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KOMISSION KERTOMUSNEUVOSTOLLE JA EUROOPAN PARLAMENTILLE

Kertomus sellaisen lainsdadantéehdotuk sen suositeltavuudesta ja toteutettavuudesta,
jonka nojalla Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen vois perid maksuja

Asetuksen (EY) N:o 178/2002 45 artiklan mukaisesti komissio julkaisee Euroopan
eintarviketurvallisuusviranomaista (EFSA), jasenvatioita ja asianomaisia osapuolia
kuultuaan kolme vuotta viranomaisen perustamisen jalkeen kertomuksen siitd, onko
mahdollista ja suositeltavaa antaa lainsdadantbehdotus, jossa vahvistettaisiin EFSA:lle
suoritettavat maksut.

Komissio piti tarpeellisena, ettd kertomuksen perustaksi otetaan pitempi jakso kuin kolme
vuotta EFSA:n toiminnan kaynnistamisesta erityisesti siksi, etta EFSA oli tuolloin uutena EU-
virastona viela kehittdmisvaiheessa. Taman ansiosta komissio pystyi ottamaan huomioon
EFSA:n kokemukset tyomaaransa hallinnasta erityisesti viime vuosina esiin tulleiden uusien
haasteiden valossa (tydméaara on lisééntynyt, hakemusten méaéra on kasvanut eri aoailla, joita
oval mm. terveysvaitteet, rehujen lisdaineet ja aromiaineet, ja heikkolaatuisten asiakirjojen
arviointi on ollut hankalaa).

Hakemusten kasittely on lisdnnyt EFSA:n kokonaistybmadraa merkittévasti vuoden 2006
lopusta lahtien. Hakemusten kasittelyyn tarvittiin vuonna 2010 jo 31 prosenttia EFSA:n
budjetista, kun osuus vuonna 2007 oli 20 prosenttia. Nama uudet haasteet olisi otettava
huomioon, kun kaavaillaan EFSA:lle suoritettavien maksujen vahvistamista. Niihin liittyy
hyodyllisté tietoa, jota on tarkasteltava sidosryhmilta,! jasenvaltioilta® ja EFSA:Ita vuonna
2007 saatujen kommenttien val ossa.

Komission yksikoiden laatimassa kuulemisasiakirjassa® yksilditiin ne EFSA:n suorittamat
tehtavét, joista voitaisiin perida maksu (ts. hyvaksyntéasiakirjojen tieteellinen arviointi).
Liséks haluttiin saada sidosryhmien ndkemyksid niista hyodyista ja haitoista, joita liittyy
todennakdisesti maksaisivat (kaikki hakijat sekd yleisten ettd yksittéisten hyvaksyntien
yhteydessa vai pelkastdan hyvéksyntien haltijat eli ne hakijat, joille yksittdisesta
hyvéksynnasté on erityista taloudellista etua).

Valtaosassa saaduista kommenteista tuotiin esiin elintarviketurvallisuussektorilla kaytettavan
maksuj arjestelman monimutkaisuus seké tarve analysoida tarkemmin, millaisia oikeudellisia,
taloudellisiajapoliittisia vaikutuksia EFSA-maksuilla olisi.

Kertomuksen tarkoituksena on tarkastella maksuperusteisen jarjestelman toteutettavuutta ja
suositeltavuutta. Se  perustuu EFSA:n perustamisensa  jakeen  saamasta
hyvaksyntahakemuksiin liittyvastd kokemuksesta, ja siiné otetaan huomioon jésenvaltioiden,
sidosryhmien ja EFSA:n esittdmét nakemykset.

Sidosryhmia kuultiin elintarvikeketjua seka eléinten ja kasvien terveytté kasittel evéssi neuvoa
antavassa ryhmassa. Ks. http://ec.europa.eu/food/committees/advisory/index_en.htm.

2 Jasenvaltioita kuultiin 27. kesdkuuta 2007 elintarvikeketjua ja eldinten terveytta kasittel evassa
pysyvassa komiteassa. Ks.

http://ec.europa.eu/food/committees/regul atory/scfcah/general_food/sum_ 25062007 _en.pdf.
Kuulemisasiakirjaan voi tutustua osoitteessa http://ec.europa.eu/food/consultations/fees efsa_en.pdf.
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JASENVALTIOIDEN, SIDOSRYHMIEN JA EFSA:N ESITTAMIEN KOMMENTTIEN
ANALYYS

Kuten asetuksen (EY) N:o 178/2002 45 artiklassa edellytetéén, komissio on kuullut
jasenvaltioita, EFSA:a ja sidosryhmia giitd, onko suositeltavaa ja mahdollista
vahvistaa EFSA |l e suoritettavia maksuja.

Komissio ké&ynnisti vuonna 2007 internet-kuulemisen ja jarjesti tapaamisia
jasenvaltioiden kanssa elintarvikeketjua ja eléinten terveytta kasittel evassa pysyvassa
komiteassa® ja sidosryhmien kanssa elintarvikeketjua seké eldinten ja kasvien
terveytta késittel evéssa neuvoa-antavassa ryhméassa.

Vuonna 2007 saaduista kirjallisista kommenteista laadittu tiivistelméa on saatavana
komission verkkosivustolla osoitteessa
http://ec.europa.eu/food/consultations/sum cons efsa fees en.pdf.

