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KOMMISSIONENS REKOMMENDATION av den 29 juli 1997 om de vetenskapliga aspekterna pa och
utformningen av information som skall lamnas som stdd for ansékningar om att sldppa ut nya livsmedel
och nya livsmedelsingredienser p& marknaden, samt utarbetandet av de forsta utvarderingsrapporterna
enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 (Text av betydelse for EES)
(97/618/EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION UTFARDAR DENNA REKOMMENDATION
med beaktande av Férdraget om uppréattandet av Europeiska gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997
om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser (1), sarskilt artikel 4.4 i denna, och

med beaktande av féljande:

For att skydda folkhalsan ar det nédvandigt att sakerstélla att nya livsmedel och nya
livsmedelsingredienser blir foremal for en enda sakerhetsutvardering genom ett gemenskapsforfarande
innan de slapps ut pa gemenskapsmarknaden.

Rekommendationer om de vetenskapliga aspekterna pa vilken information som skall lamnas som stdd
for ansokningar om att sléappa ut nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser pa marknaden kommer
att forenkla for ekonomiska aktorer att sammanstélla en sddan ansokan. Med rekommendationer om
hur sddan information skall presenteras och om hur de behériga organen i medlemsstaterna skall
utarbeta de forsta utvarderingsrapporterna, kommer bedémningen av sadana anstkningar att
underlattas.

Vetenskapliga livsmedelskommittén har utfardat rekommendationer om vilken information som skall
lamnas som stéd for ovanndmnda ansdkningar, om presentation av den informationen och om
utarbetandet av de forsta utvarderingsrapporterna betraffande dessa ansokningar.

Erfarenheten av utvardering av nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser &r for nérvarande
begransad och rekommendationer pa detta omrade maste darfor vara foremal for en kontinuerlig
dversyn sa att hansyn tas till ny vetenskaplig information och till det arbete som bedrivs av berérda
internationella organisationer.

Medlemsstaterna har fatt tillfalle att yttra sig om denna rekommendation inom Standiga
livsmedelskommittén.

HARIGENOM REKOMMENDERAS FOLJANDE.

1. Att ekonomiska aktérer, nar de sammanstaller ansokningar om att slappa ut nya livsmedel och nya
livsmedelsingredienser pa marknaden, féljer de rekommendationer, om de vetenskapliga aspekterna pa
vilken information som skall lamnas som stod for sddana ansokningar, som anges i bilagan, del 1.

2. Att ekonomiska aktérer sakerstéller att den information som ldmnas som stoéd for de ansékningar
som avses i punkt 1 presenteras i enlighet med de rekommendationer som anges i bilagan, del 11.

3. Att medlemsstaterna sakerstaller att de forsta utvarderingsrapporterna fran deras behériga organ i
enlighet med artikel 6.2 i férordning (EG) nr 258/97 sammanstélls i enlighet med de rekommendationer
som anges i bilagan, del 111.

Utfardat i Bryssel den 29 juli 1997.
P& kommissionens vagnar

Martin BANGEMANN

Ledamot av kommissionen
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1. INLEDNING

Vid varje andring som ror ett livsmedels utslappande p& marknaden, framstallnings- eller
beredningssatt eller vid anvandning av icke traditionella ingredienser &r det nddvandigt att undersoka
vilka foljder detta kan fa for konsumentens sakerhet och for livsmedlets naringsvarde. Darfor behévs
information om alla frdgor som hanger samman med dessa bada aspekter. Sakerheten i samband med
nya livsmedel utreds for nérvarande Over hela varlden. Varldshélsoorganisationen (WHO),
Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling (OECD) och andra nationella och
internationella organ har behandlat bade allmanna och specifika aspekter som ar betydelsefulla nar det
galler att faststalla hur nya livsmedel paverkar halsan. De grundlaggande principerna och utvecklingen
inom detta omrade redovisas i flera rapporter (se litteraturhanvisningarna).

Som ett led i utvecklingen av férordning (EG) nr 258/97 om nya livsmedel och nya
livsmedelsingredienser har Europeiska kommissionen uppdragit at Vetenskapliga livsmedelskommittén
att utarbeta rekommendationer om de vetenskapliga aspekterna pa

1) vilken information som skall laAmnas som stod for ansékan om att slappa ut nya livsmedel och nya
livsmedelsingredienser p& marknaden,

1) hur s&ddan information skall presenteras,
111) utarbetandet av de forsta utvarderingsrapporterna.
Denna rapport omfattar punkt I ovan.

2. KATEGORIER AV NYA LIVSMEDEL OCH NYA LIVSMEDELSINGREDIENSER ENLIGT FORORDNING
(EG) NR 258/97

Enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya
livsmedel och nya livsmedelsingredienser (1) skall férordning (EG) nr 258/97 galla utslappande pa
marknaden av livsmedel eller livsmedelsingredienser, vilka hittills inte i nagon stdrre utstrackning har
anvants fér konsumtion inom gemenskapen och som hér till féljande kategorier:

a) Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehaller eller bestér av genetiskt modifierade
organismer i den mening som avses i radets direktiv 90/220/EEG (2).

b) Livsmedel och livsmedelsingredienser som ar framstéllda av genetiskt modifierade organismer men
som inte innehaller ndgra s&ddana organismer.

c) Livsmedel och livsmedelsingredienser med en ny eller avsiktligt forandrad priméar struktur pa
molekylar niva.

d) Livsmedel och livsmedelsingredienser som bestar av eller har isolerats ur mikroorganismer, svampar
eller alger.

e) Livsmedel och livsmedelsingredienser som bestar av eller har isolerats ur vaxter somt
livsmedelsingredienser isolerade ur djur, med undantag av livsmedel och livsmedelsingredienser som
har framstéllts genom traditionell férokning eller foréadling och som tidigare utan risk har anvants som
livsmedel.

f) Livsmedel och livsmedelsingredienser for vilka det tillampas en produktionsmetod som normalt inte
anvands, nar denna metod innebéar betydande forandringar av sammanséttningen eller strukturen pa
livsmedlen eller livsmedelsingredienserna vad betraffar deras naringsvarde, amnesomséttning eller halt
av icke 6nskvarda amnen.



Forordningen galler inte livsmedelstillsatser som omfattas av radets direktiv 89/107/EEG (3), aromer for
anvandning i livsmedel som omfattas av radets direktiv 88/388/EEG (4) eller extraktionsmedel som
anvands vid framstéllning av livsmedel som omfattas av radets direktiv 88/344/EEG (5).

