
1 (5) 

 MILJÖ- OCH HÄLSOSKYDDSNÄMNDEN 
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 Datum Diarienummer 
 2014-02-19 2014-000497- Remiss 
 
  
 

Till miljö- och hälsoskyddsnämndens 
sammanträde den 26 februari 2014 

 
 Livsmedelsverket 
 Att: Niklas Montell 
 Box 622 
 751 26 Uppsala 
  
  
 
 
Yttrande över förslag till Europaparlamentets och rådets förordning 
om nya livsmedel 

Remiss från Livsmedelsverket, dnr. 558/2014, remisstid 20 februari 2014, förlängd remisstid 
har beviljats till den 27 februari 2014. 
 
Förslag till beslut: 
Miljö- och hälsoskyddsnämnden tillstyrker förslag till Europaparlamentets och rådets 
förordning om nya livsmedel, med följande synpunkter: 
 

1. Det är positivt att det införs ett harmoniserat förfarande för godkännande av nya 
livsmedel som säkerställer en likvärdig bedömning och hantering inom unionen samt 
förenklar, effektiviserar och förkortar handläggningstiden för ansökningar.  

2. Det är bra att förslaget innebär en tydlig separering av riskbedömning, som vid behov 
utförs av EFSA, och riskhantering där beslut om godkännande fattas av 
kommissionen. Detta ligger i linje med riskanalysens principer. 

3. Det är också positivt att det införs särskilda bestämmelser om traditionella livsmedel 
(livsmedel som härrör från primärproduktion) så att, i de fall det genom vetenskaplig 
dokumentation kan visas på en historisk och säker användning av livsmedlet i 
tredjeland, godkännandeförfarandet för att släppa ut dessa livsmedel på marknaden i 
unionen kan förenklas och inte utgör ett onödigt handelshinder, utan att för den delen 
äventyra livsmedelssäkerheten. 

4. Enligt artikel 23 i förslaget får kommissionen med hänsyn till livsmedelssäkerheten 
införa krav på övervakning efter utsläppande av ett nytt livsmedel på marknaden för 
att säkerställa att användningen av det godkända livsmedlet håller sig inom säkra 
gränser. Det framgår inte av förslaget hur övervakningen ska gå till i praktiken. Det 
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behöver därför förtydligas om denna övervakning ska ske genom medlemsstaternas  
försorg (och därmed bekostas av medlemsstaterna) eller om det ska utföras och 
bekostas av ansökande livsmedelsföretag.  

5. Enligt samma artikel anges att livsmedelsföretagaren omedelbart ska informera 
kommissionen om eventuella förbud eller begränsningar som utfärdats av ett 
tredjeland där det nya livsmedlet har släppts ut på marknaden. Enligt artikel 26 är det 
medlemsstaterna som ska föreskriva påföljder för överträdelser av bestämmelserna i 
denna förordning och ska vidta åtgärder som krävs för att se till att dessa påföljder 
tillämpas. Ett förtydligande behövs kring hur man tänker sig att medlemsstaterna ska  
kontrollera efterlevnad av detta krav. 

 
Miljö- och hälsoskyddsnämnden beslutar om omedelbar justering. 
 
 
För miljö- och hälsoskyddsnämnden 
 
 
 
Urban Wästljung Anna Axelsson 
ordförande  chef för miljökontoret 

 

 
 

Sammanfattning 
Syftet med förslaget är att förenkla godkännandeförfarandet för nya livsmedel och trygga 
livsmedelssäkerheten. Godkännandeförfarandet ska förkortas (från nuvarande 3 år i 
genomsnitt till 18 månader) och kostnaderna minska. Förslaget innebär att en centraliserad 
riskbedömning och riskhantering införs vilket medför att nationella administrativa förfaranden 
och dubbelarbete avskaffas. Godkännandeförfarandet görs enhetligt, vilket gör det effektivare 
och minskar de privata aktörernas administrativa börda. Ett förenklat förfarande för 
utsläppande av traditionella livsmedel från tredjeländer på EU-marknaden införs. 
 
Genom införande av generella godkännanden kommer andra företag inte längre behöva lämna 
in nya ansökningar för samma nya livsmedel vilket förväntas gynna små och medelstora 
företag. För att uppmuntra innovation föreslås ett system för ”uppgiftsskydd” införas som 
under vissa omständigheter kan beviljas för högst 5 år för ett godkännande som är kopplat till 
en enskild sökande, dvs. ersätter då det generella godkännandet. Åtgärderna kommer att 
underlätta tillträdet för traditionella livsmedel från tredjeländer till EU:s marknader genom att 
det inrättas ett förenklat och rimligare förfarande. 
 



