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RAPPORT FRAN KOMMISSIONEN TILL RADET OCH EUROPAPARLAMENTET

Rapport om huruvida det ar mgjligt och lampligt att 1agga fram ett lagstiftningsfor slag
som gor det mojligt for Efsa att ta ut avgifter

Enligt artikel 45 i forordning (EG) nr 178/2002 ska kommissionen, efter samrad med
Europeiska myndigheten for livsmedel ssékerhet (Efsa), medlemsstaterna och berérda parter,
offentliggdra en rapport med sin standpunkt om huruvida det & mojligt och lampligt att lagga
fram ett forslag om att infora avgifter for Efsatre & efter myndighetens inrattande.

Kommissionen ansdg det nodvandigt att basera rapporten pa en langre verksamhetsperiod for
Efsa, sarskilt som Efsa var ett nytt EU-organ som fortfarande befann sig i en utvecklingsfas.
Darmed kunde kommissionen ta hansyn till myndighetens erfarenhet i fraga om hanteringen
av arbetsbordan, sarskilt mot bakgrund av nya utmaningar pa senare & (6kad arbetsborda,
okande antal anstkningar inom olika sektorer sasom halsopastaenden, fodertillsatser och
smakamnen samt svarigheter med att bedéma ansokningar av bristfallig kvalitet).

Handl&ggningen av ansokningar har okat avsevart i Efsas sammanlagda arbetsbérda sedan
slutet av 2006. Ar 2010 gé&r 31 % av Efsas budget till handldggning av ansdkningar, jamfort
med 20 % 2007. Nér ett inforande av avgifter for Efsa 6vervags maste hansyn tas till dessa
nya utmaningar. De utgor vardefull information som maste beaktas mot bakgrund av de
synpunkter som 2007 inhamtades frén berorda parter’, medlemsstater? och Efsa.

| det samrédsdokument kommissionens avdelningar utarbetade® identifierades de uppgifter
som utfors av Efsa som skulle kunna avgiftsheldggas (dvs. vetenskaplig beddmning av
ansokningar om godkannande). Dessutom efterfragades berérda parters synpunkter pa
fordelarna och nackdelarna med att ta ut avgifter for Efsa och pa identifieringen av dem som
skulle tvingas betala avgifter (ala sokande, for bade generella och individuella
godkannanden, eller bara innehavare av godkdnnanden, dvs. sbkande som har ett specifikt
ekonomiskt intressei ett individuellt godkannande).

| de allra flesta synpunkter som inkom ndmndes att det & komplicerat med ett avgiftssystem
inom sektorn for livsmedelssékerhet och att de réttsliga, ekonomiska och politiska
konsekvenserna av ett inforande av avgifter for Efsa maste analyseras narmare.

Syftet med denna rapport & att undersbka om det & mojligt och lampligt att inféra ett
avgiftsbaserat system. Den grundas pa Efsas erfarenhet av ansokningar om godkannande
sedan bildandet och tar hansyn till medlemsstaternas, de berdrda parternas och Efsas
synpunkter.

1. ANALYSAV SYNPUNKTERNA FRAN MEDLEMSSTATER, BERORDA PARTER OCH EFSA

Kommissionen har i enlighet med artikel 45 i férordning (EG) nr 178/2002 radfragat
medlemsstaterna, Efsa och berdrda parter om huruvida det & majligt och lampligt att
infora avgifter for Efsa.

Samrad hélls med berorda parter i rédgivande gruppen for livsmedelskedjan, djurhdsa och véaxters
sundhet, se http://ec.europa.eu/food/committees/advisory/index_en.htm.

2 Samrad med medlemsstaterna holls den 27 juni 2007 i standiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhdsa, se

http://ec.europa.eu/food/committees/regul atory/scfcah/general_food/sum_ 25062007 _en.pdf.
Samrédsdokumentet finns pa http://ec.europa.eu/food/consultations/fees efsa_en.pdf.
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Kommissionen inledde 2007 ett samrdd pa Internet och anordnade méten med
medlemsstaterna i standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhalsa® och med
ber('jrdaSparter i radgivande gruppen for livsmedelskedjan, djurhdsa och vaxters
sundhet”.

En detaljerad Oversikt over alla skriftliga synpunkter som inkom 2007 finns pa
kommissionens webbpl ats pa
http://ec.europa.eu/food/consultations/sum_cons efsa fees en.pdf.

| maj och juni 2010 holl kommissionen samrad med mediemsstater och berérda
parter om sitt utkast till rapport. Protokollen fran dessa méten finns pa Internet®.

Analysen av synpunkterna visar att de flesta medlemsstater visserligen inte i princip
motsdtter sig ett avgiftssystem men framhaler att detta & komplicerat inom
livsmedel ssektorn med tanke pa att de flesta godkénnanden som utfardas inom den
sektorn ar generella och gynnar hela sektorn.

