Kontroll av 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.

Kontrollen av nya livsmedel ska, precis som all annan kontroll, vara riskbaserad,
verkningsfull och effektiv. Men det finns ocksa delar som ar specifika pa omradet.
Pa den har sidan far du tips om hur kontrollen kan utféras.

Foretagens ansvar for nya livsmedel

Endast godkanda nya livsmedel far slappas ut pa marknaden, se artikel 6.2 i férordning (EU) 2015/2283.
Foretag som vill slappa ut ett livsmedel pa marknaden maste darfér kdnna till om livsmedlet ar nytt eller inte,
enligt artikel 4.1 i samma foérordning. Om det ar oklart om ett livsmedel ar nytt eller inte ska
livsmedelsféretagaren pa begaran kunna visa livsmedlets status. Det galler endast for de livsmedel och de
kategorier av livsmedel som omfattas av férordningen.

Om livsmedlet ar nytt och godkant ska féretag sékerstalla att livsmedlet féljer kraven i unionsforteckningen,
som finns i férordning (EU) 2017/2470, och kunna visa det pa kontrollmyndighetens begaran. Om
livsmedlet &r godkant men inte uppfyller villkkoren ska detta atgardas.

Ta reda pa om livsmedlet &r nytt
Vissa livsmedel omfattas inte
Tio livsmedelskategorier

Kontroll mot unionsférteckningen

Kontrollens méjligheter till sanktioner for inte godké&nda nya livsmedel

Livsmedelskontrollen ska félja upp att féretagen tar sitt ansvar nar det géller att endast slappa ut godkénda
nya livsmedel pa marknaden. Godkanda nya livsmedel har riskvarderats av den europeiska myndigheten
for livsmedelssakerhet (Efsa) och deras sakerhet har bedomts. Nya livsmedel som inte har genomgatt den
sakerhetsgenomgangen, eller som genomgatt en riskvardering men som inte blivit godkanda, far inte
slappas ut pa marknaden.

Om det ar oklart om livsmedlet ar nytt eller inte &r det lampligt att foretagen far tid att ta fram egna bevis for
konsumtionshistoria. Las mer om vilka bevis det kan vara under rubriken Féretagens bevis fér
konsumtionshistoria nedan. Om konsumtionshistoria inom EU inte kan bevisas far inte livsmedlet slappas ut
pa marknaden, enligt artikel 6.2 i férordning (EU) 2015/2283.

| de fall da det framgar i Novel food-katalogen att inget féretag har kunnat visa att det finns en
konsumtionshistoria i nagon av medlemsstaterna i EU (det visas med ett rétt kryss i katalogen) sa ar det
mojligt for kontrollmyndigheten att besluta om atgard. | vissa fall finns det endast en konsumtionshistoria fér
livsmedlet i kosttillskott (det visas med en bla ruta med bokstaverna FS i katalogen). Livsmedlet raknas da
inte som ett nytt livsmedel i kosttillskott, men daremot i 6vriga livsmedel. Om ett féretag vill sldppa ut
livsmedlet i andra produkttyper &n kosttillskott sd behdver de kunna visa att det finns en konsumtionshistoria
for livsmedlet i andra produkttyper &@n kosttillskott.

Tank pa att Novel food-katalogen endast &r att se som en vagledning och har ingen réattslig status. En
livsmedelsféretagare kan teoretiskt visa konsumtionshistorik fér ett livsmedel som i katalogen bedémts som
ett nytt livsmedel. Ett livsmedel kan &ven vara ett nytt livsmedel &ven om det inte finns med i katalogen.

Novel food-katalogen - EU-kommissionen

Endast godkénda nya livsmedel far sldppas ut pa marknaden

Endast godkanda nya livsmedel far sldppas ut pa marknaden, se artikel 6.2 i férordning (EU)
2015/2283. Livsmedelsféretag har en skyldighet att kénna till om ett livsmedel som de vill sldppa ut pa
marknaden ar nytt eller inte, enligt artikel 4.1 i férordning (EU) 2015/2283.
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Om foretagen inte uppfyller dessa krav kan féretagets kontrollmyndighet fatta beslut om en
proportionerlig atgard. Vilken eller vilka atgarder som ar lampligast beror pa awikelsens orsak,
omfattning och eventuella andra omsténdigheter. Kontrollmyndigheten ska sakerstélla att awikelserna
hanteras och inte upprepas, se artikel 138 i férordning (EU) 2017/625.