3. DE VIKTIGASTE FRAGORNA VID UTVARDERING AV NYA LIVSMEDEL OCH NYA
LIVSMEDELSINGREDIENSER

3.1 Allménna synpunkter

Livsmedel ar ofta komplexa blandningar av makro- och mikrobestandsdelar som tillhandahaller energi
och naringsdmnen och som bidrar till manniskans vélbefinnande. De har av tradition betraktats som
naturliga, nyttiga och nédvéndiga produkter vars sakerhet och naringsvéarde inte behovt ifragasattas.
Den lagstiftning som behandlar livsmedels sakerhet har speglat detta forhallningssatt och har inriktats
framst pa livsmedelstillsatser, processhjalpmedel och féroreningar av naturligt eller industriellt
ursprung. Livsmedel har saledes inte systematiskt varit foremal for en naringsmassig och toxikologisk
utvardering, utom i enstaka fall déar akuta toxiska effekter har rapporterats p& manniskor (t.ex. solanin
och cyanglykosider) eller dar djurforsok eller erfarenheter fran manniskor tytt pa att livsmedelsravaror
(t.ex. obehandlat sojamj6l) kan ha skadliga verkningar. Man har visserligen utvarderat enskilda
livsmedel och allménna kostvanor ur naringssynpunkt, men dessa utvarderingar har inte tagits som
utgangspunkt for en sékerhetsbedémning av enskilda livsmedel. Daremot &r livsmedelstillsatser inte
tillatna om de inte genomgatt en omfattande toxikologisk prévning.

Vissa livsmedel ar kanda for att innehalla toxiska substanser, bl.a. mutagena och cancerogena amnen.
Vissa kroniska sjukdomar har delvis kostrelaterade orsaker. Trots att det ar klarlagt att vissa av kostens
skadliga verkningar pa hélsan hanger samman med konsumtionsmonstret ar de exakta mekanismerna
inte kanda. Det ar mojligt att ohélsa i vissa fall kan bero pa kronisk exponering for bestandsdelar i
traditionella livsmedel. Tills nyligen har man inte i ndgon stérre utstrackning uppmarksammat denna
aspekt eller den roll som naturligt férekommande dmnen i fédan mdjligen kan spela fér att modifiera
toxiska effekter (t.ex. cancerhammare).

En utvardering av livsmedel - inklusive nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser - ur halsosynpunkt
ar forenad med en rad vetenskapliga problem. Konventionella toxikologiska metoder kan inte anvandas
for utvardering av livsmedel eftersom det &r forknippat med sérskilda svarigheter som inte uppstar vid
utvardering av livsmedelstillsatser och féroreningar in vivo och in vitro. Ett problem &r t.ex. att den
begransade méangd livsmedel som kan tillforas forsoksdjur via fodan utan att stéra dess naringsmassiga
balans, gor att det ar olampligt att anvéanda konventionella sékerhetsfaktorer for riskbedémning och
riskhantering av en produkt som &r avsedd att anvandas som livsmedel eller som en huvudsaklig
livsmedelsingrediens. Dessutom &r traditionella metaboliska och farmakokinetiska studier inte direkt
tillampliga p& komplexa kemiska blandningar som livsmedel. Anvandning av mutagenitetstester och
andra in vitro-tester for livsmedel kraver speciella metoder och resultaten maste tolkas med
forsiktighet.

Det behdvs darfor nya metoder for att testa och utvéardera hur livsmedel och huvudsakliga
livsmedelsingredienser paverkar halsan. Grundprincipen att kombinera naringsméssiga och
toxikologiska tester kan darfor behova vidgas fran inledande in vitro-tester och in vivo-forsok pa djur till
studier pd manniskor.

3.2 Genetiskt modifierade organismer (GMO)

| radets direktiv 90/219/EEG (6) och 90/220/EEG, andrade genom kommissionens direktiv 94/15/EG
(7), anges vilka upplysningar som erfordras for att bedéma sékerheten i samband med innesluten
anvandning av genetiskt modifierade mikroorganismer respektive sakerheten i samband med avsiktlig
utsattning av genetiskt modifierade organismer. Kraven i dessa direktiv galler &ven genetiskt
modifierade organismer som omfattas av forordning (EG) nr 258/97 om nya livsmedel och nya
livsmedelsingredienser och som uppfyller de grundlaggande informationskrav som stélls fér en
sakerhetsbedémning av nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser. Dessa rekommendationer
inriktas sarskilt p& de aspekter som ar av vikt for livsmedels sékerhet.

3.3 Huvudsaklig 6verensstammelse

Begreppet "huvudsaklig 6verensstammelse™ har lanserats av WHO och OECD och avser sarskilt
livsmedel som framstélls genom modern bioteknik. I OECD:s terminologi innebé&r huvudsaklig
dverensstammelse att befintliga organismer som anvands som livsmedel eller livsmedelsravaror kan
tjana som utgangspunkt for jamforelser vid sakerhetsbedomning av nya eller modifierade livsmedel



eller livsmedelsingredienser. Om det nya livsmedlet eller den nya livsmedelsingrediensen huvudsakligen
motsvarar ett befintligt livsmedel eller livsmedelsingrediens kan det behandlas pa samma sétt ur
sakerhetssynpunkt. Samtidigt ar det viktigt att komma ih&g att faststéllande av huvudsaklig
dverensstammelse inte i sig innebar nagon utvardering i naringshanseende utan endast ar ett satt att
jamfora ett potentiellt nytt livsmedel med dess konventionella motsvarighet.

Principen om huvudsaklig 6verensstammelse kan aven tillampas vid utvardering av livsmedel som
framstalls av nya ravaror eller genom nya produktionsmetoder. Nya livsmedel eller
livsmedelsingredienser for vilka huvudsaklig 6verensstimmelse faststallts ar allts& ur sakerhetssynpunkt
jamférbara med en konventionell motsvarighet. Huvudsaklig 6verensstammelse kan faststéllas antingen
for livsmedlet eller livsmedelsingrediensen som sadan och inkluderar d& den "nya" egenskapen, eller for
livsmedlet eller livsmedelsingrediensen med undantag for den specifika "nya" egenskapen. Att ett nytt
livsmedel eller en ny livsmedelsingrediens inte ar jamforbart med ett befintligt livsmedel eller
livsmedelsingrediens behdver inte innebéra att det ar forknippat med sékerhetsrisker. Det betyder bara
att ett sddant nytt livsmedel eller ny livsmedelsingrediens maste utvarderas pa grundval av sin unika
sammansattning och sina unika egenskaper.

Faststallande av huvudsaklig 6verensstammelse &r ett analytiskt férfarande genom vilket man
utvarderar hur ett nytt livsmedel eller en ny livsmedelsingrediens paverkar halsan i jamforelse med ett
befintlig livsmedel eller livsmedelsingrediens. Utvarderingen rymmer ett visst matt av flexibilitet
eftersom ett livsmedels standiga utveckling kraver att bedémningsgrunden anpassas pa sa satt att det
senaste nya livsmedlet eller livsmedelsingrediensen jamfors med en lamplig foregangare och inte
nddvandigtvis med den mest traditionella motsvarigheten.