Industrin (bade producenter och anvandare) motsétter sig generellt ett avgiftsbaserat
system eftersom det & vanligast med generella godkannanden inom livsmedels- och
fodersektorn. | de flesta synpunkter fran anvandare av @mnen/produkter slas dock
fast att eventuella avgifter endast bodr tas ut nar sokanden (innehavaren av
godkannandet) atnjuter ett réttsligt skydd (period med ensamrétt). Avgifterna bor
dessutom medfora béttre service till sbkande och minskade férseningar i
handl&ggningen av ansokningar.

Aven jordbrukare motsatter sig avgifter, liksom vissa aterforsijare och foretradare
for smd och medelstora foretag. Konsumentorganisationer motsitter sig ett
avgiftssystem, framst darfor att de har farhagor betréffande Efsas oberoende och
framhaller att Efsas finansiering &r ett offentligt ansvar.

Ar det [ampligt att infora ett avgiftssystem?
Synpunkter fran medlemsstater, berdrda parter och Efsa
Medlemsstater

Flertalet medlemsstater motsétter sig inte i princip ett avgiftssystem for att ta ut
erséttning for tjanster till sokande, och de flesta av dem anser att det ingar i god
forvaltning. Nagraidentifierade de viktigaste argumenten for avgifter:

e Sakring av tillracklig finansiering.

e Professionellare service.

e Forstarkt samarbete och samverkan mellan Efsa och de nationella organen.
e Minskade forseningar i handlaggningen av ansokningar.

e Harmonisering av olika organs forfaranden pa EU-niva

Medlemsstaterna inser dock att det & komplicerat att infora ett avgiftssystem just i
Efsas fall. De har darfor identifierat villkor och specifika fall dar avgiftsprincipen
skulle kunnatillampas (se avsnitt 2 om genomforbarhet).

Se fotnot 2.

Sefotnot 1.

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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Bertrda parter

De flesta foretrédare for livsmedelskedjans aktorer lade fram reservationer i fragan
om huruvida det &r lampligt att inféra avgifter:

— Farhégor betréffande Efsas oberoende

Detta argument anférdes av nastan ala organisationer (konsumentorganisationer,
aterforsdjare, jordbrukare och industri). De pdpekade att inférandet av ett
avgiftssystem for Efsa skulle skapa forvirring i allmanhetens uppfattning om Efsas
oberoende — dven om det finns garantier for att pa ett effektivt sétt sdkra oberoendet.
De sig detta som en svar fraga eftersom det i ett EU-centraliserat system for
godkdnnande & av yttersta vikt att full tilltro sétts till Efsas vetenskapliga
beddmningar.

— Efsasfinansiering &r ett offentligt ansvar

Foretrédare for industrin betonade att det inte & den privata sektorns uppgift att
kompensera for bristen pa offentlig finansiering av en myndighet som inréttats for att
skydda folkhdlsan. Avgifter bor inte inféras nér det & meningen att den nuvarande
offentliga finansieringen ska vara tillrécklig for att tacka Efsas Okade uppgifter.
Konsumentorganisationerna ansdg ocksd att Efsas finansiering ar ett offentligt
ansvar.

— Maéste varaforenligt med strategin for béttre lagstiftning

Foretradare for industrin (bl.a. sma och medelstora foretag) uppgav att det skulle
strida mot Lissabonagendan att infora ytterligare en ekonomisk borda, framfor allt
eftersom kostnaden for efterlevnaden av livsmedelslagstiftningen redan a hog.
Dessutom skulle aktorernas marknadstilltrade forsvaras om avgifter infordes. Enligt
deras mening skulle ytterligare kostnader kunna snedvrida kostnads-
nyttoforhdllandet, avskracka aktorer fran att anstka om godkannande och snedvrida
konkurrensen eftersom aktorer i tredjelander inte skulle betala nagra avgifter. Det
skulle &ven skada innovationen.

De framhdll vidare att konsekvenserna for Efsas arbetsborda av vissa forordningar pa
livsmedel somradet som kréver ett godkannande fore utsl@ppande pa marknaden (t.ex.
forordningarna om nérings- och hélsopastaenden och om berikade livsmedel) borde
ha beddémts innan férordningarna antogs.

Efsa

Efsas styrelse tog inte stéllning vare sig for eller mot ett inférande av avgifter men
betonade att det & de beslutsfattande organen (kommissionen, Europaparlamentet
och radet) som i sutéandan utformar det finansiella system som mojliggor Eftas
verksamhet. Finansieringskallan behover inte diskuteras om lagstiftarna tar hansyn
till vissavillkor, sarskilt gallande Efsas oberoende och ansvarsskyldighet.

