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Sammanfattning

Kommissionen vill med forslaget till ny forordning om nya livsmedel
underlétta att nya livsmedel sldpps ut pd marknaden, sikerstélla en hog niva
pa folkhdlsoskyddet samt att den inre marknaden fungerar vil. Genom ett
enhetligt och fullt ut centraliserat godkdnnandeforfarande forenklas
lagstiftningen och den administrativa bordan minskas. Man vill vidare
underldtta tilltrddet till marknaden for traditionella livsmedel fran
tredjeldnder med langvarig historisk och sdker anvidndning som livsmedel
och man vill frimja innovation for livsmedelssektorn.

Regeringen vilkomnar forslaget som bade forbattrar mojligheten for
livsmedelsforetagen att utveckla nya produkter och samtidigt stéller krav pa
vetenskapliga riskbedémningar till skydd for konsumenterna. En
centraliserad godkdnnandeprocedur bor leda till ett enklare och tydligare
system for alla inblandade aktorer. Fragorna avseende kloning av
livsmedelsproducerande djur behandlas inte i detta forslag.

1 Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

Godkdnnandet och  anvdndningen av  nya  livsmedel och
livsmedelsingredienser har varit harmoniserade i EU sedan 1997 da
forordning (EG) nr 258/97 om nya livsmedel och livsmedelsingredienser
antogs. Den nuvarande lagstiftningen bestir av denna férordning och en
kommissionsforordning (EG) nr 1852/2001. Dessa bestimmelser behover
uppdateras for att forenkla de nuvarande forfarandena for godkidnnande och



for att ta hdnsyn till den senaste unionslagstiftningen. Kommissionen
beslutade dérfor i januari 2008 om ett forslag till ny forordning om nya
livsmedel, se faktapromemoria 2007/2008:FPM73. Diskussionerna strandade
i frigan om kloning av djur, och 4&rendet gick till forlikning.
Forlikningskommittén lyckades inte na en slutlig 6verenskommelse och
forslaget kunde inte antas av unionens lagstiftare. Fragorna avseende kloning
kommer att behandlas i tva separata forslag (KOM(2013)892 och KOM
(2013)893) och detta forslag ar déarfor begrdnsat till frdgan om nya
livsmedels sdkerhet och grundar sig pa den allmédnna dverenskommelse som
naddes under forlikningsforfarandet. Forslaget bygger pa malen i
meddelandet om smart lagstiftning i EU (se faktapromemoria 2010/11
FPM21) och i Europa 2020-strategin (se faktapromemoria2009/10:FPM56).
Genom forslaget, som presenterades av kommissionen den 18 december
2013, sammanfors och uppdateras bestimmelserna i ovanndmnda lagtexter
som kommer att upphévas nér den nya lagstiftningen bérjar tillimpas.

1.2 Forslagets innehall

Gillande lagstiftning kritiseras for att det &r mycket besvarligt, 1dngsamt och
kostsamt att fa ett godkénnande av ett nytt livsmedel. For att snabba pa
godkdnnandeforfarandet foreslar dérfor kommissionen ett centraliserat
godkénnandeforfarande pa EU-niva ddr man ocksd skiljer pd riskbeddmning
och riskhantering. Enligt forslaget ska alla ansdkningar om godkdnnande
overldmnas till kommissionen som sedan kan begira ett vetenskapligt
yttrande om  riskbeddomning av  Europeiska myndigheten for
livsmedelssékerhet (EFSA). Kommissionen ska sedan pa grundval av detta
yttrande, med bistdnd av stindiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhilsa, besluta om huruvida ett nytt livsmedel kan godkédnnas eller e¢j
(riskhantering). Idag tar det drygt 3 &r att fa ett nytt livsmedel godként for att
sldppas ut pd marknaden. Forslaget innebér en forkortning av denna tid till
18 ménader.

For att stimulera forskning och utveckling inom livsmedelsindustrin och
dédrigenom dven innovation foreslar kommissionen vidare ett uppgiftsskydd
pa fem ar for de uppgifter och data som tagits fram till stod for en ansdkan.

