampningsmedel

i 27 000 prover. Avdelningen inledde ett anbudsforfa-
rande betraffande vetenskapligt och tekniskt stod for
utarbetande av nasta arsrapport om restsubstanser
av bekdmpningsmedel.

Aktiviteter inom sakkunniggranskning av bekdamp-
ningsmedel 2009 omfattade: nya verksamma
amnen, amnen som skickades in igen for upptag-
ning i bilaga I till direktiv 91/414/EEG efter ett initialt
beslut om att inte upptas, upptagna amnen i bilaga
| vars upptagningstid upphor att galla, upptagna
dmnen i bilaga | for vilka EFSA:s slutsatser ska avges
senast den 31 december 2010 (det sd kallade “green
track”, det vill séga @mnen som visar tydliga indika-
tioner pa att de inte ger nagra skadliga effekter) och
amnen for vilka bekraftande uppgifter har skickats in
efter upptagning. En rad vetenskapliga méten holls
med experter fran medlemsstaterna med avseende
pa nya och befintliga verksamma d@mnen och mik-
roorganismer som anvdnds som verksamma amnen.

>>>
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EFSA fick bedomningsrapporter for 50 @mnen som
hade skickats in pa nytt och sex amnen for forny-
else enligt bilaga | och 6ppnade ett samrad med
medlemsstaterna, sokande och allmédnheten for att
lamna synpunkter till Europeiska kommissionen. For
en stor andel av de @mnen som skickades in pa nytt
forlangdes radgivningsperioden till 2010. EFSA har
aven fatt en begaran fran Europeiska kommissionen
om attanordna en sakkunniggranskning med exper-
ter fran medlemsstaterna och avge slutsatser pa
20 @mnen som skickades in pa nytt och sex dmnen
for fornyelse enligt bilaga I. PRAPeR-avdelningen
okade anvandningen av telekonferenser och anord-
nade 23 telekonferenser med experter fran med-
lemsstaterna for att bemota de snava tidsramarna
som ar forknippade med @mnen som skickas in pa
nytt, samt fornyelser. EFSA fick ocksa mgjlighet att
ldamna kommentarer till Europeiska kommissionen
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angaende bedémningen av bekraftande uppgifter
som skickades in av de rapporterande medlemssta-
terna for nio amnen.

Totalt avgav PRAPeR-avdelningen slutsatser om 28
amnen under 2009, inklusive nio nya verksamma
amnen, nio amnen som skickades in pa nytt och sju
befintliga aktiva &mnen som var upptagna i bilaga
I men for vilken sakkunniggranskningen hade sena-
relagts. Det hdr antalet ar lagre an forvantat efter-
som EFSA inte har ombetts att utarbeta slutsatser
om bekréftande uppgifter, oférutsedda forseningar
intraffade for bade fornyelsen av @mnen och @mnen
som skickas in pa nytt enligt bilaga | och, genom
avtal med kommissionen, tidsgransen for merparten
av "green track”-amnen forlangdes till 2010. Detta
ledde till att &ven antalet offentliga samrad som
inleddes under 2009 var ldgre dn férvantat.

Mer information finns pa den bifogade cd-skivan.
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Vetenskapligt samarbete

Malsattningen for avdelningen for vetenskapligt samarbete (SCO) ar att framja vetenskapligt samarbete, projekt och utbyte av vetenskaplig
information mellan EFSA och nationella myndigheter f6r livsmedelssdkerhet i EU:s medlemsstater.

Vetenskapliga arbeten 2009

Externa rapporter (¥) 2

(*) Rapporter som har tagits fram for EFSA av externa parter enligt sdrskilda EFSA-rutiner.
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Kontaktpunktsnatverket, som startade 2007, fort-
satte sitt arbete med att bistd medlemmarna i den
radgivande gruppen med sitt stod. | detta syfte
traffades flerariga kontaktpunktsavtal med alla
27 medlemsstater for att forstarka det befintliga
natverket. De tre kandidatlanderna anslot sig till
kontaktpunktsnatverket i september 2009. Manga
kontaktpunkter, sarskilt i centraleuropeiska lander,
anordnade evenemang for att 6ka medvetenheten
om medlemsstaternas och EFSA:s arbete. SCO-avdel-
ningen utarbetade en rapport om kontaktpunk-
ternas aktiviteter under 2009. Prioriteringarna for
kontaktpunktsnatverket var utbyte av information
om utbildningsaktiviteter och om projekt, till exem-
pel datainsamling och forskningsfinansiering.