Omedelbar atgérd och/eller aterkallande &r lampligt om:

¢ en verksamhet anvander livsmedel, livsmedelsingredienser, eller processer som betraktas som nya
livsmedel men som inte &r godkanda enligt férordning (EU) 2015/2283.

¢ det finns misstanke om att ett livsmedel, en livsmedelsingrediens eller process som anvands kan vara
ett inte godkant nytt livsmedel, men féretagaren har trots uppmaning eller féreldggande inte utrett
dess status som nytt livsmedel.

Ett meddelande ska skapas i iIRASFF, det EU-gemensamma verktyg som anvands for att utbyta
information om bland annat osakra livsmedel, av den kontrollmyndighet som férst upptacker eller far
kdannedom om ett osakert livsmedel pa marknaden i de fall da andra myndigheter inom eller utom
Sverige berérs.

Vad ska meddelas, hur och av vem?
Kontrollprocessen

Atgérder vid bristande efterlevnad

Foretagens bevis fér konsumtionshistoria

For att fa slappa ut ett livsmedel pa marknaden kan foretag behoéva hitta egna bevis fér en betydande
konsumtionshistoria inom EU, History of Consumption (HoC). Det kan till exempel bli relevant i de fall da
livsmedlet inte finns upptaget i Novel food-katalogen.

Det &ar konsumtion som livsmedel som ska bevisas. Det gar inte att anvanda fakturor fran till exempel
lakemedelsverksamheter om det i dessa inte tydligt framgar att produkten har anvants som ett livsmedel.
Det ar enligt EU-kommissionens végledning inte heller tillréckligt att visa att det finns konsumtionshistoria
som livsmedelstillsats, arom, enzym med teknologisk funktion eller processhjalpmedel eftersom de inte
omfattas av férordning (EU) 2015/2283. | vissa fall finns en bevisad konsumtionshistoria som kosttillskott.
Da &r livsmedlet inte nytt i kosttillskott. Daremot kan det vara det i "vanliga” livsmedel.

Bevis for konsumtionshistorik
Human consumption to a significant degree - EU-kommissionen

Den dokumentation som féretagen presenterar ska visa att det finns en betydande konsumtionshistoria for
samma del av organismen (till exempel blad eller blomma) som de vill anvanda.

Hur livsmedlet kommer att behandlas (till exempel hydrolys, solbestralning eller extraktion) har ocksa
betydelse for om det handlar om ett nytt livsmedel eller inte. Det bér framga av bevisningen att livsmedlet
har behandlats pa liknande satt tidigare.

Foretagens bevis for en betydande konsumtionshistoria ska granskas av foretagets kontrollmyndighet.
Eftersom ett livsmedels status galler fér hela EU vill Livsmedelsverket gérna fa information om nér bevisning
som andrar eller fortydligar ett livsmedels status har presenterats. Om Livsmedelsverket far kannedom om
nya bevis for konsumtionshistoria sa kan vi arbeta for att fa till en &ndring av Novel food-katalogen.

Informera Livsmedelsverket om nya bevis féor konsumtionshistoria om:

o ett foretag kan visa konsumtionshistoria for ett livsmedel som det inte finns nagon konsumtionshistoria
fér enligt Novel food-katalogen
o eft féretag kan visa konsumtionshistoria for ett livsmedel som inte finns med i Novel food-katalogen

Livsmedelsverket nas lattast via registrator.
Kontaktuppgifter till Livsmedelsverket
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Foretag har dven majlighet att begéra samrad med Livsmedelsverket for att fa en officiell bedémning av
livsmedlets status, enligt artikel 4.2 i férordning (EU) 2015/2283. Livsmedelsverket har fyra manader pa sig
att géra en bedémning efter att Livsmedelsverket har bedémt att begdran om samrad &r giltig, artikel 6.1
férordning (EU) 2018/456. Denna tidsfrist kan i vissa fall forlangas.