Jamforelsen kan vara ett enkelt eller ocksd mycket langdraget forfarande beroende pa tidigare
erfarenheter av det nya livsmedel eller den nya livsmedelsingrediens som skall bedémas och dess
natur. Den tekniska metodik som anvands for att faststélla om huvudsaklig dverensstammelse
foreligger varierar beroende pa om det &r frdga om hela djur, véaxter eller mikroorganismer, kemiska
livsmedelsingredienser eller nya produktionsmetoder och beskrivs mer ingdende under de olika
klasserna langre fram i dessa rekommendationer.

3.4 Analys av sammanséttningen

En analys av det nya livsmedlets eller den nya livsmedelsingrediensens sammansattning ar av
avgorande betydelse, inte bara for att faststélla om huvudsaklig dverensstammelse féreligger, utan det
ar ocksa en forutsattning for den naringsmassiga och toxikologiska utvarderingen. For att sakerstélla
datans kvalitet och reproducerbarhet maste de anvanda metoderna vara standardiserade och
godkanda. De analyser och data som redovisas maste grundas pa vedertagna vetenskapliga principer
och maste anpassas till det nya livsmedlets eller den nya livsmedelsingrediensens natur.
Undersokningarna bor sarskilt inriktas pa att bestamma innehallet av viktiga naringsamnen (bade
makro- och mikrondringsémnen), eventuella toxiska @&mnen som utgdr en hélsorisk och
naringshdmmande faktorer, vilka antingen kan vara naturligt férekommande eller processrelaterade.

3.5 Intag

Konsumtionsménstret kan genomga en betydande forandring nar ett nytt livsmedel eller en ny
livsmedelsingrediens introduceras i kosten, och darmed paverkas ménniskans naringsstatus. Eftersom
det kan vara svart att férutse sddana handelser maste nya livsmedel och livsmedelsingredienser som
slapps ut pa marknaden omfattas av ett 6vervakningsprogram, inom vars ram man uppmarksammar
andrade villkor for framstallning och beredning samt konsekvenser av att andra livsmedel eller
livsmedelsingredienser av betydelse for kosten eventuellt kan komma att ersittas. Om det déarvid
framkommer att dessa faktorer dndras pa ett satt som ger anledning att ifragaséatta den nya produkten
ur halsosynpunkt, skall godkdnnandet av det nya livsmedlet eller den nya livsmedelsingrediensen tas
upp till férnyad prévning.

3.6 Naringsmassiga aspekter vid toxikologiska tester pa djur

Vid helhetsbeddmningen ar det av stor vikt att eventuella skadliga verkningar som framkommer vid
djurforsok blir foremal for en omsorgsfull tolkning och att man skiljer mellan toxiska effekter och
sadana effekter som beror pa att forsoksdjurens foda inte ar balanserad ur naringssynpunkt.
Naringsmassiga och toxikologiska aspekter ar alltsd mycket viktiga vid utvardering av ett nytt livsmedel
eller en ny livsmedelsingrediens. Omfattande kunskaper om livsmedlets eller livsmedelsingrediensens
egenskaper (t.ex. energivarde, proteininnehall och mikronaringsamnens biotillganglighet) &r en
nddvandig forutsattning for det toxikologiska forséksprogrammet. Vid utformning av utfodringsférsok



pa djur skall den hdgsta dosnivan faststallas med hansyn till hur mycket av den testade produkten som
kan tillsattas fodan utan att fororsaka en naringsmassig obalans. Den lagsta dosnivan skall faststéllas
beroende pa vilken roll produkten forvantas spela i manniskans kost.

Om produkten vantas fa utbredd anvandning och sannolikt kommer att intagas i stora mangder kan det
vara forenat med problem att anvanda sakerhetsfaktorer som berdknas pa traditionellt satt.
Svarigheten galler hur man skall utforma utfodringsforsok pa djur med lampliga tillsatser i fodan, s& att
de kan tjana som grund for ett godkannande av produkten som livsmedel eller livsmedelsingrediens vid
forvantade konsumtionsnivaer. For att kompensera for denna oférmaga att anvanda nagorlunda
lampliga sdkerhetsfaktorer &r det nddvandigt att komplettera subkroniska och kroniska utfodringsforsok
med absorptions- och metabolismstudier pa& djur och senare pa manniskor.

En holistisk vetenskaplig tolkning i varje enskilt fall av alla de data som ligger till grund for
bedémningen av halsoeffekterna kan pé ett godtagbart satt motivera anvandning av lagre
sakerhetsfaktorer for nya livsmedel och livsmedelsingredienser &n man normalt brukar anvanda vid
sakerhetshedémning.

3.7 Toxikologiska krav

I princip méaste de toxikologiska kraven pa nya livsmedel och livsmedelsingredienser faststéllas i varje
enskilt fall. For att beddma vilka toxikologiska data som erfordras kan tre méjligheter beaktas.

1) Den nya produkten ar jamforbar med ett redan godkant traditionellt livsmedel eller
livsmedelsingrediens. | detta fall behdvs ingen ytterligare proévning.

2) Huvudsaklig 6verensstammelse kan faststéllas utom for en eller flera specifika egenskaper hos det
nya livsmedlet eller den nya livsmedelsingrediensen. Den fortsatta sakerhetsbedomningen skall da
inriktas pa just dessa egenskaper.

3) Huvudsaklig 6verensstammelse kan inte faststéllas, varken helt eller delvis. | detta fall ar det
nddvandigt att gora en fullstidndig utvardering av det nya livsmedlets eller makronéringsdmnets
hélsoeffekter med en metod som kombinerar néringsmassiga och toxikologiska aspekter.

Om det inte ar mojligt att faststélla att produkten ar jamférbar med en traditionell motsvarighet maste
man vid utvardering av dess halsoeffekter ta hansyn inte bara till kunskaper om det nya livsmedlets
eller livsmedelsingrediensens karaktar, kemiska struktur och fysikalisk-kemiska egenskaper, utan ocksa
till aspekter sdsom dess kélla och sammansattning, forvantat intag pa grundval av foreslagen
anvandning i kosten, potentiell exponering av sarskilt kansliga befolkningsgrupper och de troliga
effekterna av livsmedlets beredning. Ju storre exponering som forvantas via kosten desto mer
omfattande toxikologiska tester erfordras.

3.8 Nya livsmedels och livsmedelsingrediensers effekter p& naringsintaget

Vid helhetsbedémningen méaste hansyn tas till naringsmassiga effekter bade vid forvantade (normala)
intag och vid maximal konsumtion. Fér denna utvardering erfordras en grundlig litteraturstudie, en
analys av sammansattningen, jamforelser med traditionella livsmedel och livsmedelsingredienser for att
faststalla huvudsaklig 6verensstammelse och, eventuellt, data fran djurforsok. Om ett nytt livsmedel
eller en ny livsmedelsingrediens forvantas spela en viktig roll i kosten erfordras en utvardering av de
naringsmassiga effekterna pa manniskor. Vikt bor darvid fastas vid sarskilda fysiologiska egenskaper
och metaboliska krav i grupper sdsom spadbarn, barn, gravida och ammande kvinnor, dldre personer
och personer med kroniska sjukdomar (t.ex. diabetes mellitus och malabsorption).