Touko- ja kesdkuussa 2010 komissio kuuli jasenvaltioita ja sidosryhmia laatimastaan
kertomusl uonnoksesta. Naiden kokousten poytakirjat 16ytyvét internetista®

Kommenttien analyys osoittaa, etta vaikka suurin osa jasenvaltioista el periaatteessa
vastusta maksujarjestelméa, ne tuovat esiin jarjestelméan monimutkaisuuden
eintarvikealdla, jossa useimmat hyvaksynnéat ovat luonteeltaan yleisia ja koituvat
koko sektorin hyvaksi.

jarjestelmaa kéyttéen perustana  yleishyvaksyntdjarjestelman  valta-asemaa
gintarvike- ja rehuadala Useimmissa aineiden tai vamisteiden kayttgjien
kommenteissa kuitenkin todetaan, ettd jos maksuja otetaan kayttoon, niitd pitas
kaavailla vain tapauksiin, joissa hakijalla (hyvéksynnan haltijalla) on oikeudellinen
suoja (yksinoikeugakso). Maksut olis lisaksi kytkettava siihen, ettd hakijoille
annettavaa pal vel ua parannetaan ja hakemusten kasittel ya nopeutetaan.

Vastustgjien joukkoon kuuluvat my6s viljelijdt samoin kuin osa vahittéiskauppiaista
ja pk-yritysten edustgjista. Kuluttajgjarjestot vastustavat maksujérjestelmaa lahinna
EFSA:n riippumattomuuteen liittyvén huolen vuoks ja korostavat, ettda EFSA:n
rahoitus kuuluu julkisen vastuun piiriin.

M ak suj érjestelman kayttéonoton suositeltavuus

Jasenvaltioiden, sidosryhmien ja EFSA:n kommentit

1.1.1.1. Jasenvaltiot

Useimmat jasenvaltiot eivéat periaatteessa vastusta maksujarjestelmaa, jossa hakijoille
tarjottavista palveluista peritddn vastine, ja valtaosa pitda jarjestelmaa osana hyvéa
hallintomallia. Eréét jasenvaltiot ilmoittivat keskeisiksi maksujen puolesta puhuviksi
seikoiks seuraavat:

e Rahoituksen riittavyydelle saadaan paremmat takeet.

Ks. aaviite 2.

Ks. aaviite 1.

Ks. http://ec.europa.eu/food/committees/advisory/summary_ 20052010 efsa_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/committees/regul atory/scfcah/toxic/index_en.htm.
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¢ Palvelusta tulee ammatti mai sempaa.

e EFSA:njakansallisten virastojen yhteisty0 ja synergia paranee.
o Hyvaksyntdamenettelyjen kasittely nopeutuu.

e Eri virastojen menettelyt yhdenmukai stetaan Euroopan tasolla.

Jasenvaltiot kuitenkin myontavat, etta maksujarjestelman perustaminen on EFSA:n
erityistapauksessa mutkikasta. Siksi ne tuovat esiin maksuperiaatteen soveltamiselle
ehtojaja erityistapauksia (ks. toteutettavuutta kasittel eva kohta 2).

Sidosryhmét

Useimmat elintarvikeketjun toimijoiden edustgat esittivat varauksia maksujen
ké&yttéonoton suhteen.

— EFSA:n riippumattomuuteen liittyvat epailyt

Taman asian toivat esiin lahes kaikki jarjestot (kuluttajat, vahittaiskauppiaat, viljelijét
ja aan teollisuus). EFSA:lle suoritettavien maksujen kayttéonotto aheuttais
kommenttien mukaan yleistd epaselvyytta EFSA:n riippumattomuuden suhteen,
vaikka olemassa oliskin takeita gita, efta riippumattomuudesta huolehditaan
tehokkaasti. Kommenttien mukaan kyse on haastavasta asiasta, koska EU:n
keskitetyssa hyvaksyntgjarjestelmédssid on olennaista, etta EFSA:n tietedllisiin
lausuntoihin on taysi luottamus.

— EFSA:n rahoitus kuuluu julkisen vastuun piiriin

Teollisuuden edustgjat tdhdensivét, ettd jos kansanterveyden suojelemiseksi
perustetun viranomaisen julkinen rahoitus e ole riittéavaa, sen paikkaaminen ei kuulu
yksityisen sektorin tehtaviin. Maksuja el pitdisi ottaa kayttoon, kun nykyisen julkisen
rahoituksen oletetaan riittdvan kattamaan EFSA:n tehtavien lisdantyminen. Myos
kuluttaj g arjestdjen mukaan EFSA:n rahoitus olis hoidettava julkisin varoin.

— Y hdenmukai suus suhteessa séantelyn parantamisen periaatteeseen

Teollisuuden edustgjat (myds pk-yritysten) huomauttivat, ettéd uuden taloudellisen
rasitteen k&yttéonotto olis Lissabonin strategian vastaista — varsinkin  kun
elintarvikelainsdddannon noudattamisen kustannukset ovat jo valmiiks suuret.
Liséksi maksut hankaloittaisivat toimijoiden paésyd markkinoille. Kommentoijien
mukaan lisdkustannukset horjuttaisivat kustannusten ja hyotyjen suhdetta, tekisivéat
hyvaksyntahakemusten toimittamisesta vdhemman houkuttelevaa ja vaaristéisivat
kilpailua, kun unionin ulkopuolisten maiden toimijoiden e tarvitsisi suorittaa
maksua. Myds innovointi kéarsisi.

Kommenteissa korostettiin lisaksi sitd, etta kun kyse on sellaisista elintarvikealalla
sovellettavista asetuksista, joissa edellytetd8dn markkinoille saattamista edeltdvéa
lupaa, vaikutukset EFSA:n tyomaardan olis pitéanyt arvioida ennen asetusten
antamista (kyse on esim. terveysvéitteistd ja ravitsemuksellisesti taydennetyista
eintarvikkeista).
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1.1.1.3. Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen EFSA

1.1.2.