Foretagen kan begadra samrad med Livsmedelsverket

Forslag pa prioriteringar i olika verksamheter vid kontroll av nya
livsmedel

For att kontrollen av nya livsmedel ska bli sa effektiv som méjligt &r det lampligt att Idgga upp den pa olika
satt pa olika typer av anlaggningar. Kontrollen bor fokusera pa att kontrollera innehall av nya livsmedel som
inte 8r godkanda och dar det finns indikationer pa risker fér halsan.

Producenter/importdrer

Kontrollen hos producenter (&ven primarproducenter) och importérer bor fokusera pa att ta reda pa om
foretaget kénner till lagstiftningen om nya livsmedel och vilka rutiner de har for att sékerstélla att deras
produkter inte innehaller nya livsmedel som inte &r godkénda. Tank pa att det inte stalls nagra krav i
lagstiftningen pa att féretaget ska ha rutiner Daremot sa ar risken stérre att brister i férhallande till
lagstiftningen upptéacks om det helt saknas rutiner och kdnnedom om lagstiftning. Det gar dock inte att satta
awikelse och gora uppféljande kontroller enbart baserat pa att rutiner saknas. Ett satt att kontrollera
foretagets rutiner pa ar att valja ut ett antal livsmedel/livsmedelsingredienser som inte har nagon
konsumtionshistoria enligt Novel food-katalogen och kontrollera om de anvands i nagon av foretagets
produkter. Ett annat satt &r att valja ut ett antal produkter och kontrollera om de innehaller nya livsmedel.

| de fall da det rader tveksamhet om ett livsmedels eller en livsmedelsingrediens status som nytt livsmedel ar
det mest effektivt att foretagare i tidigare led tar fram bevis fér konsumtionshistorik. Men eftersom alla
livsmedelsféretagare som vill sléppa ut livsmedel pa marknaden maste kanna il ett livsmedels status sa kan
sadana krav aven stéllas pa foretagare i senare led. Foretag har méjlighet att begara samrad med
Livsmedelsverket for att fa en officiell bedémning av livsmedlets status, enligt artikel 4.2 i férordning (EU)
2015/2283.

Om nagra produkter innehaller godkanda nya livsmedel &r det Iampligt att kontrollera att dessa folier
specifikationen i unionsférteckningen, i férordning (EU) 2017/2470.

Hos producenter och importdrer ar det sarskilt viktigt att kontrollera om livsmedel har tagits fram med en ny
produktionsprocess som gor att livsmedlet omfattas av kategori 7 (vii). Om tillverkaren eller importéren
havdar att produktionsprocessen inte har féréndrat livsmedlet, ska de visa det genom relevanta
analysresultat, som visar franvaro av skadliga amnen eller naringsfysiologiskt varde och biotillganglighet.

Nya livsmedel att fokusera pa
Bevis for konsumtionshistorik
Ny produktionsprocess

Foretagen kan begéra samrad med Livsmedelsverket

Sammanfattning: Kontroller som med foérdel kan géras hos producenter och importérer
Kontrollera om:

o foretaget sldpper ut inte godkénda nya livsmedel pa marknaden genom stickprovskontroll pa ett antal
produkter

o fbretaget slapper ut inte godkénda nya livsmedel genom stickprovskontroll av utvalda nya livsmedel i
ett visst antal produkter

¢ konsumtionshistorik finns for livsmedel dar tveksamhet rader, till exempel som inte finns med i Novel
food-katalogen

¢ godkanda nya livsmedel féljer villkoren i unionslistan
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¢ nagon ny produktionsprocess anvands

Huvudkontor

For kedjor (butiks-, restaurangkedijor och liknande) ar det Iampligt att kontrollen av nya livsmedel fokuseras
till huvudkontoren, eftersom huvudkontoren i de flesta fall ansvarar for kedjans sortiment. De huvudkontor
som ar mest aktuella for kontroll av nya livsmedel &r sddana som séljer kosttillskott.