Det ar nédvandigt att samla in information om det nya livsmedlets eller den nya
livsmedelsingrediensens effekter bade pa kort och lang sikt. Denna information kan erhéllas genom att
produkten underkastas ett 6vervakningsprogram efter utslappande pd marknaden, vilket omfattar en
kombination av narings- och sakerhetsaspekter. Sarskild vikt bor darvid fastas vid att undersoka de
specifika problem som kan vara férknippade med livsmedlets naringsméssiga kvalitet (t.ex.
fettersattningars langsiktiga effekter pa fettlosliga vitaminers metabolism).

3.9 Anvandning av nya mikroorganismer i livsmedel

Mikroorganismer kan anvéndas for att producera livsmedel, eller som livsmedelsingredienser eller
livsmedelstillsatser. Manga mikroorganismer anvéands sedan lange for jasning av livsmedel utan att
detta ar forknippat med nagra risker. De dodas antingen i den jasta produkten eller konsumeras
levande tillsammans med produkten.



Mikroorganismer som saknar tidigare anvandning inom europeisk livsmedelsproduktion kan
definitionsmassigt inte vara direkt jamforbara med en motsvarighet i Europa och maste darfor
utvarderas. Relevanta kriterier ar férekomst (t.ex. om mikroorganismerna anvands enbart for att
astadkomma jasningen, forblir levande i livsmedlet eller dédas under beredningen), férmaga att
kolonisera daggdjurs tarmar, potentiell toxikogenitet och patogenitet i daggdjur samt huruvida
mikroorganismerna framstallts genom genteknik eller inte. Om genteknik anvéants blir det aktuellt att
Overvaga risken for att genetiskt material 6verfors frdn den genetiskt modifierade mikroorganismen
sasom beskrivs i punkt 5.VII.

Vid sakerhetsbedémning av en genetiskt modifierad mikroorganism maste hansyn tas till det tillférda
materialets ursprung, t.ex. vektorer, reglerande element eller frammande gener, inklusive mal- och
markorgener. Foljande tva fall bor beaktas:

- Det homologa systemet (sjalvkloning), dar allt genetiskt material som tillférs kommer fran stammar av
samma taxonomiska art.

- Det heterologa systemet, dar givarorganismen tillhér en annan taxonomisk art &n mottagaren av det
genetiska materialet.

I allmanhet ar konstruktionernas stabilitet med avseende pa segregation och horisontell gendverforing
av intresse. For sjalvklonade organismer kan begreppet huvudsaklig éverensstammelse vara tillampligt i
flertalet fall. I heterologa system &r det nédvéndigt att utvardera genproduktens sakerhet i forhallande
till dess effekter pa livsmedlet samt hur den nya egenskapen paverkar mikroorganismens funktion i
livsmedlet och, efter intag, i tarmen. Foljden av horisontell gendverforing i tarmen maste analyseras
och utvéarderas.

3.10 Allergiframkallande potential

Den eventuella forekomsten av allergiska reaktioner pa nya proteiner eller andra bestandsdelar i nya
livsmedel eller livsmedelsingredienser maste undersokas. | princip skall utvarderingen av det nya
livsmedlet eller den nya livsmedelsingrediensen omfatta in vitro- och in vivo-tester av immunologiska
reaktioner hos individer som reagerar pa den traditionella motsvarigheten. In vivo-tester kan vécka
etiska fragestallningar som maste beaktas. Om det nya proteinet uttrycks av gener som harror fran en
kalla som ar kand for att framkalla livsmedelsallergier kan serum fran personer som &r allergiska mot
denna kalla underkastas immunologiska tester, t.ex. Western Blotting eller ett radioallergosorbenttest
(RAST). Om in vitro-testerna &ar negativa kan man genomfora in vivo-tester som hudtester (s.k.
pricktester) eller kliniskt kontrollerade dubbelblindprov med placebo pa dessa personer. Alla studier
skall utféras i enlighet med tillampliga delar och etiska principer i riktlinjerna om god klinisk praxis och
god laboratoriepraxis.

Ett antal faktorer kan ge en antydan om nya proteiners eventuella allergiframkallande egenskaper, t.ex.
en homolog epitopsekvens i jamforelse med kdnda allergener, varmestabilitet, pH-kénslighet, spjélkning
med hjalp av proteaser i mage och tarm, pavisbara méangder i plasma samt molekylvikt. Ytterligare
uppgifter kan erhallas genom studier pd méanniskor innan det nya livsmedlet eller den nya
livsmedelsingrediensen slapps ut pa marknaden och fran rapporter om sensibilisering vid yrkesrelaterad
exponering.

Nya metoder erfordras for att utvardera nya livsmedels och livsmedelsingrediensers eventuella
allergiframkallande effekter pa manniskor. En utvardering av allergiframkallande egenskaper hos nya
livsmedel eller livsmedelsingredienser som harror fran en genetiskt modifierad kalla bor omfatta en
beddmning av saval givar- som mottagarorganismens allergiframkallande potential.

3.11 Utvéardering av markdrgener

Markdrgener anvands som “etiketter” for att identifiera och vélja ut de celler i vaxter eller
mikroorganismer som framgangsrikt har 6verforts genom genetisk modifiering. Normalt ar det inte
meningen att markorgenerna skall spela ndgon egen roll i den slutliga produkten eller i det nya
livsmedlet/livsmedelsingrediensen. De idag mest anvanda markdérgenerna i vaxter ar sddana som ger
antibiotikaresistens och 6kad herbicidtolerans. Andra markdrgener ger tolerans mot tungmetaller eller
mojliggor ett fenotypiskt och biokemiskt urval. De krav som stélls vid beddémning av markérgener ar i
princip desamma som galler for sédkerhetsbedémning av andra frammande gener.

Vid utvardering av vaxter skall hansyn tas till
- sjalva markdrgenen och produkten for vilken den kodar,



- metoder for att analysera och kvantifiera markdrgenen och de produkter for vilka den kodar i
livsmedlet,

- de potentiella toxikologiska och/eller naringsmassiga effekterna i samband med markérgenens
funktion,

- risken for horisontell gendverforing till mikroorganismer i tarmen.

Anvandning av markdrgener i mikroorganismer, sarskilt gener som ger antibiotikaresistens, maste
utvarderas med hansyn till vardorganismen, den biologiska forekomsten som bestadms av den genetiska
konstruktionen, risken for att de genetiskt modifierade mikroorganismerna koloniserar manniskans tarm
samt forhallandet mellan antibiotikans effektivitet och den forvarvade resistensen.

En forteckning Over tillatna markdrgener kan komma att tas fram pa grundval av en utvardering av
deras priméra effekter p& vardorganismen. Deras sekundéara effekter p& varden, som bland annat beror
pa var genen infogas i vardens DNA, méaste beddmas i varje enskilt fall, &ven om det inte finns
anledning att missténka att risken for sekundara effekter ar storre for markérgener an for andra
infogade gener.

