Nya livsmedel

Har ger Livsmedelsverket vagledning om hur kraven i lagstiftningen kan uppnas. Vagledningen &r inte bindande och
utesluter inte andra satt att uppfylla kraven.

Nya livsmedel ar livsmedel som vi inom EU inte har atit i nagon stérre utstrackning
fore 15 maj 1997. For att skydda folkhdlsan ska sadana livsmedel riskvarderas och
godkdnnas innan de far saljas. Har far du veta vilka regler som galler och hur de
ska anvéandas.

Om lagstiftningen

Pa alla sidor om nya livsmedel finns relevant livsmedelslagstiftning samlad i spalten till héger. Dar kan du
klicka dig vidare och bade fa information om lagstiftningen och komma direkt till de olika féreskrifterna och
férordningarna. Den lagstiftning som styr omradet nya livsmedel ar framst:

e Fdrordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel

e Forordning (EU) 2017/2468 om faststallande av administrativa och vetenskapliga krav avseende
traditionella livsmedel fran tredjelander

e Forordning (EU) 2017/2469 om faststallande av administrativa och vetenskapliga krav for de
ansokningar som avses i artikel 10 i férordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel

e Forordning (EU) 2017/2470 om upprattande av en unionsférteckning éver nya livsmedel

o Forordning (EU) 2018/456 om stegen i samradsforfarandet for faststéllande av status som nytt
livsmedel

Du behéver ocksa ta hansyn till andra regler, bland annat:

¢ LIVSFS 2023:3 om kosttillskott

¢ Direktiv 2002/46/EG om kosttillskott

e Forordning (EG) nr 1925/2006 om tillsattning av vitaminer och mineraldmnen samt vissa andra @mnen
i livsmedel

¢ Férordning (EU) nr 609/2013 om livsmedel avsedda fér spadbarn och smabarn, speciella medicinska
andamal, kostersattning for viktkontroll

e Férordning (EG) nr 178/2002 om allmé&nna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om
inrattandet av Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet och om férfaranden i fragor som géller
livsmedelssékerhet

e Forordning (EU) nr 1169/2011 om tillhandahallande av livsmedelsinformation till konsumenterna

e Forordning (EG) nr 1924/2006 om naringspastaenden och halsopastaenden om livsmedel

e Forordning (EG) nr 258/97 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser (upphévande)

Flera andra lagstiftningar ndmns i férordningen:

e Forordning (EG) nr 1829/2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder (omfattas inte av NF-
férordningen)

e Forordning (EG) nr 1332/2008 om aromer och vissa livsmedelsingredienser med aromgivande
egenskaper fér anvandning i och pa livsmedel (omfattas inte av NF-férordningen)

e Férordning (EG) nr 1333/2008 om livsmedelstillsatser

e Foérordning (EG) nr 1334/2008 om livsmedelsenzymer (omfattas inte av NF-férordningen)

¢ Forordning (2006:812) om offentlig kontroll av livsmedel som importeras fran ett tredje land

Vad &r nya livsmedel?

Nya livsmedel (novel food) ar livsmedel som vi inom EU inte har &tit i ndgon stérre utstréckning fore 15 maj
1997. Definitionen omfattar ett brett spektrum av olika typer av livsmedel, fran véxt- eller djurarter eller delar
av dem till syntetiskt framstéllda &mnen eller livsmedel som tagits fram med helt nya processer.

For att ett livsmedel ska definieras som nytt ska tva krav uppfyllas, se artikel 3.2 a i férordning (EU)
2015/2283:

1. Livsmedlet har inte atits som mat i nagon stérre omfattning inom EU fére den 15 maj 1997
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2. Livsmedlet kan beskrivas som en eller flera av de tio livsmedelskategorier som anges
Nya livsmedel maste vara godkanda for att fa sléppas ut pa marknaden inom EU.

Unionsforteckning éver godkanda nya livsmedel

Nya livsmedel

¢ har inte atits som mat i stérre omfattning inom EU fére den 15 maj 1997

¢ har egenskaper som stammer Gverens med nagon av de livsmedelskategorier som anges i artikel 3.2
a

¢ maste vara godkanda for att fa slappas pa marknaden i EU

Tio livsmedelskategorier

For att livsmedel ska kategoriseras som nya livsmedel ska de stamma 6verens med beskrivningen i nagon
av tio livsmedelskategorier som anges i artikel 3.2 a.

1. Livsmedel med ny eller avsiktligt modifierad molekylstruktur

Om ett livsmedel &r tillverkat med ny eller avsiktligt modifierad molekylstruktur som inte har anvants som
livsmedel fore den 15 maj 1997 ar det ett nytt livsmedel.