Kommissionens analys

e Farh&gor betraffande Efsas oberoende

Kommissionen har altid ansett att kompetens, oberoende och Oppenhet &r
forutséttningar for arbetet i Efsas vetenskapliga kommitté och paneler. Efsas
oberoende sdkras genom en rad mekanismer enligt artikel 37 i férordning (EG)
nr 178/2002. Den vetenskapliga kommittén och panelerna bestar av oberoende
experter som maste gora en &agandeforklaring och en intresseforklaring, som
offentliggadrs.
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Kommissionen anser att ett inforande av avgifter inte skulle minska Efsas oberoende.
Inte heller uppfattningen om oberoende skulle paverkas, &en om sérskild
uppmérksamhet bor agnas at hur avgifter skulle kunna uppfattas pa kansliga omraden
som genetiskt modifierade organismer, genetiskt modifierat foder och genetiskt
modifierade livsmedel. Eftersom effektiva och dppna mekanismer &r pa plats kan ett
avgiftssystem inforas utan att myndighetens oberoende aventyras. Detta &r fallet for
andra EU-organ eler nationella organ som har ett kostnadstackningssystem for
bedomning av ansokningar/ansbkningar om godk&nnande (t.ex. Europeiska
|akemedelsmyndigheten (EMA) och Europeiska kemikaliemyndigheten (ECHA))’.
Erfarenheten visar att systemen inte undergréaver uppfattningen om organens
oberoende.

e FEfsasfinansiering ar ett offentligt ansvar

De flesta av Efsas uppgifter® & av almant intresse och finansieras genom den
offentliga budgeten (69 % av Efsas budget gar till sddana uppgifter). Enligt de
géllande operativa principerna & det bara Efsas uppgifter i anslutning till bedémning
av ansokningar om godkannande som skulle kunna avgiftsbeléggas, for i det fallet
kan offentliga medel till viss del anvandas for att tjana privata intressen, och
tjansterna ger intryck av att tillhandahdllas separat till tydligt atskilda anvandare.

Det bor ndmnas att distinktionen mellan allménna och privata intressen inte alltid &r
okomplicerad. Klargorande av specifika vetenskapliga fragor som véackts till foljd av
en individuell ansdkan (t.ex. antibiotikaresistensmarkorgener) har exempelvis lett till
ytterligare vetenskapliga yttranden av allméant intresse frén Efsa.

Lampliga mekanismer bor inforas for att forhindra snedvridning av prioriteringarna
och sékra en lamplig balans mellan intressena, dvs. en effektivare service for
avgiftsbelagda tjanster och andra mal séttningar av allmént intresse.

e Maéste varaforenligt med strategin for béttre lagstiftning

Kommissionen foljer strategin for béttre lagstiftning, vilket framfor allt innebar att
man gor konsekvensbeddmningar av nya politiska initiativ. Det betyder att avgifter
inte kommer att inféras om de inte ger ett meningsfullt kostnads-nyttoforhallande.
For att nd detta ma kommer en Gvergripande analys att goras for att bedoma
konsekvenserna av ett avgiftssystem for Efsas verksamhet och dess oberoende
folkhalsouppdrag, liksom konsekvenserna for konkurrenskraften och de sma och
medel stora foretagen.

Ar det mdjligt att infora ett avgiftssystem?

Huvudsakliga svarigheter med inférande av ett avgiftssystem som identifierats av
medlemsstater na och ber 6rda parter

Analysen av synpunkterna visar att det stora flertalet medlemsstater och berérda
parter anser att det skulle vara komplicerat och besvérligt att infora ett avgiftssystem.
Det &r intressant att notera att de som har olika asikter om huruvida det & lampligt

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldppande
av vaxtskyddsmedel pa marknaden. Inom bekampningsmedelssektorn &r forfarandet for godkannande
delvis decentraliserat.

Efsas uppgifter & i huvudsak foljande: vetenskapliga beddmningar for kommissionens,
medlemsstaternas och Europaparlamentets rakning, tekniskt och vetenskapligt stdd till kommissionen,
insamling och analys av uppgifter om livsmedelskedjans sakerhet, identifiering av nya risker,
vetenskapligt stod till kommissionen vid nodsituationer/kriser, riskkommunikation till allménheten.
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att infora avgifter for Efsas beddmning av anstkningar om godkannande (se
avsnitt 1.1) & Overensi detta avseende.

Deras framsta farhagor géller féljande:

e Generella godkannanden och svérigheter med att identifiera dem som gynnas

Ett av de huvudsakliga argumenten baseras pa grunderna for EU:s
livsmedelslagstiftning, dvs. att den réttsliga ram som kraver godkannandef 6rfaranden
for vissa livsmedel eller @mnen som anvands i livsmedelskedjan framst syftar till att
ge almanna godkannanden som gynnar alla aktérer. Den ger inget sarskilt skydd for
aganderéttdligt skyddade data och ger sdllan sbkanden ensamrét.