Vaikka EFSA:n johtokunta el ottanutkaan kantaa maksujen kadyttéonoton puol esta tai
sitd vastaan, se korosti, ettd viranomaisen toiminnan mahdollistavasta
rahoitugdrjestelmasta péattavéat viime kédessd asianomaiset padtoksentekoelimet
(komissio, Euroopan parlamentti ja neuvosto). Rahoituksen lahteella el vattamatta
ole sindnsa merkitystd, kunhan lainsdéatgat huolehtivat tietyista edellytyksista, jotka
liittyvéat etenkin EFSA:n riippumattomuuteen jatilivel vollisuuteen.

Komission analyysi

e EFSA:n riippumattomuus

Komissio on aina pitanyt huippuosaamista, riippumattomuutta ja avoimuutta EFSA:n
tiedekomitean ja -lautakuntien tyon olennaisina edellytyksind. Asetuksen (EY) N:o
178/2002 37 artiklan mukaisesti EFSA:n riippumattomuus on varmistettava erindisin
menettelyin. EFSA:n tiedekomitea ja -lautakunnat koostuvat riippumattomista
asiantuntijoista, joiden on annettava ilmoitus riippumattomuudestaan ja
etundkokohdistaan. IImoitukset asetetaan julkisesti saataville.

Komission nakemyksen mukaan maksujen kayttoéonotto e heikentdiss EFSA:n
riippumattomuutta. Se e myoskdan vakuttais  kasitykseen  viranomaisen
riippumattomuudesta. Erityistd huomiota olisi kuitenkin kiinnitettava siihen, miten
maksuihin  suhtauduttaisiin - arkaluontoisilla  aoilla, kuten muuntogeenisten
organismien tai muuntogeenisten rehujen ja elintarvikkeiden tapauksessa. Kaytossa
olevien tehokkaiden ja avoimien menettelyjen ansiosta maksujarjestelma voidaan
ottaa kayttoon EFSA:n riippumattomuutta nakertamatta. Tilanne on jo vastaava
eréiden muiden sdllaisten EU:n tai kansalisen tason elinten tapauksessa, jotka
kéayttavat hakemus- tai hyvaksyntadasi akirjojen arvioinnissa kustannusten kattamiseen
tarkoitettua jarjestelméa (esim. Euroopan l|&&kevirasto EMA ja Euroopan
kemikaalivirasto ECHA).” Kokemus on osoittanut, etteivdt naméa j&rjestelmét
heikenna yleista késitystéa kysei sten virastojen riippumattomuudesta.

e EFSA:n rahoitus kuuluu julkisen vastuun piiriin

Useimmat EFSA:n tehtavista® ovat luonteeltaan yleishyddyllisia ja saavat
rahoituksensa julkisista varoista (niihin kaytetddn 69 % EFSA:n budjetista).
NyKkyisten toi mintaperiaatteiden mukaan maksuja voitaisiin peria vain niistd EFSA:n
tehtavistd, jotka liittyvét hyvaksyntdasiakirjojen arviointiin, koska tassa tapauksessa
julkisia varoja saatettaisiin kayttdd osittain myos yksityisten etujen hyvéks ja
palvelujavoitaisiin katsoa tarjottavan erillisind ja selvasti yksilGidyille kayttgille.

Liséksi on mainittava, ettei yleisen ja yksityisen edun vdlille ole aina ole mahdollista
tehdd yksiselitteista eroa. Esimerkkind mainittakoon tapaus, jossa yksittéisessa
hakemuksessa esiin tuotujen tieteellisten seikkojen (vaikkapa antibioottiresistenssin

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta 21. |okakuuta 2009 annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009. Torjunta-aineiden kohdalla lupamenettely on osittain hajautettu.
EFSA:n tehtavat ovat pdapiirteissdan seuraavat: komissiolle, jasenvaltioille ja Euroopan parlamentille
annettavat tieteelliset lausunnot, komissiolle annettava tekninen ja tietedllinen apu, elintarvikeketjun
turvallisuuteen liittyvien tietojen kerééminen ja analysointi, kehittyméssd olevien riskien havaitseminen,
tieteellinen tuki komissiolle hét& ja kriisitilanteissa seké tiedottaminen yleisolle riskeista.
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merkkigeenit) selkeyttamisen yhteydessa EFSA antoi muitakin tieteellisia lausuntoja,
joillaoli yleista merkitysta

Tarvitaan menettelyjd, joilla varmistetaan, ettel priorisointi elka tasapaino

maksullisten palvelujen tehostamisen ja muun yleistd etua palvelevan toiminnan
valilla horju.

¢ Y hdenmukaisuus suhteessa sdantel yn parantamisen periaatteeseen

Komissio on sitoutunut noudattamaan paremman séantelyn periaatetta, jonka mukaan
on erityisesti arvioitava uusien aloitteiden vaikutukset. Niinpa maksuja e otettais
kéyttoon, ellel kustannusten ja hyotyjen suhde sita tue. Sen vuoks tehddan kattava
analyysi, jossa arvioidaan niitd vaikutuksia, joita maksujarjestelméla oliss EFSA:n
toiminnalle ja sen riippumattomale kansanterveydelliselle tehtévdle sekéa
kilpailukyvylleja pk-yrityksille.

M aksujarjestelméan kéayttoonoton toteutettavuus

Keskeiset ongelmat, joita jasenvaltioiden ja  sidosryhmien mielesta
maksuj arjestelmaan liittyy

Kommenteista nakyy, ettd selvasti suurin osa jasenvaltioista ja sidosryhmista pitéa
maksujen keruun jarjestamistd monimutkaisena ja vaikeana. On kuitenkin kiintoisaa
havaita vastaava jakolinja sen suhteen, mitka tahot ovat eri mieta
hyvéksyntéasi akirjojen arvioinnin tekemisesta maksulliseks (ks. kohta1.1).