3 (5) 
 
 
 

Bakgrund 
Syftet med förslaget är att trygga livsmedelssäkerheten, skydda människors hälsa och se till 
att den inre marknaden fungerar samtidigt som innovation för livsmedelssektorn stöds. 
Förslaget syftar vidare till att göra godkännandeförfarandet för nya livsmedel enhetligt, öka 
effektiviteten och öppenheten. Definitionen av nya livsmedel förtydligas och omfattar nu även 
ny teknik som har inverkan på livsmedel. Det införs en snabbare och rimligare 
säkerhetsbedömning för traditionella livsmedel som härrör från primärproduktion från 
tredjeländer med historisk och säker användning som livsmedel. 
 
Godkännande och användning av nya livsmedel och livsmedelsingredienser har varit 
harmoniserade inom EU sedan 1997. Nya livsmedel är livsmedel och livsmedelsingredienser 
som inte har använts som människoföda i betydande omfattning i EU innan förordningen om 
nya livsmedel trädde i kraft 1997. Dessa kriterier avses inte förändras genom förslaget. 
 
För närvarande bedöms en ansökan om godkännande före utsläppande på marknaden först av 
ett organ som utvärderar livsmedel i en medlemsstat. Kommissionen skickar 
utvärderingsrapporten till alla medlemsstater som kan framföra sina synpunkter och om inga 
motiverade invändningar framförs så får det nya livsmedlet släppas ut på marknaden. Om det 
framförs motiverade invändningar avseende säkerheten så måste kommissionen anta ett beslut 
om godkännande, och då sker i de flesta fall en kompletterande bedömning av EFSA 
(Europeiska myndigheten för livsmedelssäkerhet). Enligt uppgift genomför EFSA för 
närvarande en kompletterande bedömning i runt 2/3 av fallen vid ansökan om nya livsmedel i 
Europa. 
 
Enligt de nuvarande bestämmelserna är det ett individuellt godkännande, kopplat till den 
sökande. En annan sökande kan dessutom anmäla utsläppande på marknaden av ett livsmedel 
som i huvudsak motsvarar det redan godkända livsmedlet. Denna anmälan ska då styrkas av 
vetenskaplig dokumentation som visar att det anmälda livsmedlet motsvarar det godkända 
livsmedlet. 
 
Genom förslaget sammanförs och uppdateras befintlig lagstiftning, som därmed upphävs när 
nya lagstiftningen träder i kraft. 
 
Förslaget i korthet 

Definitionen av nya livsmedel förtydligas genom förslaget. Det innebär att det tydligare 
framgår vilka typer av livsmedel som kan omfattas av kraven i förordningen (exempelvis 
livsmedel som tillämpar en ny produktionsprocess som inte använts för livsmedelsproduktion 
före 1997 samt livsmedel som innehåller eller består av konstruerade nanomaterial). 
Förordningen ska inte tillämpas på genetiskt modifierade livsmedel som omfattas av 
förordning (EG) nr 1829/2003, livsmedelsenzymer som omfattas av förordning (EG) nr 
1332/2008, livsmedelstillsatser som omfattas av förordning (EG) nr 1333/2008, 
livsmedelsaromer som omfattas av förordning (EG) nr 1334/2008, extraktionsmedel som 
omfattas av direktiv 2009/32/EG samt livsmedel som framställs av djurkloner. 
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Nya livsmedel får inte utgöra någon fara för människors hälsa och användningen får inte 
vilseleda konsumenterna. Om ett nytt livsmedel avser att ersätta ett annat livsmedel får det 
inte skilja sig från detta livsmedel på ett sådant sätt att normal konsumtion av detta skulle vara 
näringsmässigt ofördelaktigt för konsumenten. 
 
Nya livsmedel ska säkerhetsbedömas och godkännas genom ett harmoniserat förfarande och 
förslaget innebär att riskbedömningen sker centralt av kommissionen, istället för som idag då 
det sker en inledande säkerhetsbedömning av den enskilda medlemsstaten som sedan i 
majoriteten av fallen kompletteras av en riskbedömning som utförs av EFSA. De individuella 
godkännandena ersätts med generella godkännanden. 
 
Det införs också tidsfrister för de olika stegen i godkännandeförfarandet vilket säkerställer en 
förkortad handläggningstid. 
 
Kommissionen ska upprätta en unionsförteckning över godkända nya livsmedel inom 
unionen. Redan godkända nya livsmedel kommer även i fortsättningen att saluföras och 
kommer att införas i unionsförteckningen över nya livsmedel. 
 