Kontrollen hos producenter (dven primarproducenter) och importérer bér fokusera pa att ta reda pa om
féretaget kanner till lagstiftningen om nya livsmedel och vilka rutiner de har fér att sakerstélla att deras
produkter inte innehaller nya livsmedel som inte ar godkénda. Tank pa att det inte stills nagra krav i
lagstiftningen pa att féretaget ska ha rutiner Daremot sa ar risken stérre att brister i férhallande ftill
lagstiftningen upptiacks om det helt saknas rutiner och kdnnedom om lagstiftning. Det gar dock inte att satta
awikelse och goéra uppfdljande kontroller enbart baserat pa att rutiner saknas Ett satt att kontrollera
foretagets rutiner pa ar att valja ut ett antal livsmedel/livsmedelsingredienser som inte har nagon
konsumtionshistoria enligt Novel food-katalogen och kontrollera om de anvands i nagon av foretagets
produkter. Ett annat satt ar att valja ut ett antal produkter och kontrollera om de innehaller nya livsmedel.

Om nagra produkter innehaller godké&nda nya livsmedel &r det Iampligt att kontrollera att dessa féljer
specifikationen i unionsférteckningen, i férordning (EU) 2017/2470.

Sammanfattning: Kontroller som med férdel kan géras pa huvudkontor
Kontrollera om:

o foretaget slapper ut inte godkénda nya livsmedel pa marknaden genom stickprovskontroll pa ett antal
produkter

o fbretaget slapper ut inte godkénda nya livsmedel genom stickprovskontroll av utvalda nya livsmedel i
ett visst antal produkter

¢ godkanda nya livsmedel féljer villkoren i unionslistan

| de fall huvudkontoret ocksa importerar, tillverkar eller later tillverka produkter ar det dven relevant att
kontrollera om livsmedlet har tagits fram med en ny produktionsprocess och om det finns
konsumtionshistorik for de livsmedel dar tveksamhet rader.

Kontroll av huvudkontor

Butik och distanshandel

Kontrollen av fysiska butiker och e-handel bor fokusera pa att géra stickprovskontroller pa ett antal
produkter for att se om de innehaller nagra nya livsmedel. Ett annat alternativ &r att valja ut ett antal nya
livsmedel och kontrollera ett i forvag bestamt antal produkter. Det &r i manga fall lampligt att ha kontakt med
den kommun som har kontrollansvaret fér huvudkontoret/producenten/importéren i samband med kontroll i
butik fér att undvika dubbelarbete och for att géra kontrollen sa effektiv som méjligt.

Nya livsmedel att fokusera pa

| vissa fall kan distanshandlare, till exempel inom e-handel, &ven importera eller producera produkter och
da kan det aven vara aktuellt att kontrollera om de nya livsmedlen har framstallts med en ny
produktionsprocess, att det finns en konsumtionshistorik och att godkénda nya livsmedel féljer villkoren i
unionsférteckningen, i férordning (EU) 2017/2470.

E-handel

Sammanfattning: Kontroll som med férdel kan géras i butik och av e-handel

¢ Stickprovskontroll pa ett antal produkter fér att kontrollera om de innehaller nya livsmedel
o Stickprovskontroll av utvalda nya livsmedel i ett visst antal produkter
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Restaurang

Nya livsmedel kan férekomma pa menyn hos restauranger, sarskilt sddana som har en profil fér innovativa
och hallbara livsmedel. Det kan till exempel vara delar av vaxter som man inte atit som livsmedel tidigare,
som skal eller blast, eller véxter som bara anvants under nodar eller som foder. Ett annat exempel &r
insekter. Vid behov ska féretagaren kunna visa att livsmedlet inte ar nytt.

Insekter

Vid kontroll av restauranger med innovativa livsmedel ska féretagen kunna visa status fér de livsmedel som
anvands. Fokus bor ligga pa vaxter, vaxtdelar, djur, eller djurdelar som skulle kunna vara inte godkanda nya
livsmedel.