Huolta herattavat 18hinna seuraavat seikat:

e Yleisat hyvaksynnét ja vaikeudet niista hyotyvien tahojen selvittémisessa

Yks esitetyista pagargumenteista perustuu EU:n elintarvikelainséédantoon eli siihen,
etta tiettyja eintarvikkeita tai elintarvikeketjussa kaytettyja aineita koskevissa
hyvéaksyntamenettelyissd pyritéan lahinna kaikkia toimijoita hyodyttaviin yleisiin
hyvaksyntiin. S&adokset tarjoavat vain vahan suojaa teollis- ja tekijanoikeuksille ja
vain harvoin yksinoikeutta hakijalle.

Naista syistd erddt sidosryhmét ja jasenvaltiot korostivat, ettel elintarvikkeiden tai
aineiden hyvaksyntéa voida verrata |d8kke den hyvaksyntéén. Ladkelainsdadannossa
tarjotaankin hakijoille vastinetta investoinneille suojaamalla kliinisia farmaseuttisia
tietoja ja myontamalla yksinoikeuksia.

Elintarvikealalla valta-asemassa oleva yleisten hyvaksyntien jarjestelma mutkistaa
edunsagjien ja siis maksun mahdollisten maksgiien kartoittamista. Useimmat
sidosryhmét ja osa jésenvaltioista teki selvaksi, ettd jos maksuja otetaan kayttoon,
olis kohtuutonta peria hakijalta maksu yleisestéa hyvaksynnastd, koska sellainen
koituu koko sektorin hyvaks. Yksittaisten hyvaksyntien tapauksessa, jossa luvan
haltija saa jotain erityista suojaa (esim. muuntogeeniset  organismit,
kasvinsuoj el utuotteet jne.), maksun perimista hakijalta pidetéén perustellumpana.
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1.2.2.

Eréét jasenvaltiot olivat toista mielta ja ehdottivat, etta kayttéon otettaisiin yleinen
yksinkertainen maksujarjestelmd, jonka mukaan kaikki hyvéksynnan hakijat
maksaisivat maksun, joka ei kuitenkaan saisi olla kohtuuttoman suuri.

e EFSA:n budjetin epavakaus ja maksujarjestel man mahdollinen tehottomuus

Maksujen kayttoonotto el valttamétta kaikissa tapauksissa takaa EFSA:lle vakaata
vuosibudjettia, koska arvioitavaksi tulevien hyvaksyntdasiakirjojen madra saattaa
vaihdella odottamattomasti vuodesta toiseen. Maksujarjestelma vois liséks antaa
perusteita julkisen rahoituksen vadhentamiselle, vaikka juuri sité tarvitaan, jotta
kaikkia EFSA:n yleishyodyllisd toimintoja voidaan halinnoida vakaasti ja
tehokkaasti. Maksut voisivat pienentdd EFSA:n budjettia.

Mahdollinen maksujarjestelma vois aiheuttaa kohtuuttomasti hallinnollista rasitetta,
jakoko hydty voisi menna itse jarjestelman rahoittamiseen eikéa mihinkaan muuhun.

Komission analyysi

e Yleisat hyvaksynnét

Komissio katsoo sekin, ettd elintarvike- ja rehualalla valta-asemassa oleva yleisten
hyvaksyntien jarjestelmé vaikeuttaa edunsagjien ja siis maksun mahdollisten
maksgjien tunnistamista. Tassa suhteessa EU:n elintarvikelainsdadantd poikkeaa
EMA:n° ja ECHA:n' perustamislainsdadoksists, jotka tarjoavat erityisia etuja
yksittéisille hakijoille.

L d8kel ainsiédannossd™ todetaan 14 artiklan 11 kohdassa seuraavaa: ”lhmisille
tarkoitettuihin 188kkeisiin, joille on myo6nnetty myyntilupa tdméan asetuksen
saénnosten mukaisesti, sovelletaan, rajoittamatta teollisen ja kaupallisen omaisuuden
suojaamista koskevan lainsdddannon soveltamista, tietosuojan osalta kahdeksan
vuoden suoja-aikaa ja markkinoinnin osalta kymmenen vuoden suoja-aikaa——".

Kemikaalilainsaadannossa® (REACH) siédetddn rekisterdintijarjestelméasts, johon
liittyy myo6s lupajérjestelma Kemikaalgja saavat valmistaa tai tuoda vain ne
rekisterineet vamistgat/tuojat. Kéytdssa on esirekisterdintiin - perustuva
siirtymavaiheen jarjestelma, jossa aineita rekisterdidaan vaiheittain ja jonka ansiosta
kyseisten aineiden nykyiset valmistgjat tai tuojat voivat jatkaa niiden valmistamista
tai tuontia. Rekistertinnin ehtoihin kuuluu kemikaalivirastolle suoritettava maksu.

Toisin kuin EMA:n ja ECHA:n, EFSA:n on késiteltava hakemukset noin 15:n
alakohtaisen sdadoksen perusteella. Niissd edellytetdéan tieteellistd arviointia ja

10

11

12

Neuvoston asetus (EY) N:o 297/95, annettu 10. helmikuuta 1995, Euroopan lé8kearviointiviraston
maksullisista palveluista

Komission asetus (EY) N:o 340/2008, annettu 16. huhtikuuta 2008, kemikaalien rekisterdinnista,
arvioinnista, lupamenettelyisté ja ragjoituksista (REACH) annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetukseen (EY) N:0 1907/2006 perustuvista Euroopan kemikaalivirastolle suoritettavista maksuista.
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31. maaliskuuta 2004, ihmisille
ja daimille tarkoitettuja 188kkeitd koskevista yhteisdn lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan
|&8keviraston perustamisesta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o1907/2006, annettu 18. joulukuuta 2006,
kemikaalien rekistertinnistd, arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista (REACH) ja Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta.