Det införs ett granskningsförfarande för att fastställa om ett livsmedel är ett nytt livsmedel 
och därmed omfattas av kraven i förordningen. Det innebär att livsmedelsföretagaren som ska 
släppa ut ett livsmedel på marknaden ska, om de är osäkra på om det är ett nytt livsmedel, 
samråda med en medlemsstat och ska på begäran lämna nödvändiga uppgifter så att 
medlemsstaten kan avgöra om livsmedlet omfattas av förordningen. Alla ansökningar om 
godkännande av nya livsmedel ska överlämnas till kommissionen. Kommissionen kan sedan 
begära om ett yttrande om riskbedömning av EFSA (innebär att man skiljer på riskbedömning 
och riskhantering). Kommissionen beslutar sedan om det nya livsmedlet ska införas i 
unionsförteckningen över nya livsmedel. 
 
För varje godkänt nytt livsmedel kan det fastställas specifikationer, märkningskrav, 
användningsvillkor och, i förekommande fall, krav på övervakning efter utsläppande på 
marknaden. 
 
För traditionella livsmedel som härrör från primärproduktionen från tredjeländer införs en 
säkerhetsbedömning och riskhantering, som bygger på historisk och säker användning av 
livsmedlet. Förfarandet ska ge en rimligare riskbedömning och riskhantering för traditionella 
livsmedel från tredjeländer och gör det möjligt att snabbare släppa ut en rad produkter utan att 
livsmedelssäkerheten äventyras. 
 
Ny teknik inom livsmedelsproduktionen kan ha en inverkan på livsmedelssäkerheten och 
förslaget förtydligar att ett livsmedel bör betraktas som nytt när en produktionsprocess som 
inte tidigare använts i unionen för livsmedelsproduktion tillämpas på livsmedlet eller när 
livsmedel innehåller eller består av konstruerade nanomaterial. 
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Bedömning 
Miljö- och hälsoskyddsnämnden tillstyrker förslaget till Europaparlamentets och rådets 
förordning om nya livsmedel. Det är positivt att det införs ett harmoniserat förfarande för 
godkännande av nya livsmedel som säkerställer en likvärdig bedömning och hantering inom 
unionen samt förenklar, effektiviserar och förkortar handläggningstiden för ansökningar. 
Förslaget underlättar och minskar kostnaderna för såväl ansökande företag som för 
myndigheterna i medlemsstaterna. Det är bra att den administrativa bördan minskar och 
nuvarande dubbla riskbedömningar avskaffas och även om arbetsbördan kommer att öka för 
EFSA så torde den minska för unionen som helhet. 
 
Det är bra att förslaget innebär en tydlig separering av riskbedömning, som vid behov utförs 
av EFSA, och riskhantering, där beslut om godkännande fattas av kommissionen. Detta ligger 
i linje med riskanalysens principer. 
 
Det är också positivt att det införs särskilda bestämmelser om traditionella livsmedel 
(livsmedel som härrör från primärproduktion) så att, i de fall det genom vetenskaplig 
dokumentation kan visas på en historisk och säker användning av livsmedlet i tredjeland, 
godkännandeförfarandet för att släppa ut dessa livsmedel på marknaden i unionen kan 
förenklas och inte utgör ett onödigt handelshinder, utan att för den delen äventyra 
livsmedelssäkerheten. 
 
Enligt artikel 23 får kommissionen med hänsyn till livsmedelssäkerheten införa krav på 
övervakning efter utsläppande av ett nytt livsmedel på marknaden för att säkerställa att 
användningen av det godkända livsmedlet håller sig inom säkra gränser. Här framgår inte av 
förslaget hur övervakningen ska gå till i praktiken. Det behöver förtydligas om denna 
övervakning ska ske genom medlemsstaternas försorg (och därmed bekostas av 
medlemsstaterna) eller om det ska utföras och bekostas av ansökande livsmedelsföretag. 
 
Enligt samma artikel anges att livsmedelsföretagaren omedelbart ska informera kommissionen 
om eventuella förbud eller begränsningar som utfärdats av ett tredjeland där det nya 
livsmedlet har släppts ut på marknaden. Enligt artikel 26 är det medlemsstaterna som ska 
föreskriva påföljder för överträdelser av bestämmelserna i denna förordning och ska vidta 
åtgärder som krävs för att se till att dessa påföljder tillämpas. Det behövs ett förtydligande 
kring hur man tänker sig att medlemsstaterna ska kontrollera efterlevnad av detta krav. 
 

 

Bilagor 
1. Remiss Förslag till Europaparlamentets och rådets förordning om nya livsmedel (dnr 

558/2014) 
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