Forandringar i ett livsmedels molekylstruktur kan paverka livsmedlets egenskaper, pa bade gott och ont. Till
exempel kan det utséndra nya @mnen, eller ha en féréndrad paverkan pa manniskors dmnesomsattning.
Om ett livsmedel har modifierats for att &ndra egenskaperna maste det anstkande féretaget visa att
féréndringen inte har nagon negativ paverkan pa manniskors hélsa.

Genetiskt modifierade organismer omfattas inte av lagstiftningen om nya livsmedel utan styrs av
lagstiftningen om GMO, férordning (EG) nr 1829/2003.

2. Livsmedel som bestar av, har isolerats eller framstallts fran mikroorganismer,
svampar eller alger

Livsmedel som bestar av mikroorganismer, svampar eller alger, eller har isolerats eller framstalits fran dem,
&r nya livsmedel om de inte har funnits som livsmedel fére den 15 maj 1997.

Mikroorganismer, svampar och alger bestar av manga olika arter, eller till och med underarter, som kan ha
vitt skilda egenskaper och darmed olika risker. For att veta om en aktuell organism &r ny eller inte maste
man goéra en bedémning av om arten skilier sig fran tidigare konsumerade arter. Sakerhetsvarderingar och
godkannanden av mikroorganismer, svampar eller alger maste ocksa goéras for varje art, eller ibland
underart.

Den forteckning éver mikroorganismer som Efsa har beddomt som sékra, QPS-listan (qualified assumption
of safety), ar inte en rattsakt och inte kopplad till lagstiftningen om nya livsmedel. Mikroorganismer som
finns pa listan &r darfor inte per automatik tilldtna utan kan vara nya livsmedel.

Qualified presumption of safety (QPS) - Efsa

Aven om en art har &tits som livsmedel, kan dmnen som utvinns ur dem réknas som nya livsmedel.
Mikroorganismer, svampar och alger kan ocksa anvandas som “fabriker” for tillverkning av vissa amnen
som kan vara nya livsmedel.

Exempel pa ett godkant nytt livsmedel i den har kategorin & omega 3-rika oljor fran mikroalgen
Schizochytrium.

3. Livsmedel som bestar av, har isolerats eller framstéllts fran material av
mineraliskt ursprung

Livsmedel som bestar av material av mineraliskt ursprung, eller &mnen som har isolerats eller framstallts
fran sadant, ar nya livsmedel om de inte har funnits som livsmedel fére den 15 maj 1997.

Exempel pa ett nytt livsmedel som annu inte har godkénts som hér hemma i denna kategori ar vulkansand,
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aven kallat zeoliter. Ett exempel pa en zeolit ar clinoptilolit.

4. Livsmedel som bestar av, har isolerats eller framstéllts fran vaxter eller delar av
dem

Livsmedel som bestar av vaxter, delar av vaxter, eller &mnen som har isolerats eller framstéllts fran dem, ar
nya livsmedel om de inte har funnits som livsmedel fére den 15 maj 1997.

Forokningsmetoden fér den vaxt som livsmedlet bestar av eller kommer ifrén spelar ocksa roll i
beddémningen av om ett livsmedel ingar i den har kategorin.

Om vaxten har historiskt séker anvandning och &r framtagen genom férékningsmetoder som traditionellt har
anvants fore den 15 maj 1997, ar det inte fraga om ett nytt livsmedel.

Om vaxten ar framtagen genom férékningsmetoder som &r icke-traditionella, det vill sdga inte anvandes for
livsmedelsproduktion fére den 15 maj 1997, ar det bara ett nytt livsmedel om sjélva férékningsmetoderna
innebér betydande féréndringar av livsmedlet. Om livsmedlet inte har blivit dvergripande férandrad genom
den nya férékningsmetoden &r det inte ett nytt livsmedel.

Vaxter bestar av manga olika arter och underarter med helt olika egenskaper och darmed olika risker. For
att veta om en aktuell organism ar ny eller inte maste man goéra en bedémning av om arten skilier sig fran
tidigare konsumerade arter.

Exempel pa godkanda nya livsmedel inom den har kategorin ar chiafrén och rapsfréprotein.

Delar av en vaxt som inte har konsumerats som livsmedel, till exempel rétter, blast eller skal, kan vara nya
livsmedel aven om andra delar av vaxten har &tits. Vaxter eller delar av vaxter som historiskt har anvants
som foder eller 1dkemedel, men inte som livsmedel, kan vara nya livsmedel.

Extrakt som tas fram ur véxter & amnen som tagits ur sitt sammanhang och &r mer koncentrerade dn om
man ater hela vaxten. De kan darfér ha andra egenskaper och annan paverkan pa kroppen an den
ursprungliga vaxten. Nya extrakt som utvinns ur historiskt anvanda vaxter ar darfér ocksa nya livsmedel.
Exempel pa sadana godkanda nya livsmedel &r lycopen fran tomater och extrakt av jasta svarta sojabonor.