F



2.1.

uudelleenarviointia sellaisilla hakemusmenettelyillg, joita e ole suunniteltu niin, etta
niithin integroitaisiin kustannusten kattamiseen tarkoitetun jérjestelméan vaatimukset
(eli hakijat maksaisivat yksityista etua koskevista palveluista). Siks e ole aina
vaivatonta yhdistéa tiettya hakemusta yhteen ainoaan pyynnon esittgaan, jolla olisi
oikeus omistusoikeuksiin tai hyvaksytyn aineen kayttoon yksinoikeudella tietyn ajan.

Naista syistd komissio katsoo, ettd kun tarkastellaan maksujen ottamista kayttoon
eintarvike- ja rehuaala, e voida analogisesti soveltaa EMA:n ja ECHA:n
kustannustenkattamigérjestelmiin  liittyvia perusteluja EFSA:n  tapauksessa
jarkevammalta vaikuttaisi sektorikohtainen lahestymistapa, silla vain joissakin
alakohtaisissa saadoksissd sdddetddn yksittéisistd hyvaksynnistd, joihin liittyis
erityisia oikeuksia. Oikeudellisissa menettelyissa maardtdan hyvaksynnan haltijasta,
kun kyse on muuntogeenisistda elintarvikkeista ja rehuista, muuntogeenisista
organismeista, torjunta-aineista, erdistd savuaromeista, erdistéa rehun lisdaineiden
luokista, erdista ravitsemus- ja terveysvéittamien luokista ja mahdollisesti eréista
uuselintarvikkeista®® Joillakin sektoreilla (kuten savuaromien tapauksessa) on
ka&ytossa kuitenkin seka hyvaksynnéan haltija etté sallittujen aineiden luettel o.

Jos hyvéksynta e ole yleinen vaan se myodnnetaan tietyille hyvaksynnan haltijoille,
hyvaksyntg érjestelma tarjoaa niille erityistd taloudellista hyttya Koska julkista
rahaa talloin siis kaytetdan osittain yksityisten etujen hyvéaksi, maksujen perimiseen
sovellettavaa sdadog drjestelya olisi tutkittava tarkemmin.

e EFSA:n budjetin epavakaus ja maksujarjestel man mahdollinen tehottomuus

EFSA:n budjetin epavakauteen liittyvéd riskid rgjoittaa unionin suorittama
maksuosuus, joka tasapainottaa budjettia. Erityisesti erindisia kiinteitd kustannuksia
voitaneen taata julkisella rahoituksella EFSA:n budjetin vakauttamiseksi. Sita paitsi
maksujen vahvistamisen perustana voi olla vain vakaana pysyva tydomaard, kuten on
laita esimerkikss ECHA:n tapauksessa REACH-asetuksen mukaisesti. Téata
ongelmallista kysymysté on tarkasteltava tarkemmin, jotta voidaan kartoittaa ne
sektorit, joillatydmaérda voidaan ennakoida.

Komissio my6nt&d, etta maksujarjestelmien kayttéonottoon liittyy aina kustannuksia.
Kokemus on kuitenkin osoittanut, etteivdt nama kustannukset muuttaneet EMA:n,
REACHiIn ja yhteisen tutkimuskeskuksen maksujen kayttoonottoon liittyvaa
lopullista kustannus-hy 6ty suhdetta.

EFSA:N KOKEMUKSET HAKEMUSTEN HALLINNOINNISTA

Hakemusten osuus EFSA:n kokonaistyOmaar asta

Kustannusten kattamiseen tarkoitetun jarjestelmdd kaavailtaessa on otettava
huomioon erindisia uusia tekijoita, jotka ovat tulleet esiin EFSA:n perustamisen
jdkeen. EFSA on nyt kypsdn vaheen saavuttanut viranomainen, joka on
vakiintumassa seka henkilokuntansa ettéd budjettinsa suhteen. Samaan aikaan
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Ehdotuksessa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi uuselintarvikkeista (KOM(2007) 872
lopullinen) ehdotetaan viisivuotista hakijakohtaista hyvéksyntds, joka liittyy hakemustietojen suojaan.
Ks. myds daviite 19.
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EFSA:lle on toimitettu yha enemmén hakemuksia eri aoilta, kuten kaaviosta 1
nakyy.

Kaavio 1 — Hakemusten arvioitu maaré 2007—2013 (ldhde: EFSA)

Applications estimate 2007 - 2013
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Kaaviosta 2 puolestaan ndkyy, ettd hakemusten mééra on vuodesta 2003 lisaéntynyt
selvasti etenkin vuosina 2009 ja 2010.

Kaavio 2 — Tieted lisen tuotoksen kehitys (I&hde: EFSA)
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On syyta huomata, ettd EFSA:n toimittamissa arvioissa ovat mukana seka yleiset etta
yksittéiset hyvaksynnédt. Mukana ovat my6s ne tarkastelut, jotka EFSA on joutunut
tekemd&n muutaman viime vuoden akana (aiheina kansallisesti hyvaksytyt
aineet/véittamat tai "vanhat” hyvaksynnét) ja jotka ovat merkittava osa liséantynytta
tyomaéraa (esim. terveysvdaittdmat, ”vanhat” torjunta-aineet, aromiaineet, ”vanhat”

lisagineet).

Néaiden austavien tietojen pohjata on tehty seuraavat havainnot, joita olis
analysoitava tarkemmin:

Tietyilla aoilla esiintyvat ”hakemuspiikit” tekevédt EFSA:n tyomaarasta epdvakaan.
Kokemusten mukaan ne edellyttévét runsaasti henkilo- ja taloudellisia resurssegja ja
sitg, ettd EFSA:n on niiden vuoks jarjesteltava tyétaan uudel leen.