Av dessa skdl betonade vissa berorda parter och medlemsstater att godkannanden av
livemedel eller amnen inte kan jamforas med godkdnnanden av |&kemedel.
Lakemedeldagstiftningen ger skydd fér kliniska farmaceutiska uppgifter och
ensamrétt, och dérmed |6nar sig sokandenas investeringar.

Dagens system med generella godkdnnanden pa livsmedelsomradet gor det
komplicerat att sla fast vilka som gynnas och darmed skulle betala avgift. De flesta
berdrda parter och vissa medlemsstater klargjorde att det, om avgifter skulle inforas,
skulle vara oréttvist att 1ata sokanden betala en avgift for ett generellt godkannande,
eftersom hela sektorn gynnas av godkénnandet. Nér det galler individuella
godkannanden dar innehavaren av godkannandet omfattas av ett specifikt skydd av
ndgot slag (t.ex. genetiskt modifierade organismer, vaxtskyddsmedel) ses det
déaremot som mer motiverat att ta ut en avgift av sbkanden.

Vissa medlemsstater hade en annan &sikt och foreslog att ett allmant, enkelt
avgiftssystem skulle kunna inféras dér alla som ansoker om godkénnande betalar en
avgift, som dock bor varalag.

e |Instabilitet i Efsas budget och avgiftssystemets eventuellaineffektivitet

Det &r inte sakert att ett inforande av avgifter kan garantera en stabil arsbudget for
Efsa, eftersom antalet ansdkningar som ska bedémas kan variera pa ett of Grutsagbart
sétt fran ar till &r. Dessutom kan ett avgiftssystem anvandas som forevandning for att
minska den offentliga finansieringen, trots att den behdvs for att Efsa ska kunna
utfora alla uppgifter av allmant intresse pa ett stabilt och effektivt sitt. Avgifter
skulle kunna medféra en minskning av Efsas budget.

Om ett avgiftssystem infordes skulle det kunna ge upphov till en oproportionerligt
stor administrativ borda, och hela vinsten skulle kunna gatill finansieringen av sava
systemet.

Kommissionens analys

¢ Generella godkdnnanden

Kommissionen hdller med om att det faktum att generella godkannanden dominerar
inom livsmedels- och fodersektorerna innebar att det & svart att Sla fast vilka som
gynnas och darmed skulle betala avgift. | det avseendet skiljer sig EU:s
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livsmedelslagstiftning fran de réttsiga ramarna for inréttandet av EMA® och
ECHA™, som ger individuella sdkande sarskilda férméaner.

| artikel 14 i lakemedeslagstiftningen™ anges foljande: ”Humanlakemedel som
godkants enligt bestammelserna i denna forordning skall, utan att det paverkar
lagstiftningen om skydd av den industriella och kommersiella &gander atten, omfattas
av en attaarig skyddsperiod for uppgifter och ett tiodrigt godkannande for
forsaljning ...” .

Kemikalielagstiftningen®  (Reach)  innehdller  bestdmmelser om et
registreringssystem som aven innefattar ett system for godkénnande. Endast de
tillverkare/importorer som har registrerat specifika kemiska amnen far tillverka eller
importera dem. Ett 6vergangssystem baserat pa forhandsregistrering inréttas for att
gradvis inféra @mnen och gora det mojligt for importorer/tillverkare som
tillverkar/importerar de aktuella @mnena i dag att fortsétta att gora det. Betalning av
en avgift till ECHA &r ett av villkoren for registrering.

Efsa maste, till skillnad fran EMA och ECHA, hantera anstkningar som omfattas av
omkring 15 olika vertikala réttsakter med krav pa vetenskaplig beddmning och
omvérdering genom ”ansotkningsmekanismer” som inte utformats med hansyn till
kraven i ett kostnadstéckningssystem (dvs. sokande betalar for tjanster av privat
intresse). Det & darfor inte alltid enkelt att koppla en ansokan till en enda ”é&gare”,
som kan beviljas &ganderéit eller ensamréit till det godkénda dmnet under en viss
period.

Kommissionen anser darfor att det inte gar att tilldmpa samma resonemang som for
EMA:s och ECHA:s kostnadstackningssystem nér inférande av avgifter pa
livemedels- och foderomrédet diskuteras. | Efsas fall skulle det vara lampligare att
titta pa varje sektor for sig, eftersom det bara & viss sektorslagstiftning som
innehdller bestammelser om individuella godkéannanden som medfor specifika
réttigheter. Enligt de réttsliga forfarandena finns det en innehavare av godkénnande
nér det géaler genetiskt modifierade livsmedel och foder, genetiskt modifierade
organismer, bekdmpningsmedel, vissa rokaromer, vissa kategorier av fodertillsatser,
vissa kategorier av naringss och halsopastdenden och potentiellt vissa nya
livsmedel™®, &ven om det i vissa sektorer (t.ex. rokaromer) finns b&de en innehavare
av godkannande och en positivlista.

| fall déar godkannandet inte & generellt utan beviljas specifika innehavare av
godké&nnanden medfor godkannandesystemet sérskilda ekonomiska fordelar.