5. Livsmedel som bestar av, har isolerats eller framstallts fran djur eller delar av
dem

Livsmedel som bestar av djur, delar av djur eller &mnen som har isolerats eller framstallts fran dem, &r nya
livsmedel om de inte har funnits som livsmedel fére den 15 maj 1997.

Om djuret ar framaviat genom en traditionell avelsmetod och har historisk anvandning ar det inte ett nytt
livsmedel. Djurens manga olika arter och underarter kan ha helt olika egenskaper och darmed olika risker.
For att veta om en aktuell organism &r ny eller inte maste man géra en bedémning av om arten skiljer sig
fran tidigare konsumerade arter.

Ett exempel pa ett godkant livsmedel inom den har kategorin &r laktoferrin fran komjolk. Ett annat exempel
ar insekter, dar nagra arter har blivit godkénda medan andra omfattas av évergangsbestdmmelser och far
séljas under en 6vergangsperiod utan att vara godkanda nya livsmedel.

Insekter

6. Livsmedel som bestar av, har isolerats eller framstéllts fran cell- eller
vavnadskulturer som harrér fran djur, vaxter, mikroorganismer, svampar eller alger

Ur djur, vaxter, mikroorganismer, svampar och alger kan man ta fram cellkulturer eller vavnadskulturer.
Kulturerna kan sedan odlas upp och anvéndas fér produktion av en ny typ av konstgjorda livsmedel som
utgar fran levande organismer.

Livsmedel som bestar av cell- eller vavnadskulturer fran djur, vaxter, mikroorganismer, svampar eller alger
ar nya livsmedel om de inte har funnits som livsmedel fére den 15 maj 1997.

Ett exempel pa livsmedel i den har kategorin &r laboratorieodlat kétt, som annu inte &r godkant. Ett annat ar
det godkanda nya livsmedlet torkat extrakt fran cellkulturer av Lippia citriodora fér anvandning i kosttillskott.

7. Livsmedel som ar framstéllda genom ny produktionsprocess
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Livsmedel som ar framstallda genom en produktionsprocess som avsevart férandrar egenskaperna hos
livsmedlet &r nytt.

En ny produktionsprocess kan féréndra egenskaper hos ett livsmedel och otnskade bieffekter kan uppsta
som kan vara skadliga for manniskan, till exempel kan det bildas halsofarliga biprodukter. Det &r bara
betydande férandringar av ett livsmedels sammanséttning och struktur som gor att det rdknas som nytt.
Betydande férandringar &ar sddana som paverkar naringsvardet i livsmedlet, halten av odnskade dmnen
eller &mnesomsattningen av livsmedlet i kroppen.

For att avgdra om ett livsmedel tillhdr den har kategorin behéver produktionsprocessen vara tydligt
beskriven och relevanta analysresultat visas, som franvaro av skadliga &mnen eller upptag i kroppen.

Ett exempel pa en ny produktionsmetod ar UV-behandling for att 6ka D-vitaminhalten i livsmedel, och flera
livsmedel som behandlats sa ar godkénda, till exempel champinjoner, mjolk och bréd.

8. Livsmedel som bestar av konstruerade nanomaterial
Livsmedel som bestar av sa kallade konstruerade nanomaterial &r nya livsmedel.

Konstruerade nanomaterial ar ett avsiktligt tillverkat material i nanostorlek (storleksordningen 100 nm eller
mindre). Sddana material kan ha olika typer av egenskaper som kan paverka livsmedlet. Det kan fill
exempel vara 6kad hallbarhet eller kvalitet av livsmedlet eller smarta, aktiva livsmedelsférpackningar, se
artikel 3.2 f i férordning (EU) 2015/2283 fér hela definitionen.

9. Vitaminer, mineraler och andra @&mnen fér anvéndning i kosttillskott, till berikning
eller till livsmedel fér sarskilda grupper

Nagra typer av livsmedel har sarskilda regler for markning och innehall. Det galler kosttillskott (LIVSFS
2023:3), berikade livsmedel (férordning (EG) nr 1925/2006) och livsmedel for sérskilda grupper
(férordning (EU) 609/2013).

Vitaminer, mineraler eller andra &mnen som man vill anvénda i livsmedel till dessa typer av livsmedel &r nya
om de framstallts genom en produktionsprocess som fére den 15 maj 1997 inte anvandes inom unionen for
livsmedelsproduktion (se kategori 7) eller om de innehaller eller bestar av konstruerade nanomaterial (se
kategori 8).

Villkoren i ett godké&nnande av ett sddant nytt livsmedel koordineras med villkoren i speciallagstiftningen.

Ett exempel pa ett godkant nytt livsmedel inom den har kategorin ar vitamin Ko som framstalits syntetiskt
istallet for ur naturliga kéllor. Ett annat &ar jarnammoniumsulfat, som &r ett godkant nytt livsmedel fér
anvandning i kosttillskott, i berikning och i livsmedel for sérskilda grupper. De villkor fér maximihalter som
anges i godkénnandet hanvisar till villkoren i specialférordningarna. Amnet har ocksa férts in i bilaga Il ill
direktiv EG/2002/46 bland mineralkallor som far anvandas i kosttillskott.