Sammanfattning: Kontroller som med férdel gors pa restaurang
Kontrollera om:

¢ menyn innehaller vaxter, véxtdelar, djur, eller djurdelar som skulle kunna vara inte godkadnda nya
livsmedel
¢ godkanda nya livsmedel foljer villkoren i unionslistan

Kontroll av nya livsmedel i kosttillskott

Det ar vanligt att kosttillskott innehaller nya livsmedel. De handlar framfér allt om hela, delar av eller extrakt
fran vaxter och nya substanser, men kan ocksa vara mikroorganismer eller livsmedel som &r resultat av en
ny produktionsprocess. Om de inte ar godkénda eller inte foljer villkoren i godkdnnandet, kan de utgéra risk
for halsan.

En stor del av forsaliningen av kosttillskott sker via dagligvaruhandeln, apotek och e-handel. D& manga av
apotekens och dagligvaruhandlarnas inkép goérs centralt kan kontrollen av nya livsmedel i kosttillskott med
fordel fokusera pa foretagets e-handel.

Kontroll av kosttillskott bér fokusera pa att kontrollera innehall av nya livsmedel som inte &r godk&nda och
dar det finns indikationer pa risker for halsan, se informationen under rubriken Nya livsmedel att fokusera
pa.

Nya livsmedel att fokusera pa

Det &r inte ovanligt att namn pa kemiska substanser finns med i ingrediensférteckningen pa kosttillskott.
Ibland har dessa substanser anvénts eller anvands som ldkemedel. Men att en substans har en historisk
anvandning som ldkemedel &r inte relevant information for att visa en betydande historisk konsumtion som
livsmedel, eftersom ldkemedel inte ar livsmedel enligt artikel 2 i férordning (EG) nr 178/2002.

| Novel food-katalogen anvéands en bla symbol med bokstéaverna FS (food supplement) nér ett livsmedel
historiskt har konsumerats som kosttillskott, men dar inga bevis finns fér konsumtion i andra livsmedel.
Livsmedel som har denna status far bara sldppas pa marknaden i EU som kosttillskott. Om de ska inga i
andra livsmedel rédknas de som nya och maste godkannas forst.

| RASFF-systemet notifieras aterkommande nya livsmedel i kosttillskott. De senaste aren har de vanligaste
varit:

Cannabidiol (CBD)

Agmatinsulfat

Japansk sockblomma (Epimedium Grandiflorum)
Flugtallrik (Hoodia Gordonii)

5. Acacia Rigidula

Sl N

Alla dessa ingredienser visas i Novel food-katalogen med ett rétt kryss, vilket innebér att det inte finns
kdnnedom om en konsumtionshistoria inom EU fére 15 maj 1997. Agmatinsulfat hittas under rubriken
Agmatine (4-aminobutyl) guanidine sulfate och CBD under Cannabinoids. Kompletterande information om
hampaprodukter och information om vilka andra delar av Cannabis sativa som ar nya samt vilka delar dér
tveksamhet rader finns pa sidan om Hampaprodukter.
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Hampaprodukter

Novel food-katalogen - EU-kommissionen

Nya vitamin- och mineralféreningar godkanda i kosttillskott

Nar vitamin- och mineralféreningar godkénns som nya livsmedel for anvandning i kosttillskott férs de forst
in i unionsférteckningen, férordning (EU) 2017/2470, dar villkor, eventuella sarskilda markningskrav och
specifikationer anges. Innan de far anvandas i kosttillskott maste de aven foras in i bilaga Il till
kosttillskottsdirektivet, direktiv 2002/46/EG. | den bilagan framgar dock inte de villkor och andra sarskilda
krav som finns i unionsforteckningen. Vitamin- eller mineralféreningar som ar godkénda att anvanda i
kosttillskott, enligt bilaga Il till kosttillskottsdirektivet maste dven uppfylla de sarskilda kraven i
unionsforteckningen.