10

11

12

13

Rédets forordning (EG) nr 297/95 av den 10februari 1995 om de avgifter som skall betalas till
Europeiska |&kemedel smyndigheten for vardering av |ékemedel.

Kommissionens foérordning (EG) nr 340/2008 av den 16 april 2008 om de avgifter som ska betalas till
Europeiska kemikaliemyndigheten enligt Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1907/2006
om registrering, utvardering, godkénnande och begrénsning av kemikalier (Reach).

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inréttande av
gemenskapsforfaranden fér godkénnande av och tillsyn éver humanlékemedel och veterindrmedicinska
|akemedel samt om inréttande av en europeisk |akemedelsmyndighet.

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet.

Fordag till Europaparlamentets och radets férordning om nya livsmedel (KOM (2007) 872 dutlig), dar
godkannanden kopplade till sokanden foreslas under fem ars tid, kopplat till godkant uppgiftsskydd. Se
aven fotnot 19.
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Eftersom offentliga medel delvis anvands for privata intressen bor darfor ett
regelverk for uttag av avgifter undersokas narmare.

e |nstabilitet i Efsas budget och avgiftssystemets eventuel laineffektivitet

Eftersom unionens stod till Efsas budget har balanserande effekt & risken for
instabilitet i budgeten begransad. Framfor allt bor ett antal fasta kostnader kunna
garanteras genom offentlig finansiering for att stabilisera Efsas budget. Ett inférande
av avgifter kan dessutom bara baseras pa en stabil arbetsborda, vilket t.ex. & falet
for ECHA enligt Reach-férordningen. Denna svéra fraga maste undersokas narmare
sa att de sektorer dar en forutsagbar arbetsborda vantas kan identifieras.

Kommissionen hdller med om att infGrandet av ett avgiftssystem ar forknippat med
kostnader. Erfarenheter fran EMA, Reach och gemensamma forskningscentrumet
visar dock att dessa kostnader inte forandrat det slutliga kostnads-nyttoférhallandet
for inforandet av avgifter.

EFSASERFARENHET AV HANDLAGGNINGEN AV ANSOKNINGAR
Ansokningarnas andel av Efsas sasmmanlagda ar betsborda

Nar inférande av ett kostnadstackningssystem overvags maste hansyn tas till en del
nya faktorer som tillkommit sedan Efsa inréttades. Efsa har mognat som myndighet
och har nyligen gétt in i en stabiliseringsfas, i fraga om bade personal och budget.
Samtidigt har Efsa fétt alt fler ansokningar inom olika sektorer, sasom framgar av
figur 1.

Figur 1 — Berdknat antal ansdkningar 2007—2013 (kdlla: Efsa)
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Figur 2 visar att antalet ansdkningar Okat avsevéart sedan 2003, sarskilt 2009 och
2010.

Figur 2 — Vetenskapliga resultat — utveckling (kalla: Efsa)
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Det bor noteras att Efsas uppskattningar géller bade generella och individuella
ansokningar. De innefattar ocksa de 6versyner Efsa tvingats genomféra de senaste
aren (av nationellt godkanda amnen/pastéenden eller av ”gamla godkannanden”),
som utgor en betydande del av den Okade arbetsbordan (t.ex. halsopastéenden,
"gamla’ bekampningsmedel, smakamnen, "gamla’ tillsatser).

Dessa prelimindra uppgifter har utmynnat i foljande konstateranden, som skulle
behtva analyseras ytterligare:

1. ” Ansokningstopparna’ pa vissa omraden gor att Efsas arbetsborda destabiliseras.
Erfarenheten visar att de kraver avsevarda manskliga och finansiella resurser, och att
Efsa maste omorganisera sitt arbete for att hantera topparna.

2. Ansokningar utgor en betydande del av Efsas nuvarande arbetsborda, sdsom visas i
de tva figurerna ovan. For att kunna identifiera den é&rliga inkomst som ett
avgiftssystem skulle kunna ge skulle man behdva skilja mellan antalet ansokningar
om godkannande av nya amnen/produkter/pastéenden och antalet anstkningar som
harror fran Gversyner. En forsta grov uppskattning som maste forfinas ytterligare
visar att antalet ansokningar som skulle kunna forutses for nya
produkter/amnen/péstdenden skulle uppga till omkring 210 per &,

Efsa kan gorafoljande tre typer av " Oversyner” med olika syften:

a)  Obligatorisk fornyelse av ett godkannande efter 10 & i enlighet med
sektordagstiftningen  (bek&mpningsmedel, genetiskt  modifierade
organismer och fodertillsatser) (motsvarande fornyelserna enligt
|&kemedelslagstiftningen). Denna typ av 6versyn medfér direkta vinster
for enskilda fysiska eller juridiska personer (dvs. foretag som ansoker om
fornyat godkénnande).