4. VETENSKAPLIG KLASSIFICERING AV NYA LIVSMEDEL FOR UTVARDERING AV DERAS
HALSOEFFEKTER

De livsmedel och livsmedelsingredienser som omfattas av férordning (EG) nr 258/97 om nya livsmedel
och nya livsmedelsingredienser ar sinsemellan mycket olika (se avsnitt 2). For att underlatta
beddmningen av sékerhets- och naringsaspekter har de nya livsmedlen och livsmedelsingredienserna
delats in i sex klasser. Dessa skiljer sig at vad betraffar komplexitet och vad betraffar de fragor som
behover uppméarksammas.

| dessa rekommendationer omfattar termen "véaxter" aven tang, och termen "djur" omfattar aven fisk
och skaldjur. Termen "mikroorganism™ omfattar bakterier, svampar (inklusive jast) och mikroalger
(dessa rekommendationer galler inte virus och plasmider).

Klass 1 Rena kemikalier eller enkla blandningar fran kéllor som inte ar genetiskt modifierade

Denna klass omfattar livsmedel och livsmedelsingredienser som utgdrs av enskilda kemiskt definierade
substanser eller blandningar av dessa som inte erhallits fran genetiskt modifierade vaxter, djur eller
mikroorganismer. Klassen kan delas in i féljande tva underklasser:

1.1 Det nya livsmedlets eller livsmedelsingrediensens kalla har tidigare anvants som livsmedel inom
gemenskapen.

1.2 Det nya livsmedlets eller livsmedelsingrediensens kélla saknar tidigare anvandning som livsmedel
inom gemenskapen.

Klass 2 Komplexa nya livsmedel eller livsmedelsingredienser fran kallor som inte ar genetiskt
modifierade

Denna klass omfattar komplexa nya livsmedel och livsmedelsingredienser som harror fran kallor som
inte &r genetiskt modifierade. Dit hor intakta vaxter, djur och mikroorganismer som anvands som
livsmedel och livsmedelsingredienser (t.ex. komplexa kolhydrater, fetter, proteiner eller de &mnen som
med ett gemensamt namn kallas kostfibrer). Klassen kan delas in i foljande tva underklasser:

2.1 Det nya livsmedlets eller livsmedelsingrediensens kélla har tidigare anvants som livsmedel inom
gemenskapen.

2.2 Det nya livsmedlets eller livsmedelsingrediensens kélla saknar tidigare anvéandning som livsmedel
inom gemenskapen.

Klass 3 Genetiskt modifierade vaxter och produkter darav

Genetiskt modifierade vaxter kan antingen &atas som de ar eller efter att de har beretts till livsmedel och
livsmedelsingredienser inklusive rena kemikalier. Denna klass omfattar alla sddana nya livsmedel och
livsmedelsingredienser. Klassen kan delas in i féljande tva underklasser:

3.1 Vardvaxten som anvants vid den genetiska modifieringen har tidigare anvants som livsmedel eller
livsmedelskélla inom gemenskapen vid jamforbara beredningsforhallanden och intag.

3.2 Vardvaxten som anvants vid den genetiska modifieringen saknar tidigare anvandning som livsmedel
eller livsmedelskalla inom gemenskapen vid jamforbara beredningsforhallanden och intag.

Klass 4 Genetiskt modifierade djur och produkter darav



Genetiskt modifierade djur kan atas som de &r eller efter att de har beretts till livsmedel och
livsmedelsingredienser inklusive rena kemikalier. Produkter som produceras direkt av genetiskt
modifierade djur (t.ex. agg och mjélk) kan konsumeras antingen fére eller efter beredning. Denna klass
omfattar alla sddana nya livsmedel och livsmedelsingredienser. Klassen kan delas in i féljande tva
underklasser:

4.1 Varddjuret som anvéants vid den genetiska modifieringen har tidigare anvants som livsmedel eller
livsmedelskalla inom gemenskapen vid jamférbara beredningsférhallanden och intag.

4.2 Varddjuret som anvéants vid den genetiska modifieringen saknar tidigare anvandning som livsmedel
eller livsmedelskalla inom gemenskapen vid jamforbara beredningsforhallanden och intag.

Klass 5 Genetiskt modifierade mikroorganismer och produkter déarav

Levande genetiskt modifierade mikroorganismer kan anvandas fér produktion av livsmedel eller
livsmedelsingredienser. Denna klass omfattar alla nya livsmedel och livsmedelsingredienser som bestar
av eller som framstalls med hjalp av genetiskt modifierade mikroorganismer, oavsett om det nya
livsmedlet eller den nya livsmedelsingrediensen omfattar levande celler nar det konsumeras. Klassen
kan delas in i féljande tva underklasser:

5.1 Véardorganismen som anvants vid den genetiska modifieringen har tidigare anvéants som livsmedel
eller livsmedelskélla inom gemenskapen vid jamforbara beredningsférhallanden och intag.

5.2 Véardorganismen som anvants vid den genetiska modifieringen saknar tidigare anvandning som
livsmedel eller livsmedelskalla inom gemenskapen vid jamforbara beredningsférhallanden och intag.

Klass 6 Livsmedel som framstallts enligt en ny produktionsmetod

Denna klass omfattar livsmedel och livsmedelsingredienser som framstéllts enligt en produktionsmetod
som inte tidigare anvants for framstéllning av livsmedel. Nya processer for framstéllning av livsmedel
kan exempelvis omfatta nya typer av varmebehandling, icketermiska konserveringsmetoder, nya
processer for att kyla ned, frysa eller torka produkter samt anvandning av nya enzymkatalyserade
processer. De resulterande produkterna betraktas enligt férordning (EG) nr 258/97 som nya livsmedel
eller livsmedelsingredienser endast om produktionsmetoden innebéar betydande forandringar av den
kemiska sammansattningen eller strukturen pa livsmedlet eller livsmedelsingrediensen som paverkar
deras naringsvarde, amnesomsattning eller halt av icke énskvarda amnen.

Sambandet mellan ovan beskrivna klasser och kategorierna i férordning (EG) nr 258/97 om nya
livsmedel och nya livsmedelsingredienser framgar av tabell 1.

5. FASTSTALLANDE AV ERFORDERLIG INFORMATION FOR UTVARDERING AV HALSOEFFEKTER

I detta avsnitt tillnandahalls flodesdiagram som kan anvandas for att faststélla vilken typ av information
som sannolikt &r nddvéndig for att géra en sékerhetsheddmning av olika klasser av nya livsmedel och
livsmedelsingredienser. Inget formaliserat forfarande kan emellertid pa ett adekvat satt tacka alla nya
livsmedel och livsmedelsingredienser och dessa diagram skall darfér endast tjana som vagledning. Om
annan information ar tillganglig eller anses ha betydelse fér utvarderingen skall den bifogas ansdkan.
Om sokanden valjer att utelamna viss information som efterfragas i ndgot av diagrammen maste en
vetenskaplig motivering lamnas. Resultat fran genomférda undersokningar som har betydelse for
sakerhetsbedémningen skall redovisas.