10. Livsmedel som endast har anvants i kosttillskott

Kosttillskott konsumeras pa ett annat satt, i annan omfattning, och av delvis andra anledningar &n 6vriga
livsmedel och darfér &r konsumtionsménstren inte jamférbara med andra livsmedel. Livsmedel som fére
den 15 maj 1997 bara har anvants i kosttillskott ar darfér nya om de avses anvandas i 6vriga livsmedel.

Ett exempel pa livsmedel i den har kategorin &r kurkuminextrakt fran gurkmeja. Det har historiskt anvants i
kosttillskott men inte i andra livsmedel annat an som tillsats. Da tillsatser inte omfattas av férordningen om
nya livsmedel raknas inte sddan anvandning som historisk konsumtion av livsmediet.

Traditionella livsmedel fran tredjeland

Livsmedel som ar nya i EU kan ha &tits i stor omfattning i Iander utanfér EU, sa kallade tredjelander.
Sadana nya livsmedel definieras i artikel 3.2 ¢ i férordning (EU) 2015/2283 som traditionella livsmedel fran
tredjeland.

En langvarig konsumtion av ett livsmedel fran tredjeland utan effekter pa befolkningens hélsa kan anvandas
som bevis for att livsmedlet ar sékert om det har varit en del av den vanliga kosthallningen for ett stort antal
manniskor. Gransen for langvarig konsumtion har man satt till 25 ar, se artikel 3.2 b i férordning (EU)
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2015/2283.

Traditionella livsmedel fran tredjeland kan bara vara primarprodukter, det vill sdga djur och vaxter eller
andra organismer och produkter av dem, sdsom agg, mjolk eller honung (passar in pa kategorierna 2, 4, 5
och 6). Definitionen av primarprodukter &r den som gérs i artikel 3.17 i férordning (EG) nr 178/2002.

Primarproduktion

Vissa livsmedel omfattas inte

Genetiskt modifierade livsmedel (GMO), livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer, livsmedelsaromer och
extraktionsmedel ar inte nya livsmedel utan omfattas av annan lagstiftning, se artikel 2 i férordning (EU)
2015/2283.

Det finns dock amnen som &r godkénda livsmedelstillsatser, men som ocksa kan réknas som nya livsmedel
om de anvands pa annat satt &n som tillsats. Ett exempel pa ett sddant &mne ar lykopen, som om det
anvands som ett fargamne klassas som livsmedelstillsats, men om det anvands som antioxidant i till exempel
kosttillskott rdknas som nytt livsmedel. Det som avgdr hur ett &mne ska klassificeras &r hur det ar tankt att
anvandas i livsmedlet.

Livsmedel som inte omfattas av lagstiftningen om nya livsmedel

¢ GMO

Tillsatser

o Enzymer
Aromer
Extraktionsmedel

Nytt livsmedel, lakemedel eller narkotika?

Ett amne eller en produkt som har klassificerats som lakemedel eller narkotika i Sverige &r inte tillatet som
livsmedel har, men det kan vara klassificerat som livsmedel i andra EU-lander.

Darfér kan det handa att ett sddant &mne eller produkt &r angett som nytt livsmedel i EU-gemensamma
sammanhang (till exempel i Novel food-katalogen) men anda inte vara tilldtet som livsmedel i Sverige.

Ett exempel pa ett sddant livsmedel & CBD-oljor.

Hampaprodukter

Unionsférteckning éver godkanda nya livsmedel

Nya livsmedel far bara sléappas pa marknaden inom EU om de &r godkénda, se artikel 6.2 i férordning (EU)
2015/2283.

Samtliga godké@nda nya livsmedel finns i en unionsférteckning, férordning (EU) 2017/2470. Forteckningen
uppdateras allteftersom nya godkénnanden tillkommer, se artikel 9.1 i férordning 2015/2283.

Nar ett nytt livsmedel godkanns foljer ibland villkor for att livsmedlet ska fa anvandas, till exempel en
maximihalt eller markningskrav som gar utdver de generella markningskraven i férordning (EU) nr
1169/2011. Sadana sarskilda markningskrav kan till exempel rikta sig till en utpekad malgrupp eller utgéra
allmén information som &r viktig att kénna till for konsumenten.

Unionsforteckningen bestar av tva tabeller och man behoéver titta i bada. Tabell 1 listar godkénda nya
livsmedel i bokstavsordning och har anges ocksa villkoren for hur det nya livsmedlet far anvandas, till
exempel livsmedelskategori, maximihalt, markningskrav eller varningar. Tabell 2 anger specifikationen for
det nya livsmedlet, alltsa beskrivning av det, eventuell framstaliningsprocess och olika kriterier.