14 Uppskattningen ser ut pa foljande sétt: livsmedelstillsatser: 20; fodertillsatser: 34; genetiskt modifierade
organismer: 15; materiadl som kommer i kontakt med livsmedd: 30; smakdmnen: 25,
livsmedel senzymer: 20; rokaromer: 3; nyalivsmedel: 10; kosttillskott: 3; hdl sopastaenden: minst 50.
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2.2.

b) Vissa "gamla’ damnen maste ses dver av Efsa mot bakgrund av nya
uppgifter, och kommissionen ger Efsa i uppdrag att genomféra denna
oversyn. Dessa Gversyner grundas inte pa réttsliga bestdmmelser och
galer generiska damnen. Till skillnad fran kategori a & detta en uppgift av
allmant intresse. Dessutom kan det vara svart att forutse den arbetsborda
som dversyner av dennatyp innebér, eftersom de inte krévs enligt lag.

c) Beddmning av amnen (eller pastdenden) som redan finns pa en eller flera
nationella marknader for godkannande pa EU-niva (efter anstkan fran
medlemsstaterna). Oversynerna i denna kategori kommer att ha avslutats
eller inletts nér ett avgiftssystem skulle kunnainféras 2012/2013. Hansyn
maste ocksa tas till att den senaste tidens erfarenhet har visat att Efsa i
vissa fall mottagit "tomma ansokningar”, vilket resulterat i sléseri med
resurser i form av tid och pengar. Avgifter skulle utgora ett incitament for
sbkande att [amna in ansbkningar av hogre kvalitet. Samtidigt skulle det
hjdlpa Efsa att fordela de resurser som andlas for bedomning av
ansokningar pa basta sétt.

Uppskattningar av kostnader na fér ansdkningar

Ett argument som framforts av vissa berorda parter &r att ett beslut om inforande av
avgifter bor grundas pa avgifternas potentiella niva Att uppskatta kostnaden for
ansokningar per sektor & en komplicerad och besvérlig uppgift, eftersom
ansobkningstyperna (och darmed de resurser som behovs for att bedéma dem) skiljer
sig & beroende pa de omkring 15 vertikala réttsakter som kravs for Efsas
vetenskapliga bedémning.

Efsa har gjort uppskattningar av kostnaderna for att handlagga anstkningar. Tabell 1
visar att den andel av Efsas budget som gér till handlaggning av anstkningar har okat
under de senaste tre aren.

Tabell 1 — Andel av Efsas budget som anslas for handldggning av ansokningar (kélla:
Efsa

2007 2008 2009 2010™
% av Efsas budget som gar till
handlaggning av ansdkningar 20% 29% 31% 31%
Handlagda ansokningar (antal och 195 1258 | 2209
utveckling jamfort med | 132
foregdende &r) (+48%) | (+545%) | (+ 76 %)
Mottagna ansokningar (antal och 4741 596 970
utveckling jamfort med | 542
foregdende &) (+774%) | (-87%) | (+63%)

Tabell 1 visar att det inte finns nagot egentligt samband mellan antalet ansokningar
och de resurser som anslas for handl dggningen, eftersom Efsas budget omfattas av de
begransningar som kénnetecknar de offentliga utgifterna. For att hantera detta
problem har Efsa tvingats prioritera, begransa servicen till sbkande och sprida
arbetsbordan dver relativt 1anga tidsperioder.

15

Uppskattningar.
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Figur 3 visar det belopp av Efsas budget som anslas for ansokningar och prognoser
for perioden 2007-2013.

Figur 3: Uppskattad kostnad for ansbkningar 2007—2013 (kélla: Efsa)
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Efsas preliminéra uppskattningar visar att kostnaderna per ansbkan varierar avsevért
beroende pa sektor: 23 000 euro for ett hdl sopastédende, 29 000 euro for ett material
som kommer i kontakt med livsmedel, 68 000 euro fér en ansdkan om ett nytt
livsmedel, 337 000 euro for en GMO-ansokan, mellan 43 000 och 91 000 euro for
fodertillsatser, 66 000 euro for en livsmedel stillsats, 34 000 euro for ett smakamne,
58 000 euro for en rokarom, 32 000 euro for ett livsmedelsenzym, 88 000 euro for
naringstillsatser (kosttillskott, livsmedel for sarskilda naringsandamdl, berikade
livsmedel), mellan 4 900 (gréansvérden for resthalter) och 375 000 euro (verksamma
amnen) for bekéampningsmedel och 131000 euro for en ansbkan om
modersm; 6l kerséttning.