Utvarderingen av det nya livsmedlet eller den nya livsmedelsingrediensen fokuseras pa nyheten i sig.
Kemiska och mikrobiologiska fororeningar i det nya livsmedlet eller i den nya livsmedelsingrediensen
vilka inte har ndgot direkt samband med nyheten behandlas inte i dessa rekommendationer.
Forekomsten av mikrobiella toxiner och mikrobiella eller virala smittamnen beaktas inte heller savida
den inte ar en foljd av nyheten.

Den information som erfordras for utvarderingen faststalls p& grundval av en indelning i sex klasser
vilka beskrivs i kapitel 4. Efter att ha inordnat ett nytt livsmedel eller en ny livsmedelsingrediens i en
klass eller underklass kan den bifogade tabell Il anvandas for att bestimma vilka av flodesdiagrammen
I-X111 som skall anvandas fér att ta fram den information som erfordras for att méjliggéra en
utvardering av sakerhets- och naringsaspekter.

Nedan anges narmare vilken information som efterfragas i varje enskilt flodesdiagram.
I. Specifikationer for det nya livsmedlet eller den nya livsmedelsingrediensen

For att sakerstalla att den produkt som testas/utvarderas och den produkt som slapps ut p& marknaden
ar identiska, ar det nédvandigt att ange det nya livsmedlets eller den nya livsmedelsingrediensens



ursprung och sammanséttning. Specifikationerna bér omfatta de parametrar som béast beskriver
produkten ur sékerhets- och naringssynpunkt.

Till dessa parametrar hér art och taxon samt kemisk sammansattning, sarskilt vad avser naringsvéarde
och eventuella naringshammande/toxikologiska faktorer. Den taxonomiska tillhérigheten skall faststallas
enligt dokumenterade och internationellt vedertagna principer och eventuella avvikelser fran dessa
principer skall motiveras.

Information om tillgdngen pa angivet referensmaterial skall lamnas.
11. Den anvanda produktionsmetodens betydelse

Detta diagram galler i princip alla nya livsmedel och livsmedelsingredienser som bearbetats vid
produktionen. Beskrivningen av de tekniska parametrarna maste vara sa detaljerad att det ar majligt i)
att skilja den nya produktionsmetoden fran befintliga metoder och ii) att avgora huruvida
produktionsmetodens potential att forandra livsmedlet fysikaliskt, kemiskt och/eller biologiskt paverkar
vasentliga naringsmassiga, toxikologiska och mikrobiologiska parametrar i slutprodukten.

Vid utvardering av nya metoder maste hansyn tas till eventuella organiska och oorganiska
restprodukter eller féroreningar som harror fran apparatur och utrustning eller fran kemiska, fysikaliska
eller biologiska hjalpmedel som anvands i den nya processen. De aspekter av produktionsmetoden som
ar avgorande for det nya livsmedlet eller den nya livsmedelsingrediensen ar de som sakerstaller att den
beskrivna metodens slutprodukter uppfyller specifikationerna i diagram 1.

Hygieniska parametrar ingdr inte i utvarderingen av nya livsmedel och livsmedelsingredienser utan
omfattas av radets direktiv 93/43/EEG (8).

Utvarderingen inriktas i varje enskilt fall pa den livsmedelsprodukt som den nya produktionsmetoden
ger upphov till. Den yttersta malsattningen ar att i vidstrackt bemarkelse bedéma metoden utan att
faktiskt testa och utvardera varje tankbar kombination av livsmedel/produktionsmetod. Detta innebar
en breddad strategi dar representativa livsmedel i olika klasser, framstéllda genom nya
produktionsmetoder, jamférs antingen med icke bearbetade motsvarigheter eller med motsvarigheter
som bearbetats pa traditionellt satt.

I11. Tidigare anvandning av den organism som anvands som kalla for det nya livsmedlet eller den nya
livsmedelsingrediensen

Véxter, djur och mikroorganismer som anvands for livsmedelsbruk definieras i dessa riktlinjer som nya
om de ar nya i den europeiska livsmedelsforsorjningen. Om arter eller taxoner av vaxter, djur och
mikroorganismer enligt nationell dokumentation inte anvants allmant i kosten i nagot gemenskapsland
betraktas denna art eller taxon som ny och en fullstdndig beskrivning erfordras fér att méjliggora en
utvardering av dess framtida roll i den europeiska livsmedelsforsorjningen. Denna beskrivning skall
omfatta information om tidigare och nuvarande anvandning av vaxten, djuret eller mikroorganismen
och produkter dérav i livsmedelsforsorjningen i andra delar av varlden. Till denna information hor

- tidigare och nuvarande metoder for att utvinna ravaror och livsmedel, t.ex. genom odling/uppfédning,
skord, slakt och fangst,

- jasningsforfarande och beredning,

- beskrivning av transport- och lagringsforhallanden, och

- traditionell roll i kosten i lander utanfér gemenskapen.

IV. Den genetiska modifieringens effekter pa vardorganismens egenskaper

Den information som samlas in genom detta diagram avser den genetiska modifieringens effekter pa
den modifierade organismens egenskaper jamfért med vardorganismen. Man skiljer mellan avsiktliga
och oavsiktliga effekter. | det senare fallet skall sérskild vikt fastas vid naringsmaéssiga, toxikologiska
och mikrobiologiska effekter pa livsmedlen.

Genetiskt modifierade vaxter

Principerna for utvardering av genetiskt modifierade véaxter och produkter dérav liknar de principer som
anvands for icke modifierade vaxter och deras produkter. Det kan vara enklare att géra en
sakerhetsbedémning av en genetiskt modifierad vaxt &n av en ny icke-modifierad véaxt, om den icke
modifierade organism man utgdr fran ar en véaxt som tidigare anvants for livsmedelsbruk och &ndringen
astadkommits med hjalp av en exakt definierad metod for genetisk modifiering. I detta fall bor
sakerhetsbedomningen fokuseras pa resultatet av den genetiska modifieringen.



Nar den genetiska modifieringen resulterar i en ny fenotyp maste man definiera och understka hur
modifieringen paverkar sammansattningen. Till exempel om en vaxt modifierats genetiskt sa att den
ger uttryck for en naturligt forekommande insekticid vilken kodas av en gen som hamtats fran en
annan organism, och vaxten pa sa satt blivit resistent mot vissa insektsangrepp, maste den infogade
insekticidkomponentens toxikologiska profil faststéllas. Genom normala toxikologiska forfaranden, vilka
bor omfatta en beddémning av eventuella allergiframkallande egenskaper, kan man utvardera hur
modifieringen av den kemiska sammansattningen paverkar sakerheten. Dessutom maste sekundara
effekter (positionseffekter) beaktas. Dessa konsekvenser av insertionen, t.ex. insertionsmutationen i sig
eller en andring av genomet, paverkar den genetiska modifieringens slutresultat. Det ar vasentligt att
ha kunskaper om véxtens normala toxinproduktion och hur den paverkas av de olika tillvaxt- och
odlingsforhallanden som den genetiskt modifierade vaxten ar foremal for, samt kunskaper om det
fardiga livsmedlets innehall av genprodukten. Samma resonemang galler komponenter som ar viktiga
ur naringssynpunkt, sarskilt i vaxter som anvénds for livsmedelsbruk.