Hakemukset muodostavat merkittdvan osan EFSA:n nykyisestd tyomaarésts, kuten
edelld olevista kahdesta kaaviosta nakyy. Jotta maksujarjestelman tuottamat vuotuiset
hyvaksyntéd koskevien hakemusten médréa tarkasteltava erilléén tarkasteluista
johtuvien hakemusten médrasta. Alustavan karkean arvion (jota on vield
tésmennettavd) mukaan vuodessa voitaisiin odottaa saatavan noin 210 uusiin
valmisteisiin, aineisiin tai vaittamiin liittyvaa hakemusta.*

EFSA voi tehda kolmentyyppisia tarkasteluja, joilla on eri tavoitteet:

@ Alakohtaisessa lainsdédanntssa edellytetty hyvaksynnan pakollinen
uusiminen 10 vuoden jélkeen (torjunta-aineet, mMmuuntogeeniset
organismit ja rehun lisdaineet) (vastaa |aékelainsdadannon mukaista
uusimista). Tastd tarkastelusta on suoraa hyoOtyd yksittéisille
luonnollisille tai oikeushenkilGille (eli yrityksille, jotka hakevat
hyvaksynnan uusimista).

(b) EFSA:n on tarkasteltava joitakin "vanhoja’ aineita uuden tiedon
valossa. Komissio antaa EFSA:lle asiaa koskevan toimeksiannon.
Nama tarkastelut eivat perustu lainséédantoon, ja niiden aiheena ovat
geneeriset aineet. Toisin kuin tyypin atarkastelu, tdma tehtéva koskee
yleistd etua. Taméntyyppisiin tarkasteluihin liittyvan tyomaaran
ennustaminen voi liséksi olla vaikeaa, koska tarkastelua e vaadita
lai nsd&dannossa.

(© Jo kansallisilla markkinoilla olevien aineiden (tai véittamien) arviointi
EU:n tason hyvéksynndn saamiseksi (jasenvaltioiden toimittamat
pyynnot). Tahan ryhmaan kuuluvat tarkastelut saadaan paétokseen tai
ne on aoitettu siind vaiheessa, kun maksujdrjestelma voitaisiin
perustaa 2012-2013. Huomioon on otettava myds se, etta
viimeaikaisten kokemusten mukaan EFSA:lle on joissakin tapauksissa
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Arviot ovat seuraavat: elintarvikelisdaineet 20, rehun lisdaineet 34, muuntogeeniset organismit 15,
elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvat materiaalit 30,
elintarvikearomit 25, elintarvike-entsyymit 20, savuaromit 3, uuselintarvikkeet 10, ravintolisét 3,
terveysvaéittamét vahintaén 50.
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2.2.

toimitettu "tyhjid@’ hakemuksia, joihin kaytetyt aika- ja taloudelliset
resurssit ovat menneet hukkaan. Maksut kannustaisivat hakijoita
toimittamaan laadukkaampia hakemuksia. Liséks ne auttaisivat
EFSA:a optimoimaan hakemusten arviointiin osoittamiensa resurssien
kayton.

Hakemuksiin liittyvét arvioidut kustannukset

Eradiden sidosryhmien mukaan paéatdksen maksujen vahvistamisesta olis perustuttava
niiden mahdolliseen tasoon. Hakemuksiin liittyvien kustannusten arviointi
sektoreittain  on mutkikasta, silla hakemustyypit (ja tyyppikohtaisesti myos
arviointiin tarvittavat resurssit) vaihtelevat niiden noin 15 eri alakohtaisen sd8doksen
mukaan, joihin EFSA:n tieteellinen arviointi perustuul.

EFSA on arvioinut kasiteltdviin hakemuksiin liittyvid kustannuksia. Taulukosta 1
ndkyy, ettd hakemusten kasittelyyn tarvittava osuus EFSA:n budjetista on kasvanut
kolmen viime vuoden aikana.

Taulukko 1 — Hakemusten kasittelyyn osoitettu prosenttiosuus EFSA:n budjetista

2007 | 2008 2009 | 2010%
Hakemusten arviointiin tarvittava . . . .
osuus (%) EFSA:n budjetista 0% | 29% 31% 31%
Kasitellyt hakemukset (mééra ja 1258 2209
muutos edellisvuoteen nahden) 195
132 (+ago) | (*545 | (+76
° %) %)
Saadut hakemukset (madra ja 4741 970
muutos edellisvuoteen nédhden) 596
542 | (+774 (+63
(-87 %)
%) %)

Taulukko 1 osoittaa, ettd hakemusten mé&dran ja niiden kasittelyyn osoitettujen
resurssien vdinen korrelaatio on heikko. Tama johtuu sgitd ettd julkiseen
varainkdyttoon liittyvét tekijdt rgjoittavat EFSA:n budjettia. Ratkaistakseen taman
ongelman EFSA on joutunut priorisoimaan toimiaan, rajoittamaan hakijoille
tarjottavia palvelujajajakamaan tyttaakan melko pitkdle aikavélille.

Kaaviossa 3 esitetdan hakemuksiin osoitetut maérdt EFSA:n budjetista ja ennusteet
kaudelle 2007—2013.