Exempel pa en mineralférening som bade &r ett godként nytt livsmedel och godkéand som
forening i kosttillskott

Jarn(lll)natrium-EDTA &r en mineralférening som far anvandas som kalla till jarn i kosttillskott enligt
direktiv 2002/46/EG. Jarn(lll)natrium-EDTA ar aven ett godkant nytt livsmedel och finns upptaget i
unionsférteckningen i férordning (EU) 2017/2470.

| unionsférteckningen framgar att jarn(l11)natrium-EDTA far tillsattas i kosttillskott. | denna finns ocksa
bland annat dmnets maximihalter fér olika aldrar och en specifikation for det nya livsmedlet.

| kosttillskottsdirektivet finns ingen hanvisning till unionsférteckningen om nya livsmedel for vitamin- och
mineralféreningar som godkandes fér anvandning i kosttillskott tidigare. Fér nya godkdnda vitamin- och
mineralféreningar kommer det att finnas en hanvisning till unionsférteckningen. Med en hanvisning i
direktivet blir det lattare att komma ihag att &ven kontrollera om kraven for det nya livsmedlet uppfylls. Pa
sidan om vitamin- och mineralkallor finns en sammanstalining pa de vitamin- och mineralféreningar i
kosttillskottsdirektivet som saknar en hanvisning till unionsférteckningen.

Vitamin och mineralkallor

Nya livsmedel att fokusera pa

Det finns ett stort antal nya, inte godkénda livsmedel pa marknaden. De far inte slappas ut pa marknaden
enligt artikel 6. 2 i férordning (EU) 2015/2283. Kontrollmyndigheterna har maéjlighet att vidta atgarder med
stdd av artikel 138 i férordning (EU) 2017/625, vilket t.ex. kan vara att besluta om saluférbud fér produkter
som innehaller dessa ingredienser. Vid val av atgard ska kontrollmyndigheten alltid bedéma vad som ar
proportionerligt.

Utifran en riskbeddmning har Livsmedelsverket sammanstillt en lista med inte godkanda nya livsmedel som
kan innebéara en risk for konsumenten. Listan innehaller vaxter, substanser och wulkansand som alla finns
med i Novel food-katalogen. De livsmedlen ar:

¢ Acacia rigidula

¢ Agmatinsulfat

¢ Maldrtsambrosia/Bitterambrosia (Ambrosia artemisiifolia)
¢ Betelpalm/Betelnét (Areca catechu)

¢ Bulbine natalensis

¢ Japansk sockblomma (Epimedium grandiflorum)

¢ Evodia lepta (endast I6ven har beddmts)

* Flugtallrik (Hoodia gordonii) Notera att Hoodia parviflora &r godként i kosttillskott
¢ Murgrénsvinda (Ipomoea hederacea)

e Pueraria mirifica

¢ Krakbuske (Rauwolfia vomitoria)

o Zeoliter

Kontroll av vaxterna pa listan omfattas av operativt mal 13 — ofilldtna véxter och &mnen i kosttillskott. |
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https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/664/hampaprodukter
https://ec.europa.eu/food/food-feed-portal/screen/novel-food-catalogue/search
https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/84/risker-med-kosttillskott#vitamin-och-mineralk-auml-llor

stédmaterialet till det operativa malet finns synonymer och mer information.

Operativt mal 13 - Ctillatna vaxter och amnen i kosttillskott

Livsmedel pa listan 6ver pagaende ansékningar/anmalningar

Det tar minst 14-17 manader for ett nytt livsmedel att godkénnas, beroende pa om det handlar om en
ansoOkan eller om en anmalan. | de fall nagot behéver kompletteras tar det langre tid. Efter att EU-
kommissionen har tagit emot en ny ansékan/anmalan och bekraftat dess giltighet férs den upp pa listan
Over pagaende anstkningar/anmalningar. For att en anstkan/anmalan ska bedémas vara giltig maste
livsmedlet bedomts vara ett nytt livsmedel. Det innebéar att produkter som innehaller dessa livsmedel eller
livsmedelsingredienser dar ans6kan/anmalan ar under behandling inte far slappas ut pd marknaden innan
de har godkants.

Pagaende ansokningar och anmélningar - EU-kommissionen

Senast uppdaterad 30 juni 2025 Ansvarig grupp ROR_DK
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https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/736/operativt-mal-13-otillatna-vaxter-och-amnen-i-kosttillskott
https://food.ec.europa.eu/safety/novel-food/authorisations/summary-applications-and-notifications_en
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