Godkéanda nya livsmedel, inbegripet traditionella livsmedel fran tredjeland far séljas i hela EU. Om inget
annat anges i unionsférteckningen ar godkannandet inte bundet till ett visst féretag utan livsmedlet far saljas
fritt s& lange det uppfyller kriterierna fér godkannandet.
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Godkannanden av nya livsmedel sker efter en ansékningsprocess, dar féretag som vill salja livsmedlet
ansoker och visar sdkerheten genom att hanvisa till vetenskaplig dokumentation eller dokumenterade data
Over historisk anvandning i tredjeland, se artikel 10 och 14 i férordning 2015/2283.

Uppgiftsskydd

Det finns en méjlighet fér dem som anstker om godkannande av ett nytt livsmedel att fa vissa data som de
anvant i anstkan uppgiftsskyddade i fem ar, se artikel 26-27 i férordning (EU) 2015/2283. Det innebér ofta
i praktiken att den organisation eller féretag som har fatt godkannandet har ensamratt att slappa det
godkanda livsmedlet pa marknaden under femarsperioden. Féretaget kan saklart valja att sélja vidare
livsmedlet till andra foretag.

Ett godkannande med uppgiftsskydd hindrar inte att en annan ansékan om samma livsmedel kan bli
godkéand. Om det godkénnandet inte omfattar uppgiftsskydd ar det allméant och &ven andra
livsmedelsféretag an de som ansokt kan slappa det nya livsmedlet pd marknaden.

Tabell 1 i unionsférteckningen anger om ett nytt livsmedel &r godként med uppgiftsskydd, tillsammans med
uppgifter om vilket féretag som far salja livsmedlet. Efter fem ar blir godkannandet generiskt och uppgiften
om ensamraétt tas bort i unionsférteckningen.

Nya godkanda vitamin- och mineralféreningar

Nar nya kallor till vitaminer och mineraler godk&nns som nya livsmedel fors de forstin i
unionsférteckningen, férordning (EU) 2017/2470. Innan de far anvandas i kosttillskott, i berikade livsmedel
eller i livsmedel for sérskilda grupper (FSG) s maste de aven féras in i bilaga Il till kosttillskottsdirektivet
(2002/46/EG), bilaga Il till férordning (EG) nr 1925/2006 respektive bilagan till férordning (EU) nr
609/2013. | de bilagorna framgar dock inte de villkor och andra sarskilda krav som finns i
unionsforteckningen. Vitamin- och mineralféreningar som ar godkanda att anvanda enligt dessa bilagor
maste dven uppfylla de sarskilda kraven i unionsférteckningen.

Nar nya livsmedel godkanns for anvandning i de livsmedelskategorier som regleras av férordning (EU) nr
609/2013 kontrolleras det inte om det nya livsmedlet uppfyller kraven i den férordningen. Det betyder att
dven om ett nytt livsmedel &r godkant fér anvandning i modersmjélksersattning, tillskottsnaring, livsmedel for
speciella medicinska dndamal, beredda spannmalsbaserade livsmedel och barnmat och/eller komplett
kostersattning for viktkontroll behdver foretag, for att f& anvanda ingrediensen, kontrollera att anvandningen
av den uppfyller reglerna i férordning (EU) nr 609/2013, se artikel 9 punkt 3 och de ytterligare regler som
galler for de specifika livsmedelsgrupperna.

Kontroll mot unionsférteckningen

Foretag som producerar eller slapper ett godkant nytt livsmedel pa marknaden ska kunna visa att det
aktuella livsmedlet uppfyller de krav som framgar i unionsférteckningen, férordning (EU) nr 2017/2470.
Unionsforteckningen uppdateras allteftersom med nya godkénda livsmedel, sa det ar viktigt att kontrollera
mot den senast konsoliderade versionen.

Kontrollera féljande i Tabell 1:

¢ Att livsmedlet stdmmer éverens med det godkénda nya livsmedlet.

¢ Att det kontrollerade livsmedlet far inga i en av de listade livsmedelskategorierna, till exempel yoghurt,
kosttillskott eller barnmat.

¢ Aft halten av det nya livsmedlet inte 6verskrider maximihalten fér den aktuella livsmedelskategorin.

¢ Eventuella sarskilda markningskrav. Det kan till exempel gélla bendmningar av det nya livsmedlet eller
om nagon anvandning av livsmedlet kan innebara risker.

¢ Eventuella andra krav.

¢ Om godkannandet har uppgiftsskydd och vilket féretag som har det.