Péa det internationella planet méter EU inom Véarldshandelsorganisationen
(WTO) mycket kritik frén tredje lander som anser att godkdnnandet av nya
livsmedel utgdr ett handelshinder och forhindrar att livsmedel som har
langvarig historisk och sdker anvdndning som livsmedel 1 sina
ursprungslander fér tilltrdde till EU-marknaden. Med forslaget infors darfor
en snabbare och rimligare sdkerhetsbeddmning for sddana livsmedel. Om
sokanden har kunnat visa pa historisk och séker anvidndning som livsmedel i
ett tredje land i minst 25 &r och medlemsstaterna och EFSA inte framfor
nagra vetenskapligt grundade och motiverade invdndningar avseende
sékerheten kan livsmedlet bli godként.
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De allménna kriterierna for definitionen av nytt livsmedel dndras inte: nya
livsmedel &r livsmedel och livsmedelsingredienser som inte anvénts som
ménniskofoda i betydande omfattning i EU innan den géllande forordningen
om nya livsmedel triddde i kraft den 15 maj 1997.

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Gillande regelverk har varit harmoniserat i EU sedan 1997 da forordning
(EG) nr 258/97 om nya livsmedel och livsmedelsingredienser antogs.
Livsmedelsverket och kommunerna é&r ansvariga myndigheter for att
kontrollera efterlevnaden av regelverket. Den nérmare ansvarsfordelningen
mellan kontrollmyndigheterna anges i livsmedelsforordningen (2006:813).

1.4 Budgetira konsekvenser / Konsekvensanalys

Forslaget paverkar inte gemenskapens budget. Enligt kommissionen kommer
det inte att behdvas nagra nya resurser. De operativa medel som krévs for att
genomfOra detta initiativ kommer att tidckas genom omfordelning av
resurserna inom det stdd som beviljats EFSA under det arliga
budgetforfarandet, i enlighet med den finansiella planeringen som faststéllts i
kommissionens meddelande KOM (2013)519.

Kommissionen genomférde en konsekvensbeddmning 2007. Kommissionen
bedomer att denna géller fortfarande eftersom bevekelsegrunderna for en
ingaende dversyn av gillande lagstiftning &nnu dr densamma.

2 Standpunkter

2.1  Preliminédr svensk standpunkt

Regeringen vilkomnar en revidering av gillande lagstiftning som innebér en
forenkling av lagstiftningen och de administrativa forfarandena for offentliga
myndigheter och privata aktdrer. Regeringen ser positivt pd de foreslagna
atgdrderna som innebér att det nuvarande godkidnnandeforfarandets lingd
och kostnaderna for det kommer att minska. Att det d&ven infors en snabbare
och rimligare sdkerhetsbeddmning for traditionella livsmedel frin tredje
lander med historisk och sdker anvéindning som livsmedel vilkomnas da det
kommer att underldtta tilltrddet for dessa livsmedel till den europeiska
marknaden. Regeringen stodjer frdmjandet av fri konkurrens och fri
rorlighet av varor, samtidigt som livsmedelssdkerhet och folkhélsa beaktas.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Medlemsstaternas stdndpunkter pd detta forslag dr &nnu inte kénda. I och
med att forslaget grundar sig pd den allménna dverenskommelse som niddes
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under forlikningsforfarandet ar det dock troligt att medlemsldanderna kommer
att vara positiva till forslaget.

2.3 Institutionernas stdndpunkter

Institutionernas synpunkter pé detta forslag dr dnnu inte kénda. Men i och
med att forslaget grundar sig pd den allménna dverenskommelse som nadddes
under forlikningsforfarandet, vilket dven innefattar Europaparlamentet, s &r
det rimligt att &ven Europaparlamentet &r positiv till forslaget.

2.4  Remissinstansernas stindpunkter

Forslaget har @nnu inte remissbehandlats men Livsmedelsverket kommer
genom remissforfarande att inhdmta synpunkter pa forslaget.