Den uttkade listan med organisationer enligt artikel
36 som stodjer EFSA bestar numera av 370 organi-
sationer, och arbetsprogrammet for 2010 antogs av

EFSA:s styrelse under 2009 for att sakerstalla en tidig
start for dess genomforande. Utbildning erbjods
kontaktpunkterna under 2009 for att ge dem moj-
lighet att forbattra stodet till organisationer enligt
artikel 36 i sina respektive lander, och IT-verktyg &r
under utveckling for att forbattra natverksarbetet. En
beddmningsrapport, baserad pa en undersdkning
av aktiviteter som omfattas av EFSA:s bidrags- och
upphandlingssystem, utarbetades. EFSA:s expert-
databas har fortsatt vaxa och omfattar numera cirka
2 000 experter fran mer an 60 lander. Den hdr 6kningen
ar ett resultat av samarbetsaktiviteter som inleddes
under aret med medlemsstaterna och internationella
organisationer for att forbattra anvandningen av data-
basen. Fem aktivitetsrapporter om projektet med
expertdatabasen utfardades under 2009.

ESCO-arbetsgruppen for analys av risker och fordelar
med berikning av livsmedel med folsyra slutférde sitt
arbete. Rapporten, som omfattade resultaten av ett
vetenskapligt evenemang i Uppsala, utfardades och
skickades av den verkstdllande direktéren till den
vetenskapliga kommittén for beaktande av NDA-

panelen. Plattformen for informationsutbyte (IEP)
anvands av medlemsstaterna och EFSA for att utbyta
information om riskbedomningsaktiviteter som har
vidtagits av organisationer i medlemsstaterna med
ett liknande uppdrag som EFSA:s. Till dags dato har
IEP publicerat 6ver 400 vetenskapliga dokument.
Plattformen tillhandahaller dven arbetsplaner och
annan landspecifik information. Nio manadsrappor-
ter har med start i april formedlats till anvandare.

Ett nytt webbomrade for tidningen EFSA Journal lan-
serades i december for att underlatta inbegripande
av tidningen i bibliografiska databaser. Avsikten
med forbattringen ar att skapa en plats for EFSA:s
vetenskapliga arbete som &r synlig och inflytelserik
inom det vetenskapliga samfundet samtidigt som
beprovade metoder inom akademisk publicering
efterlevs. Sammanfattningsrapporten om kollo-
kvium nr 12 (Campylobacter) publicerade i mars.
Den 19-20 november deltog ungefdr 100 veten-
skapsman och intressenter fran 25 lander i EFSA:s
13:e vetenskapliga kollokvium "Vad &r nytt i nya livs-
medel” i Amsterdam.

Mer information finns pa den bifogade cd-skivan.
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Insamling av zoonosdata
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Zoonosavdelningen analyserar och rapporterar om zoonosdata, antimikrobiell resistens, mikrobiologiska frammande @mnen och livs-
medelsburna utbrott. Uppgifter skickas in av medlemsstaterna och andra rapporterande lander i enlighet med direktiv 2003/99/EG.

Vetenskapliga arbeten 2009

Vetenskapliga eller tekniska rapporter fran EFSA 14

Externa rapporter (¥) 5

(¥) Rapporter som har tagits fram for EFSA av externa parter enligt sdrskilda EFSA-rutiner.

Harmoniseringen av 6vervakning och rapportering
av zoonoser i EU fortsatte under 2009 med syftet
att forbattra kvaliteten for uppgifter som tas emot
och analyseras pa gemenskapsniva. Fyra rapporter
om specifikationer for harmoniserad &vervakning
och rapportering av zoonotiska parasiter (Trichi-
nella, Ecinococcus, Cysticercus och Sarcocystis) i djur
publicerades till foljd av ett bidragsprojekt enligt
artikel 36. Dessutom samordnade avdelningen tva
andra bidragsprojekt enligt artikel 36 som syftade
till att harmonisera Overvakningen och rapporte-
ringen av rabies och Q-feber hos djur, samt under-
sokningsmetoder for zoonotiska agenser i livsmedel
bland medlemsstaterna. Avdelningen, understodd
av arbetsgruppen for insamling av zoonosdata och
externa arbetsgrupper, utfirdade sjalv specifika-

tioner for harmoniserade undersdkningar nér det
géller tvd zoonotiska patogener, verotoxinprodu-
cerande E. coli och Yersinia enterocolitica, i djur och
livsmedel. Dessa specifikationer framhaller betydel-
sen av en bra utformning av undersékningen och &ar
avsedda att vagleda medlemsstaterna i deras natio-
nella dvervakningsaktiviteter. P4 begdran av kom-
missionen utarbetades dven tekniska specifikationer
for en EU-6vergripande undersokning om Listeria
monocytogenes, en viktig livsmedelsburen patogen,
i fardiglagade livsmedel fér en undersdkning som
ska genomféras under 2010.