Kontrollera féljande i Tabell 2:

o Att féretaget kan visa att deras produkt motsvarar kraven i specifikationen. Till exempel beskrivning av
livsmedlet, kemisk formel eller innehall av o6nskade dmnen.
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Overgangsbestammelser

Overgangsbestdmmelsen i artikel 35.2 i férordning (EU) 2015/2283 anger att livsmedel som inte omfattades
av den tidigare férordningen om nya livsmedel, férordning (EG) nr 258/97, men som omfattas av den
géllande férordningen, far fortsatta att slappas pa marknaden under en viss period under tva villkor:

1. Livsmedlet har redan lagligen slappts ut pa marknaden i EU innan den nya férordningen bérjade
tildmpas den 1 januari 2018.

2. Ansokan om godkannande eller anmalan om traditionellt livsmedel fran tredjeland gjordes senast den
1 januari 2019.

Villkoren anges i artikel 35.2 tillsammans med artikel 11 i férordning (EU) 2017/2468 och artikel 8.5 i
férordning (EU) 2017/2469.

Exempel pa livsmedel som omfattas av évergangsbestammelserna i artikel 35.2 i férordning (EU)
2015/2283 ar vissa insektsarter.

Insekter

Ta reda pa om livsmedlet ar nytt

Det ar livsmedelsféretagarna som ansvarar for att ta reda pa om det livsmedel de slépper ut pa marknaden
&r nytt och visa upp data som styrker det vid kontroll, enligt artikel 4.1 i férordning (EU) 2015/2283. Innan

en kontrollmyndighet begér information fran ett féretag om ett livsmedels status (nytt eller inte nytt) sa kan

det &anda vara lampligt att forst titta i minst dessa tre kallor for att se om livsmedlet tas upp dar:

¢ Novel food-katalogen
¢ Unionsférteckningen
¢ Pagaende granskningar av anstkningar

Sakerstall ocksa att livsmedlet omfattas av nagon av livsmedelskategorierna som anges i artikel 3.2 a.

Novel food-katalogen

EU-kommissionen har en databas, Novel food-katalogen, som visar EU-landernas gemensamma
beddmning av olika livsmedels status. Med status menas vilken bedémning som gjorts av om ett livsmedel &r
nytt eller inte. De amnen eller livsmedel som ar upptagna i Novel food-katalogen &r sadana som tidigare
tagits upp fér diskussion i medlemslanderna. Det innebar att forteckningen &r langt ifran komplett och att
aven livsmedel som saknas i férteckningen kan betraktas som nya. Katalogen &r inte ett juridiskt bindande
dokument, utan ar avsedd som stddjande information om produkternas konsumtionshistoria.

Statusen i Novel food-katalogen kan vara "nytt”, “inte nytt’, eller "inte nytt i kosttillskott” och anges med olika
statussymboler.

Vad betyder statussymbolerna i Novel food-katalogen?

¢ Grén bock anger att livsmedlet inte &r nytt. Livsmedel med denna status far slappas pa marknaden i
EU.

o Rott kryss anger att att livsmedlet har beddmts som nytt, oftast for att bevis fér konsumtionshistoria
saknas. Livsmedel som har denna status far bara slappas pa marknaden i EU om det finns upptaget i
unionsforteckningen éver godké&nda nya livsmedel.

o Bokstaverna FS (food supplement) anger att livsmedlet historiskt har konsumerats som kosttillskott,
men att inga bevis finns fér konsumtion i andra livsmedel. Livsmedel som har denna status far bara
slappas pa marknaden i EU som kosttiliskott. Om de ska inga i andra livsmedel réknas de som nya
och maste godkannas forst.

Nya bevis for konsumtionshistoria kan tas fram av foretag eller andra parter. Om de kommer till EU-
kommissionens kdnnedom och anses &vertygande, andras statusen i Novel food-katalogen.
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Manga av livsmedlen i Novel food-katalogen ar vaxter och &r sorterade pa latinskt artnamn. | beskrivningen
av amnet star i vissa fall vilka delar av véxten som avses.

Novel food catalogue - EU-kommissionen

Pagaende granskning av ansokningar

Ansokningar som genomgar granskning finns listade pa EU-kommissionens webbplats fér nya livsmedel.
De som finns dar uppfyller kriterierna for nya livsmedel, det vill sdga EU-kommissionen har funnit att
livsmedlet omfattas av férordning (EU) 2015/2283. Det tar minst 14-17 manader for ett nytt livsmedel att
godkannas. | de fall nagot behtver kompletteras tar det langre tid.

Summary of applications and notifications - EU-kommissionen

Bevis for konsumtionshistorik

Om en livsmedelsforetagare vill slappa ett livsmedel pa marknaden som inte finns med i Novel food-
katalogen ar det de som ansvarar fér att for att lagga fram bevis for att det inte ar nytt, se artikel 4 i
férordning (EU) 2015/2283. Grundldggande i dessa bevis ar konsumtionshistorik inom EU fére den 15 maj
1997, se artikel 3.2 a i férordning (EU) 2015/2283. Med konsumtionshistorik menas konsumtion i stérre
omfattning av en stor del av befolkningen i minst ett EU-land.