Kaavio 3: Arvio hakemuksiin liittyvist& kustannuksista 2007—2013 (I&hde: EFSA)

Arvioita.
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Estimated Cost of applications 2007 - 2013
M€
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EFSA:n alustavat arviot osoittavat, ettéd hakemuskohtaiset kustannukset vaihtelevat
huomattavasti sen mukaan, mistéa sektorista on kyse: terveysvéittamat 23 000 euroa,
eintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvat materiaalit 29 000 euroa, GMO-
sovellukset 337000 euroa, rehun lisdaineet 43000-91000 euroa,
eintarvikelisdaineet 66 000 euroa, €lintarvikkeiden aromiaineet 34 000 euroa,
savuaromit 58 000 euroa, elintarvike-entsyymit 32000 euroa, elintarvikkeisiin
lisdttavét ravintoaineet (ravintolisét, erityisruokavaliovalmisteet, ravitsemuksellisesti
tdydennetyt elintarvikkeet) 88 000 euroa, torjunta-aineet 4 900 eurosta (jéamien
enimmaismaardt) 375000 euroon (vaikuttavat aineet) ja adinmaidonkorvikkeet
131 000 euroa.

Hakemusasiakirjoihin osoitettavien menojen tasoon vaikuttavat hakemusten
monimutkai suus ja maara.

Nama austavat arviot sisditdvét toiminta- ja hallintokustannukset (henkil6sto,
toimintatuki, oppaiden laatiminen, infrastruktuuri, yleiskustannukset) seka
prosenttiosuutena kustannukset hakijoille kehitettavista lisdpal vel uista.

Arvioista saa yleiskatsauksen kustannusten jakautumiseen eri sektorien kesken,
mutta niitd on vield analysoitava tarkemmin ja taydennettdva. Erityisesti olis
eriteltéava sektoreittain kaikki ne toiminnot, joita tarvitaan hakemusten arviointiin,
kunkin toiminnon vaatiman ajan selvittamiseen ja kustannusten maérittamiseen
tyovoimakustannusten mukaan. Lisaks on téarkeda selvittés, miten yleispalveluihin,
kuten oppaiden laatimiseen, liittyvéat kustannukset olisi jaettava.

Komission ndkemyksen mukaan olis hakemuksiin liittyvien sektorikohtaisten
kustannusten tarkemman analysoinnin lisdksi otettava huomioon seuraavat tekijat:
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— Perittdvan maksun tason e pitéis olla sama kuin hakemukseen liittyvien
kustannusten taso. Maksun olisi perustuttava tarjottavan palvelun kustannuksiin, ja
sen tasossa olis otettava huomioon muitakin tekij6itd, kuten keskimaaraiset
kustannukset, eri hakemusten vaativuuteen liittyvdt erot (hyvaksynnan
lagjentaminen, uudistaminen jne.), mahdolliset yhdistetyt hakemukset seka
mahdollisuus peria pienempia maksuja pk-yrityksilta

— Maksujen tasossa olisi otettava huomioon paitsi EFSA:n nykyisin tekeman tyon
kustannukset myos tarjottaviin lisgpalveluihin liittyvét kulut. EFSA voisi esimerkiksi
ottaa kayttoon palvelutasoon liittyvia standardeja, joiden my6ta se sSitoutuis
noudattamaan tasméllisa normeja, vélivaiheen méadrdaikoja ja konkreettisa
indikaattoreita.

SIDOSRYHMIEN KUULEMISEEN PERUSTUVIA VAIHTOEHTOJA

Useimmissa jasenvaltioiden ja sidosryhmien kommenteissa (ks. 0sio 1) tunnustettiin
se, ettd maksut periaatteessa soveltuvat hyvin hyvaan hallintomaliin. Erityisesti
korostettiin, ettd maksujarjestelma voi auttaa huolehtimaan siita, ettd julkisten
varojen kayttd kohdistuu nimenomaan palvelemaan yleistd etua ja samalla
edistamdan entistd ammattimaisemman pavelun tarjoamista hakijoille (ks.
suositeltavuutta koskeva kohta 1.1.1). Keskeisena arveluttavana asiana tuotiin esiin
maksuperusteisen jarjestelman kayttoonoton toteutettavuus elintarvikeaalla sita
syystd, ettéd niilla saédoksillg, joilla asetetaan hyvaksyntamenettelyja tietyille
elintarvikeketjussa kaytettaville elintarvikkeille tai aineille, pyritéan [ahinna yleisiin
hyvaksyntiin, jotka hyodyttavéat kaikkia toimijoita (ks. toteutettavuutta koskeva kohta
1.2.2).

Kommenttien perusteella voidaan esittd& nelja toimintavai htoehtoa:

(D) kiinteamagrainen maksu™® kaikille hyvaksynnan hakijoille

(2) eritasoiset maksut'’ kaikille hyvaksynnan hakijoille

(3) eritasoiset maksut™® kaikille hakijoille, jotka ovat hyvaksynnan haltijoita
4 nykyinen jarjestelmailman maksuja.

Vaihtoehtojen 1, 2 ja 3 yhteydessa tarkastellaan my6s kohdassa 2.1 mainittuja
seikkoja.

Tassd e editeta kaikkia mahdollisia vaihtoehtoja vaan pelkastéan ne, jotka perustuvat
sidosryhmien kuulemiseen. Ne tarjoavat hyvan pohjan jatkotoimille sulkematta
kuitenkaan pois muita vaihtoehtoja.

16

17

18

Kiintedmaardinen maksu on sama kaikille hakijoille. Tahan liittyvéssd vaihtoehtoisessa mallissa
perittéisiin kaikista hakemuksi sta pelkastéan hallintokustannukset kattava maksu.

Tassa tapauksessa maksun taso vaihtelisi sen mukaan, minka tyyppisesta valmisteesta tai aineesta ja
vastaavasta alakohtaisesta hyvaksyntdmenettelysta on kyse. Maksu vois siis olla kiintedmaérainen
mutta vaihdella sektorin mukaan tai ollatuntitaksa.