Kostnaden for ansokningar avgors av hur komplicerade ansokningarna & och hur
manga arenden de géller.

Dessa prelimindra uppskattningar inkluderar driftskostnader och administrativa
kostnader (personalkostnader, operativt stod, utarbetande av végledningar,
infrastrukturkostnader, alméanna omkostnader) och dessutom en andel for
tillaggstjanster som skulle utvecklas fér stkandena.

De ger en alman dverblick 6ver kostnadernas fordelning inom de olika sektorerna
men maste analyseras ytterligare och kompletteras. Framfor allt méaste alla aktiviteter
som kréavs for bedémning av ansokningarna fordelas pa sektorer, det maste faststéllas
hur lang tid varje aktivitet tar och kostnaderna maste kvantifieras med hansyn till
arbetskraftskostnaderna. Det & ocksa vasentligt att faststélla hur kostnader som avser
allméannatjanster, t.ex. utarbetande av vagledningar, ska hanforas eller fordelas.
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Vid sidan av en ndrmare analys av kostnaderna for ansokningar per sektor anser
kommissionen att f6ljande faktorer bor beaktas:

— Avgiftsnivan bor inte vara densamma som kostnaden for ansokan. Avgiftsnivan
bor i stéllet baseras pa kostnaden for den tjanst som tillhandahalls och avgoras med
héansyn till andra faktorer som genomsnittlig kostnad, eventuella skillnader i
komplexitet mellan olika ansbkningar (forlangning av godk&nnande, fornyelse etc.),
majlighet till gemensamma ansokningar och mojlighet till 1agre avgifter for sma och
medel stora foretag.

— Avgiftsnivan bor avgoras inte bara av kostnaden for det arbete som i dag utfors av
Efsa, utan ocksa kostnaden for de ytterligare tjanster som skulle tillhandahdllas.
Myndigheten skulle exempelvis kunna inféra tjanstestandarder, vilket skulle
garantera att den forbinder sig att rétta sig efter exakta standarder, etappma och
konkreta indikatorer.

ALTERNATIV MED UTGANGSPUNKT | SAMRADET MED BERORDA PARTER

| de flesta synpunkterna fran medlemsstater och berGrda parter (se avsnitt 1)
konstateras att avgifter i princip & ett |ampligt redskap for god forvaltning. Framfor
alt framhdls att ett avgiftssystem kan bidra till att garantera att offentliga medel i
forsta hand gar till finansiering av verksamhet av allmént intresse, samtidigt som
sokandena fér professionellare service (avsnitt 1.1.1 om lamplighet). De
huvudsakliga farhdgorna géller huruvida det & mgjligt att infora ett avgiftssystem i
livemedelssektorn, med tanke pa att den rédttdiga ram som kraver
godkdnnandeforfaranden for vissa livsmedel eller @mnen som anvénds i
livemedelskedjan framst avser almanna godkénnanden som gynnar alla aktorer
(avsnitt 1.2.1 om genomfdrbarhet).

Fyraalternativ kan urskiljas med utgangspunkt i dessa synpunkter:

1.  Schablonavgift'® fér allasom ansdker om godkannande.

2. Graderade! avgifter for alla som ansdker om godkénnande.

3. Graderade® avgifter for sokande som & innehavare av godkannanden.
4.  Det befintliga systemet utan avgifter bibehalls.

For dternativen 1, 2 och 3 kommer &ven de fragor som géler dversyner enligt
avsnitt 2.1 att undersokas.

Detta & inte nagon uttdmmande lista 6ver ténkbara alternativ utan bara de alternativ
som kan urskiljas mot bakgrund av samradet med berdrda parter. De utgér en god
grund for fortsatt arbete men innebér inte att andra alternativ &r uteslutna.

Slutsatsen av kommissionens analys av genomforbarheten (se 1.2.2) &r att ett antal
fragor behéver understkas narmare. Dessutom maste ett besdut om inférande av
avgifter och avgifternas niva fattas mot bakgrund av kostnaderna for de tjanster som

16

17

18

Om schablonavgifter tillampas betalar alla sbkande samma avgift. Ett underalternativ skulle kunna vara
administrativa avgifter (som endast tdcker administrativa kostnader) for alla ansokningar.

Om graderade avgifter tillampas varierar avgiftsnivan beroende pa typen av produkt/amne och det
motsvarande sektorsspecifika godkénnandeftrfarandet. Avgiften skulle dérmed kunna vara en
schablonavgift som varierar beroende pa vilken sektor det géller, eller en timavgift.

Sefotnot 17.
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3.1.

skulle kunna avgiftsheléggas, och den uppskattning som gjorts av dessa kostnhader
maste forfinas ytterligare (se 2.2).