EU-kommissionen har tagit fram en vagledning till vilkka bevis som kan vara giltiga och hur tungt de vager.
Bedoémningen av dokumentationen ska utga fran helheten i den visade konsumtionshistoriken. Det kan
hénda att individuella delar inte uppfyller kriterierna men att helheten gér det.

Human consumption to a significant degree - EU-kommissionen

Dokumentationen maste vara robust och palitlig och data ska komma fran kallor som kan styrkas.
Livsmedlen maste ha varit lagligen pa EU-marknaden under den period konsumtionshistoriken visas.

Omfattande forsaljningsinformation som fakturor och bevis f6r omfattande férséljning inom EU réknas som
valdigt starka bevis forutsatt att det ar bevisat att produkten &r sald som livsmedel. Officiella dokument om
import eller export, férsaljning dokumenterad av kataloger, férsaljningsbroschyrer, tidningsartiklar,
kokbdcker och liknande rdknas som mindre starka bevis.

Vid bevis for konsumtionshistorik maste livsmedelsféretaget ocksa visa att identiteten och karaktaristiken
for livsmedlet motsvarar de livsmedel man visat historisk konsumtion fér.

Bevis for ett livsmedels konsumtionshistorik kridver information om

¢ karaktaristik - bevisen ska gélla det aktuella livsmedlet

e mangder - bevisen ska gélla typiska mangder for det aktuella livsmedlet

¢ geografisk utbredning - hansyn tas till om livsmedlet atits i mindre eller stérre regioner

¢ avsedd anvandning - livsmedlet ska ha konsumtionshistorik som mat och som omfattas av
férordningen om nya livsmedel

¢ populationsgrupp eller anvandningssammanhang - hansyn tas till om livsmedlet har ingatt i den
normala kosten fér en allman befolkning

o tidsram for tillganglighet - hansyn tas till om livsmedlet &tits under en kort eller en lang tid

Karaktaristik

Dokumentationen ska gélla just det aktuella livsmedlet. Darfér kréavs i bevisningen tydlig information om
livsmedlets identitet till exempel taxonomiskt namn av en organism, specifikation av vilken del av organismen
som har konsumerats och i vilken form, beskrivning och specifikation av produktionsprocessen for ett
kemiskt amne och indikationer pa vilkka mangder man konsumerat.

Om en produkt har utsatts for ytterligare bearbetning som ar sa omfattande att livsmedlets sammansattning
andras, ar producerat fran ett nytt ursprungsmaterial, eller har tagits fram genom en ny
produktionsprocess, anser man att ingen konsumtionshistorik finns och att livsmedlet ar nytt.
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Till exempel, specifika selektiva extrakt fran véxter, svampar, alger eller mikroorganismer kan vara nya &ven
om ursprungsmaterialet (vaxten, svampen, algen, mikroorganismen) har atits hel och inte ar nytt. Extrakt
kan ocksa skilja sig. Ett vattenbaserat extrakt kan klassificeras annorlunda an extrakt med andra
I6sningsmedel. Om en del av en vaxt har visad konsumtionshistoria innebar det inte att andra delar av
vaxten har det. Till exempel kan en frukt vara "icke-nytt” medan vaxtens I6v, bark eller skal &r nya livsmedel.

Méangder

Mangden av ett livsmedel som normalt konsumeras varierar med vilken typ av livsmedel det géller. Till
exempel dts kryddor, 6rter och bar i mindre mangder &an bréd, flingor eller mjol. | bevisen for att ett
livsmedel har konsumerats i stérre méngder maste man darfér utga fran de mangder som &r typiska for
livsmedelskategorin ifraga. Utdver kvantiteten (i vikt) kan antalet enheter/férpackningar som salts,
tillgangligheten pa marknaden (i ett begransat antal affarer eller allmant tillgangligt) vara relevant.

Geografisk utbredning

Anvandning av olika livsmedel varierar mycket mellan EU:s medlemsstater, och dven mellan olika regioner i
en och samma medlemsstat. Darfér maste man ge information om ifall konsumtionen varit utoredd i hela
medlemsstaten eller mer lokalt eller regionalt.

Om ett livsmedel ar konsumerat i mycket hdg grad inom ett geografiskt begrénsat omrade, till exempel en
region i ett EU-land, kan det raknas som "inte nytt”.

Avsedd anvandning

Utbredd konsumtion géller utbredd konsumtion av @mnet som livsmedel, inte till exempel Idkemedel,
naturldkemedel, traditionell kinesisk medicin eller kosmetika, och inte heller livsmedelsenzymer,
livsmedelstillsatser eller livsmedelsaromer (som inte omfattas av férordning (EU) 2015/2283).