Ks. alaviite 17.
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3.1

Komission tekeméassa toteutettavuusanalyysissa (ks. kohta 1.2.2) todettiin, etta
erindsia kysymyksia on viela syyta tarkastella tarkemmin. Pé&tettéessid maksujen
kéyttoonotosta ja niiden tasosta on liséks otettava huomioon niiden palveluiden
kustannukset, joista maksuja voitaisiin perig, ja kustannusten nykyarvioita on viela
tarkennettava (ks. kohta 2.2).

Huomioon on otettava myds seuraavat seikat:

— Kasvinsuojeluaineiden tapauksessa EU-lainsdadanndssa tarjotaan mahdollisuus
kansallisten maksujen perimiseen. Lisdmaksut saattaisivat pitkdti  olla
padllekkdisia kansallisten maksujen kanssa, koska kansalliset maksut voivat jo
olla osajésenvaltioiden rahoitusta EFSA:n vertaisarviointitoimiin.

— Pk-yritysten mahdollisuus paasyyn markkinoille on turvattava, ja sité varten on
selvitettava erityisia, nimenomaan pk-yrityksid koskevia ehtoja.

— EFSA-maksujen kayttoonotolla e pitdis  tarjota hakijoille kannustinta
yksinoikeuksien saamiseen, koska yleisten hyvaksyntien yhtena tarkoituksena on
varmistaa, etta kaikki valmistgjat voivat saattaa markkinoille mahdollisimman
hyvaén hintaan aineita, jotka eivét ole luonteeltaan aidosti innovatiivisia.

Yleiset paatelmat

Kun otetaan huomioon kaikki téssa kertomuksessa esitetyt seikat ja erityisesti se,
ettei maksujarjestelman kayttéonotto EU:n elintarvikel ainséadannon soveltamisalalla
ole suinkaan helppoa, komissio katsoo, etta tarjolla olevia vaihtoehtoja on viela
pohdittava tarkemmin ja ettel lopullisia paételmia voida téssa vaiheessa vield esittéa.
N&n tehdaédn vakutustenarvioinnin yhteydessd. Ennakoimatta tuon arvioinnin
tuloksia olis joka tapauksessa tarkasteltava |éhemmin mahdollisuutta vahvistaa
eritasoisia maksuja hakijoille, jotka ovat hyvaksynnan haltijoita (vaihtoehto 3). Tassa
yhteydessi on selvitettdva myds hakijoille tarjottavien palvelujen tehostamista.

EFSA:lle suoritettavia maksuja voitaisiin harkita etenkin seuraavilla sektoreilla, joilla
hyvaksynta myonnetéan kaikissa tal tietyissd erityistapauksissa jollekin
nimenomaiselle taholle eika yleisesti:

muuntogeeni sten organismien hyvaksynta (viljely)

muuntogeenisten elintarvikkeiden tai rehujen hyvaksynta

tietylle taholle myonnettava rehujen lisdaineiden hyvaksynta

tietylle taholle myonnettava véittamiin liittyva hyvaksynta

tietylle taholle myodnnettava uuselintarvikkeisiin liittyva hyvaksynta™

luettelo  sdlituista  vaikuttavista aineista, jotka voidaan  hyvéksya
kasvinsuojeluaineina

e savuaromien hyvaksynta?

19

20

Uuselintarvikkeita koskevassa komission asetusehdotuksessa (KOM(2007) 872) on sen 7 ja 12 artiklan
mukaisesti sellaisissa tapauksissa, etta uuselintarvike sisdllytettéisiin yhteison luetteloon uuden
tieteellisen ndytdn jalta tekijanoikeuksiin liittyvan tiedon perustedla, kiellettava kyseisen
uuselintarvikkeen kéyttd toisen hakemuksen yhteydessd viiden vuoden akana péivastd, jona
uuselintarvike on sisdllytetty uuselintarvikkeita koskevaan yhteison luetteloon, jos asiasta el ole sovittu
hakijan kanssa (hakijan nimi ja osoite ovat |uettelossa).

Muovien kierrétyksen yhteydessi vaaditaan hyvéksynnan haltija
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Mahdollismman hyvéan toimintamallin kehittdmista varten komissio aikoo tehda
vaikutustenarvioinnin, jossa otetaan huomioon j&senvaltioiden, sidosryhmien ja
EFSA:n kommentit samoin kuin tassa kertomuksessa esiin tuodut seikat ja huomiot.
Arvioinnissa tarkastellaan myds muita EU:n toiminta-aloja ja EU:n muiden
virastojen kaytantoja.

Kutakin mahdollista sektoria on arvioitava seikkaperaisesti, jotta voidaan selvittéa,
millaisia taloudellisia ja budjettivaikutuksia eri maksuvaihtoehtoilla olisi yrityksille
(my6s pk-yrityksille). Tala tavoin voidaan selvittéd, miten eri maksutyyppien
vaikutukset jakautuisivat eri sektorien kesken, minka tasoisia maksuja voitaisiin
peria ja milla ehdoilla voitaisiin magritella pk-yritysten kannalta kohtuullinen
maksutaso ja maksujen vaikutukset innovointiin.

Liséksi on valttdmatonta arvioida maksujarjestelman vaikutukset EFSA:n yleiseen
toimintaan ja sen tehokkuuteen erityisesti seuraavien osalta: eri vaihtoehdot, joilla
hakijoille voitaisiin tarjota ammattimaisempaa pavelua, vaikutukset tyonjakoon
suhteessa kansallisiin virastoihin ja elimiin néhden, palvelun tehostamisen ja yleisen
edun  mukaisten tavoitteiden  Sdilyttdmisen  suhde, kasitys < EFSA:n
riippumattomuudesta seka EFSA :n toiminnan yleinen kestéavyys.

Komissio pyytéa Euroopan parlamenttia ja neuvostoa esittémaddn kantansa tdhan
kertomukseen ja komission tekemiin paatelmiin.
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