Vidare maste hansyn tastill f6ljande faktorer:

— Inom sektorn for véxtskyddsmedel ger EU-lagstiftningen mdjlighet att ta ut
nationella avgifter. Ytterligare avgifter skulle i stor utstrackning kunna innebéara
en duplicering av nationella avgifter eftersom en del av dessa nationella avgifter
kanske redan bidrar till finansieringen av medlemsstaternas deltagande i Efsas
granskning.

— Det & viktigt att upprétthdla de sma och medelstora foretagens formaga till
marknadstilltrade. Sarskilda villkor for sma och medelstora foretag maste darfor
undersokas.

— Ett inférande av avgifter for Efsa far inte bli ett incitament for att ge sbkandena
ensamrétt, eftersom ett av syftena med generella godkénnanden &r att se till att
amnen som inte & verkligt innovativa kan slgppas ut pa marknaden till basta pris
av vilken tillverkare som helst.

Allman dutsats

Mot bakgrund av alla frégor som tagits upp i denna rapport, sarskilt det komplicerade
med att infora ett avgiftssyssem pa det omréde som omfattas av EU:s
livsmedelslagstiftning, anser kommissionen att ytterligare reflexion behdvs kring de
olika alternativ som kan 6vervagas och att det i det har skedet inte gar att dra nagra
definitiva dutsatser. Det kommer att goras i samband med en konsekvensbeddmning.
Utan att foregripa resultatet av en sddan bedomning bor aternativet med graderade
avgifter for sbkande som &r innehavare av godkdnnanden (alternativ 3) under alla
omstandigheter tas under ytterligare 6vervagande. | detta sammanhang maste aven
fragan om forbéttrade tjanster for sokande undersokas.

Ett inforande av avgifter for Efsa skulle sarskilt kunna Gvervéagas inom foéljande
sektorer, dar godkannandet i samtliga fall, eller i vissa specifika fall, utférdas till en
viss innehavare och inte &r generellt:

Godkéannande av genetiskt modifierade organismer (odling).

Godkannande av genetiskt modifierade livsmedel och genetiskt modifierat foder.
Godkannande av fodertillsatser som utférdas till en vissinnehavare.

Godkannande av pastaenden som utfardas till en vissinnehavare.

Godkannande av nya livsmedel som utfardastill en specifik innehavare.’®
Inforande pa positivlista av verksamma amnen som kan godkdnnas som
vaxtskyddsmedel.

e Godkannande av rokaromer.”

For att kunna utarbeta den bésta strategin har kommissionen fér avsikt att inleda en
konsekvensbedomning dar hansyn kommer att tas till resultaten av
medlemsstaternas, berérda parters och Efsas synpunkter och de observationer och

19

20

Enligt artiklarna 7 och 12 i kommissionens forslag om nya livsmedel (KOM(2007) 872) fér, i fall dar
det nya livsmedlet fors in i gemenskapsforteckningen pa grundval av nya vetenskapliga ron och/eller
egna vetenskapliga uppgifter, det nya livsmedlet inte 8beropas i en annan ansbkan under en period av
fem & frén det datum da det nya livsmedlet fordes in i gemenskapsforteckningen, sdvida inte sdkanden
(vars namn och adress stér i forteckningen) godkanner det.

For plastatervinningsprocesser bor en innehavare av godkannande finnas.
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kommentarer som belysts i denna rapport. Vid bedémningen kommer man &ven att
titta pa andra EU-politikomraden liksom pé praxis vid andra tillsynsorgan inom EU.

Varje sektor som skulle kunna komma i fraga méste bedomas i detalj for att de olika
avgiftsscenariernas ekonomiska och budgetméssiga konsekvenser for foretagen
(inklusive sma& och medelstora foretag) ska kunna identifieras. Detta kommer att
mojliggora en identifiering av konsekvenserna i fraga om fordelningen av de olika
typerna av avgifter pa de olika sektorerna, de avgiftsbelopp som skulle kunna
inforas, villkoren for att faststélla rimliga avgifter for sma och medelstora foretag och
konsekvenserna nar det géller innovation.

Det & ocksa nodvandigt att bedoma hur ett avgiftssystem skulle paverka Efsas
overgripande verksamhet och effektivitet, framfor alt de olika alternativen for att
tillhandahdlla professionellare  service till sokande, konsekvenserna for
arbetsdelningen med nationella organ, balansen mellan de intressen som géller en
effektivare service och bevarande av mdl av allmént intresse, uppfattningen om Efsas
oberoende och konsekvenserna for den Overgripande hdlbarheten for Efsas
verksamhet.

Kommissionen uppmanar parlamentet och radet att inta en stdndpunkt om denna
rapport och kommissionens slutsatser.
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