Specifik populationsgrupp/anvéndningssammanhang

Man maste ta hansyn till om produkten ar en del av en normal kost fér den allménna befolkningen eller om
den har anvants av specifika populationsgrupper eller inom en specifik eller begrénsad livsmedelskategori.
Ett exempel &r kosttillskott. Darfor kan ett livsmedel vara nytt i vanliga livsmedel men icke-nytt” i kosttillskott.
Konsumtion i nédsituationer, som vid missvaxt eller krig, ska inte réknas in i bevisen fér
konsumtionshistorik.

Tillganglighet — tidsram

Tillgangligheten Gver aren maste ocksa tas i beaktande, om livsmedlet har funnits pa marknaden
regelbundet 6ver ett stort antal ar eller endast under en kort tid — om &n i hég utstrackning réknat pa
mangd. Om livsmedlet fanns pa marknaden under en langre period for lange sen men inte har funnits
under en senare period kan bedémningen av konsumtionshistorik ocksa paverkas.

Ny produktionsprocess

Det finns ingen vagledning fran EU-kommissionen fér bedémning av om en produktionsprocess innebar att
livsmedlet blir nytt. Livsmedelsféretagaren ska sjalv ta fram data for att visa att processen inte paverkat
livsmedlet i hég grad, till exempel att o6nskade &mnen bildas, att ndringsinnehallet &ndrats eller paverkar
kroppens upptag av ndringsdmnet.

Foretagen kan begara samrad med Livsmedelsverket

Om en livsmedelsforetagare ar osaker pa om deras livsmedel ar nytt eller inte har de méjlighet att begara
samrad med Livsmedelsverket om livsmedlets status, se artikel 4.2. Livsmedelsverket gér da en officiell
bedémning som publiceras pa EU-kommissionens webbplats och statusen férs in i Novel food-katalogen.

Om kontrollmyndighet och livsmedelsféretagare vid kontrollen gér olika bedémningar av livsmedlets status
kan samradsbegéran vara ett satt for foretaget att fa en officiell bedémning.
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Begadran om samrad ska innehalla i stort sett samma information som kontrollen kraver, det vill séga teknisk
dokumentation, styrkande handlingar och férklarande anmarkningar som kravs for att Livsmedelsverket ska
kunna utvardera statusen. Processen tar fyra manader.

Ansok, anmal eller begar samrad om nya livsmedel

Import, export och handel av nya livsmedel

Vid import, export och handel inom EU behover man ocksa ta hansyn till lagstiftningen om nya livsmedel,
férordning (EU) 2015/2283.

Granskontroll

Vid grénskontrollen av livsmedel som importeras fran tredje lander behéver man ibland kontrollera om
livsmedlet &r eft nytt livsmedel som inte ar godkant. Sarskilt vanligt ar det att ekologiska livsmedel ocksa ar
nya livsmedel.

Ta reda pa om livsmedlet &r nytt

Livsmedelsverket ar behorig myndighet fér kontroll av livsmedel som ska kontrolleras vid
granskontrollstation, se 4 § i férordning (2006:812) om offentlig kontroll av livsmedel som importeras fran
ett tredjeland. Om grénskontrollen upptacker nya livsmedel som inte &r godké&nda, nekas import.

Vegetabiliska livsmedel omfattas inte av kraven pa granskontroll. Om granskontrollen &nda upptécker
vegetabiliska livsmedel som inte 8r godké&nda nya livsmedel, informeras de behdriga myndigheterna, det vill
saga importérens kontrollmyndighet och Tullverket. De far i sin tur sékerstélla att livsmedlen inte slapps for
fri omsattning inom EU.

Beslut om saluférbud och avvisning

¢ Ekologiska livsmedel - Grénskontrollen
¢ Animaliska livsmedel - Granskontrollen
¢ Vegetabiliska livsmedel - Kontrollmyndighet for importdéren samt Tullverket

Gréanskontroll av animaliska livsmedel
Importkontroll av ekologiska livsmedel

Granskontroll av vegetabiliska livsmedel

Export

Generella exportregler géller fér export av nya livsmedel till lander utanfér EU. Som huwudregel far endast
livsmedel som &r godkanda i EU exporteras fran EU, &ven om de skulle vara godkanda i det mottagande
landet, se artikel 12 i férordning (EG) nr 178/2002.

Det innebér att nya livsmedel som inte &r godkanda i EU som huvudregel inte far tillverkas och exporteras
fran Sverige eller nagon annan medlemsstat.

Export av livsmedel

Handel inom EU

Det rader fri handel inom EU, med nagra undantag dar nationella regler galler fére unionslagstiftningen.
Foérordning (EU) 2015/2283 &r unionsgemensam, men om till exempel ett kosttillskott rdknas som livsmedel i
en medlemsstat medan de rdknas som l&kemedel eller narkotika i ett annat, géller de nationella reglerna dar
produkten slapps.

Handel inom EU

Senast uppdaterad 20 februari 2024 Ansvarig grupp ROR_DK
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