Foljande steg ar darfor viktiga vid sdkerhetsbedémningen:
- Beskrivning av moderorganismen.

- Beskrivning av den genetiska modifieringens natur pa molekylar niva, inklusive insertionens position,
kopieantal och biokemisk expressionsniva.

- Faststallande, sa langt det ar mojligt, av huvudsaklig 6verensstammelse mellan den ursprungliga
organismen och dess nya derivat genom kemisk och fenotypisk analys.

- Om huvudsaklig 6verensstammelse inte kan faststéllas maste en konventionell sakerhetsbedomning
goras av de specifika kemikalier som ingar i livsmedlet p.g.a. fenotypforandringarna. Darvid undersoks
antingen den nya genens nya produkt eller sékerheten i samband med de nedarvda naturliga toxiner
som nu ar narvarande i forandrade méangder. De nya komponenternas eventuella allergiframkallande
egenskaper maste ocksa undersokas.

Genetiskt modifierade djur

De allmanna principer som faststallts for sakerhetsbedémning av genetiskt modifierade vaxter galler
ocksa for genetiskt modifierade djur. Det ar forst och framst viktigt att faststalla om den genetiskt
modifierade organismen i huvudsak motsvarar ursprungsorganismen och bedémningen boér darvid
fokuseras pa den genetiska modifieringens primara och sekundéara effekter. Till exempel, om syftet med
modifieringen ar att forandra globuliner i komjolk sé att de blir mer lika "manskliga” globuliner, maste
de nya globulinerna utvarderas. Ett annat exempel kan vara en fisk som modifierats genetiskt sa att
den producerar ett frostskyddsprotein. Sakerhetsbhedémningen av denna kemiska modifiering kan
genomforas med konventionella toxikologiska metoder och skall ocksd omfatta eventuella
allergiframkallande egenskaper.

Genetiskt modifierade mikroorganismer

| enlighet med de bestammelser som galler for genetiskt modifierade vaxter och djur och for att
underlatta utvarderingen, maste moderorganismen som ar foremal for den genetiska modifieringen i
princip betraktas antingen som en mikroorganism som tidigare anvants fér jasning av livsmedel inom
gemenskapen, som en icke patogen, biologiskt gynnsam organism som lever i kommensalism i
maéanniskans tarm, eller som en organism som tidigare anvants for framstéllning av livsmedel, inklusive
livsmedelstillsatser och processshjalpmedel. | annat fall maste inte bara den genetiska modifieringen
utan ocksad moderorganismen utvarderas som nya.

V. Den genetiskt modifierade organismens genetiska stabilitet

Frdgan om genetisk stabilitet galler huruvida det tillférda genetiska materialet bibehaller sin struktur
och placering samt den genetiskt modifierade organismens genexpression.

VI. Det nya genetiska materialets expressionsspecificitet

Detta diagram gaéller de faktorer som medverkar i regleringen av genexpressionen, t.ex. organ- och
vavnadsspecificitet samt villkor fér hamning och aktivering.

VII. Overféring av genetiskt material fran genetiskt modifierade organismer

Med héansyn till var nuvarande kunskapsniva inriktas évervaganden som ror éverféring av gener fran
genetiskt modifierade organismer till manniskans tarm enbart pd mikroorganismer. Horisontell
gendverforing bland mikroorganismer ar val dokumenterad och maste darfor beaktas vid
sakerhetsbeddémning av livsmedel. En aspekt av biologisk férekomst &r att genetiskt material eventuellt



kan 6verforas fran genetiskt modifierade mikroorganismer till bakteriefloran i manniskans tarm. Olika
experimentella metoder kan anvandas for att undersdka denna risk, t.ex. djurforsok eller in vitro-
modeller av tarmen.

Vid utvardering av gendverforingens konsekvenser for ett livsmedels sakerhet skall hansyn tas till typen
av gen och genprodukt, 6verforingsfrekvensen och expressionsniva i férandrade mikroorganismer i
tarmen. Det ar teoretiskt majligt att gener fran vaxter kan verforas till mikroorganismer och man bor
darfor beakta vilka konsekvenser detta skulle fa.

VIII. Genetiskt modifierade mikroorganismers formaga att 6verleva i manniskans tarm och kolonisera
den

Genetisk modifiering kan forbattra mikroorganismernas forméga att 6verleva néar de passerar genom
tarmen och gora att de lattare kan kolonisera den. Antagonistiska och synergistiska effekter pa
tarmflorans sammansattning kan forekomma och paverka manniskans halsa. Darfor erfordras
experimentella data om de genetiskt modifierade mikroorganismernas egenskaper i dessa avseenden.

Vad betraffar levande genetiskt modifierade organismer i livsmedel skall sarskild vikt fastas vid deras
formaga att 6verleva och kolonisera mag-tarmkanalen och bibehalla sin genomiska stabilitet. Fér denna
utvardering kan man behdva in vitro- och in vivo-modeller som liknar manniskans tarm sa mycket som
mojligt. Man bor sarskilt beakta aspekter som beror patogenitet och immunitet i mag-tarmkanalen.

IX. Férvantad konsumtion/anvandning av det nya livsmedlet eller den nya livsmedelsingrediensen

For att kunna utvardera det nya livsmedlets eller den nya livsmedelsingrediensens betydelse for kosten
och néringsintaget ar det nédvandigt att gora en uppskattning av den férvantade konsumtionen.
Tyngdpunkten maste naturligtvis ligga pa det nya livsmedlets eller den nya livsmedelsingrediensens
natur och férvantade anvandning med utgangspunkt fran dess egenskaper, t.ex. som fettersattning.

X. Information frén tidigare exponering av méanniskor for det nya livsmedlet eller den nya
livsmedelsingrediensen eller for dess kalla

Dokumentation om tidigare anvandning av kéllan inom gemenskapen, eller av kéllan och/eller det nya
livsmedlet eller den nya livsmedelsingrediensen i andra delar av varlden &r viktig for att faststélla
utgangspunkten for utvarderingen. Det faktum att det nya livsmedlet eller den nya
livsmedelsingrediensen anvants for livsmedelsbruk utanfér gemenskapen ar emellertid inte i sig en
garanti for att den kan konsumeras utan risk inom gemenskapen. Informationen skall behandla sadana
aspekter dar traditionell hantering och beredning av véxten, djuret eller mikroorganismen forhindrar
felaktig anvandning eller skadliga halsoeffekter pa kort eller lang sikt, t.ex. sddana effekter som beror
pa nedarvda naringshammande/toxiska faktorer. | manga fall ger regionala och kulturella seder en
antydan om vilka forsiktighetsatgarder som bor vidtas.