Berorda parter fran livsmedelsindustrin, konsumenter, tredjeldnder,
nationella myndigheter och internationella organisationer har deltagit i
samrad bade fore och efter antagandet av kommissionens forslag i januari
2008. Aven wunder den forsta och andra behandlingen och
forlikningsforfarandet avseende lagstiftningsforslaget fran 2008 har berérda
parter haft mojlighet att framfora sina asikter.

3 Forslagets forutsdttningar

3.1 Raittslig grund och beslutsférfarande

Artikel 114 i EUF-fordraget. Beslut fattas av radet och Europaparlamentet i
enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet 1 artikel 294.
Beslutsfattande med kvalificerad majoritet tillimpas generellt i rddet dér det
ordinarie lagstiftningsforfarandet anvénds.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Kommissionen har betrdffande subsidiaritetsprincipen anfort att forslagets
syften bist uppnas genom atgirder pd EU-nivd. Man beddmer att enskilda
atgdrder fran medlemsldnderna skulle kunna medfoéra olika nivéer pa
livsmedelssékerheten och skyddet av ménniskors hdlsa och ddrmed forvirra
konsumenterna. En vél fungerande inre marknad for nya livsmedel som
samtidigt skyddar de europeiska konsumenternas hédlsa och tillvaratar deras
intressen kan enligt kommissionen bést uppnéds genom atgirder pd EU-niva.
Regeringen delar kommissionens uppfattning att forslagets syfte och
inriktning har en granséverskridande karaktér. Forslaget dr ddrmed forenligt
med subsidiaritetsprincipen.

Kommissionen  har  anfort att  forslaget &  forenligt  med
proportionalitetsprincipen da det dels innebdr en harmonisering av
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regelverket for godkdnnande av nya livsmedel och bidrar pé sa vis till en vél
fungerande marknad for livsmedel i EU, dels att de foreslagna &tgérderna ar
tillrackliga for att uppna mélen om livsmedelssékerhet och om att sikerstélla
att den inre marknaden for livsmedel fungerar vil samtidigt som den
administrativa bordan minskas. Regeringen instimmer i kommissionens
resonemang. Regeringen gor den sammantagna beddmningen att forslaget ar
nodviandigt for att uppna de angivna malen. Forslaget dr séledes forenligt
med proportionalitetsprincipen.

4 Ovrigt

4.1  Fortsatt behandling av drendet

Det grekiska ordférandeskapet planerar for tre moten under véaren i
radsarbetsgruppen for livsmedel for en artikelgenomgang av forslaget.
Forhandlingarna om detta forordningsforslag torde underlittas av dels att
frdgorna avseende kloning forts Over till tva separata forslag, dels att detta
forslag grundar sig pd den allménna &verenskommelsen som néddes under
forlikningsforfarandet.

Fackuttryck/termer

Nya livsmedel: Bestimmelser om nya livsmedel finns i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 258/97 om nya livsmedel och nya
livsmedelsingredienser. Med nya livsmedel avses livsmedel som inte i ndgon
storre utstrackning har anvénts fér konsumtion inom unionen fore den 15 maj
1997, t.ex. livsmedel som isolerats ur mikroorganismer, svampar, alger och
véxter eller livsmedelsingredienser isolerade ur djur samt livsmedel som
producerats med hjélp av ny teknik och nya produktionsprocesser eller
livsmedel som har konsumerats vart som helst i virlden utom inom unionen.

Riskbedomning: Ar ett vetenskapligt baserat forfarande som bestar av fyra
steg; bestdmning av faror, beskrivning av faror, bedémning av exponering
och beskrivning av risken.

Riskhantering: Ar ett forfarande dir strategiska alternativ vigs mot varandra
i samrdd med berdrda parter med beaktande av riskbeddmning och andra
berittigade faktorer och dér vid behov lampliga alternativ for forebyggande
och kontroll véljs.
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