Data fran den arliga rapporteringen om zoonoser
av medlemsstaterna och fran de tre EU-omfattande
referensstudierna som genomférdes under 2008
validerades framgangsrikt med hjdlp av ett nytt SAS-
baserat datahanteringssystem med automatiska
valideringskriterier. Sarskilda satsningar gjordes pa
att forbattra analyserna av den drliga referensstu-
dien om zoonosdata utifran bade IT-aspekter och
metodologiska aspekter. Ett webbaserat datalager
och GIS-system (geografisk information) utveck-

lades i detta syfte for att underlédtta for datahan-
teringen och atkomst till data. Vidare kommer
utvecklingen av statistiska och rumsliga analyser
av zoonosdata och analyser av tillfdlliga trender att
ytterligare behandlas av tva arbetsgrupper besta-
ende av experter som gav rekommendationer om
vilka metoder som dr mest lampliga for utvecklingen
i framtiden. Den forbattrade analytiska metoden
anvandes tidigare i den gemensamma rapporten om
zoonoser 2008 och i den sammanfattande rapporten
om livsmedelsburna utbrott 2007 som utarbetades
i samarbete med Europeiska centrumet for forebyg-
gande och kontroll av sjukdomar (ECDC). Aterigen
befanns Salmonella och Campylobacter vara de van-
ligaste rapporterade zoonotiska patogenerna i EU.
Tva rapporter om EU-omfattande referensstudier
om meticillinresistent Staphylococcus aureus (MRSA)
och Salmonella hos avelssvin publicerades. | alla rap-
porter lades sarskilt vikt vid tydlig kommunikation
av resultat och analyser.

Mer information finns pa den bifogade cd-skivan.
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BILAGA 1V - FINANSIELL RAPPORT

== Budgetens genomférande 2009

. 68,92 miljoner EUR eller 97,1 % av bud- miljoner EUR - 35 -
geten pa 70,96 miljoner EUR inklusive I E I
foranslutningsprogrammet  verkstall- 30 =
des. Verkstallningsnivan var 1 % under
angivet mal for aret, det vill sdga 98 %.
25 = .
- 53,47 miljoner EUR eller 75,4 % av de I | I =
totala anslagen betalades ut. Den hir - = =
betalningsnivan uppgar till 3 % under
malet pa 55,6 miljoner EUR. I I
15 B =
« 9,5 miljoner EUR av betalningsansla- I = I E I
gen kommer att betalas ut under 2010 0 E = B
eller 13 % av den genomférda budge-
ten (24,4 % 2008). I I I
5 B B = B B Anslag
l E I E I E I Ataganden
0 = ‘ [ = [ Betalningar
Personal Infrastruktur Drift
Anslag Ataganden Procent Betalningar Procent RAL
(miljoner EUR) (miljoner EUR) verkstallt | (miljoner EUR) betalt |(miljoner EUR)
Personal 34,77 33,81 97 % 33,12 95 % 0,69
Infrastruktur 10,75 10,69 99 % 6,30 59 % 4,40
Drift 25,44 24,42 96 % 14,05 55 % 10,37
Varav féranslutning 0,51 0,35 69 % 0,23 46 % 0,11
Totalt 70,96 68,92 97 % 53,47 75 % 15,45
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Aktivitet 1

mm Aktivitetsbaserad budgetering 2009

Aktivitet 2

=
=b|

Aktivitet 3

= Il

Aktivitet 4

Bl Anslag

Ataganden
B Betalningar

4 . Aktivitet 1: Tillhandahalla vetenskapliga
i 'I{-\nslagEUR AT?gand:JR Pr(l>(ce.r.1I: Bfel'talnlngsl;{ P':ocelnt 7 RAL % rad och omdémen
(miljoner ) (miljoner ) verkstallt (miljoner ) etalt (miljoner ) Aktivitet 2: Riskbedémningsmetoder
Aktivitet 1 30,72 29,84 97 % 24,05 78 % 5,79 Aktivitet 3: Kommunikation och dlalog
o Aktivitet4: Ledning och administration
Aktivitet 2 19,52 19,04 98 % 13,58 70 % 5,46
Aktivitet 3 10,42 9,96 96 % 7,18 69 % 2,78
Aktivitet 4 10,30 10,09 98 % 8,67 84 % 1,42
Totalt 70,96 68,92 97 % 53,47 75 % 15,45
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ABB-anslag 2009

Aktivitet 2
27 %
Aktivitet 1 43 %
15%
15% Aktivitet 3
ABB-genomférande 2009
Aktivitet 4

Aktivitet 2
27,6%
Aktivitet 1 43,3%
Aktivitet 1: Tillhandahalla vetenskapliga
rad och omdémen 14,4%
Aktivitet 2: Riskbedémningsmetoder N4,6% Aktivitet 3
Aktivitet 3: Kommunikation och dialog
Aktivitet 4: Ledning och administration
Aktivitet 4
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