X1. Naringsinformation om det nya livsmedlet eller den nya livsmedelsingrediensen

Helhetsbedémningen skall, som namnts ovan, omfatta en systematisk genomgang av det nya

livsmedlets eller den nya livsmedelsingrediensens sammansattning, beredning och dess férvantade roll i
kosten. En sddan beddomning tillsammans med en genomgang av relevant litteratur skulle méjliggora en
utvardering av huvudsaklig dverensstammelse med ett traditionellt livsmedel eller livsmedelsingrediens.

Om huvudsaklig 6verensstammelse inte kan faststallas maste man genom djurférsok géra en preliminar
utvardering for att klarlagga vissa aspekter av den naringsmassiga kvaliteten. En fullstandig
naringsutvardering kan emellertid endast goras pd manskliga forsoksobjekt. Sddana studier skall
grundas pa valdefinierade hypoteser med tydliga slutsatser vad avser naringsaspekter och metabolism
vilka kan vara relevanta for det nya livsmedlet eller den nya livsmedelsingrediensen, for dess
anvandning i kosten och for den forvantade konsumentgruppen.

Néaringsmassiga konsekvenser skall utvarderas vid normal och maximal konsumtion och vid angivande
av naringssammansattningen skall hansyn tas till hur naringsvardet paverkas av forvaring, ytterligare
beredning och tillagning. Effekten av naringshammande faktorer (t.ex. inhibering av mineralabsorption
eller biotillganglighet) p& hela kostens naringsvarde skall ocksa utvarderas.

For att sékerstalla att en studie ar statistiskt hallbar ar det viktigt att den omfattar tillrackligt manga
forsokspersoner. Alla studier skall utféras i enlighet med tillampliga delar och etiska principer i
riktlinjerna om god klinisk praxis och god laboratoriepraxis.



Under vissa omsténdigheter kan det vara nddvandigt att redovisa planer for dvervakning av eventuella
langsiktiga effekter av det nya livsmedlet eller den nya livsmedelsingrediensen efter utslappandet pa
marknaden.

XIl. Mikrobiologisk information om det nya livsmedlet eller den nya livsmedelsingrediensen

For att faststélla huruvida ett nytt livsmedel eller en ny livsmedelsingrediens kan betraktas som
hélsosam erfordras inte bara en beddmning av toxikologiska och naringsmassiga aspekter utan man
maste ocksa beakta de mikrobiologiska riskerna. | allmanhet maste den avsiktligt anvanda organism
som utgor kéllan till det nya livsmedlet eller den nya livsmedelsingrediensen vara en erként icke-
patogen, icke-toxisk mikroorganism med kand genetisk stabilitet, som inte paverkar den normala
tarmflorans 6nskvarda egenskaper. Undersokningen av det nya livsmedlet eller den nya
livsmedelsingrediensen skall omfatta en beskrivning av de ingdende mikroorganismerna och en analys
av deras metaboliter.

XI11. Toxikologisk information om det nya livsmedlet eller den nya livsmedelsingrediensen

Av detta diagram framgar vilken toxikologisk information som erfordras for att utvardera det nya
livsmedlet eller den nya livsmedelsingrediensen. Det kan réra sig om livsmedel for vilka huvudsaklig
Overensstammelse kan faststéllas eller livsmedel som saknar en jamforbar motsvarighet och som darfor
maste genomga ett lampligt testprogram for att utvardera naringsmassiga och toxikologiska
egenskaper.

Om huvudsaklig éverensstdmmelse med en traditionell motsvarighet inte kan faststéllas skall féljande
punkter beaktas vid den sdkerhetsbedémning som gors i varje enskilt fall:

- Bedémning av de genom analys identifierade kemiska komponenternas eventuella toxicitet.

- Toxicitetsstudier in vitro och in vivo, inklusive mutagenitetsstudier, reproduktions- och
teratogenitetsstudier liksom langsiktiga utfodringsstudier enligt ett stegvist forfarande i varje enskilt fall.

- Studier av eventuella allergiframkallande egenskaper.

Vad galler nya mikrobestandsdelar och enskilda nya livsmedelsingredienser som skiljer sig fran
traditionella livsmedel betraffande vissa pavisbara egenskaper, eller nya produkter som framstéllts frén
genetiskt modifierade organismer, ar det majligt att begrénsa testerna till enbart dessa produkter eller
substanser i stallet for att testa hela det nya livsmedlet eller livsmedelsingrediensen. | vissa fall skulle
testning av den nya egenskapen endast ha marginella naringsmassiga effekter pa forsoksdjur och det
traditionella toxikologiska forfarandet kan da anvandas for att utvardera det nya livsmedlet eller den
nya livsmedelsingrediensen ur sadkerhetssynpunkt.

De flesta definierade kemiska substanser kan sannolikt sdkerhetstestas pd samma satt som
livsmedelstillsatser, dvs. genom anvéandning av konventionella metoder for sakerhetsbedémning sdsom
beskrivs i Vetenskapliga livsmedelskommitténs tionde rapport. Detta innebér att substansen i flera steg
far ga igenom konventionella toxikologiska testforfaranden, vilka omfattar inledande
mutagenitetsstudier och en utfodringsstudie p& gnagare med en omfattande undersékning av alla
relevanta toxikologiska parametrar. Om det ar motiverat med hansyn till substansens struktur eller med
héansyn till exponering skall kompletterande undersdkningar genomféras for att técka alla vanliga
toxikologiska aspekter inklusive metabolism, toxikokinetik kronisk toxicitet/cancerogenitet,
fortplantningsfunktion, teratogenitet och méjligen neurotoxicitet och immunotoxicitet.

Nya makrobestandsdelar eller nya livsmedel eller livsmedelsingredienser som saknar jamforbar
traditionell motsvarighet skall genomga ett testprogram som utformas beroende pé foreliggande
toxikologiska fragestéllningar. | allmanhet skall detta program omfatta en utfodringsstudie om minst 90
dagar pa gnagare, varvid sarskild vikt skall fastas vid valet av doser och vid att undvika problem med
en naringsmassig obalans. Pa grund av dessa begransningar kan det vara nddvandigt att andra de
toxikologiska studiernas upplaggning och tolka resultaten pa ett annat satt (se 3.6).

Den mutagena potentialen méaste undersokas. Eventuella mutagenitetsstudier in vitro maste tacka alla
viktiga aspekter. Sarskilda tekniska problem kan uppsta vid mutagenitetstester av nya
makrobestandsdelar i in vitro-system, i synnerhet pa grund av att det nya livsmedlet eller den nya
livsmedelsingrediensen paverkar naringssubstratet eller de testade cellerna eller organismerna utan att
detta har nadgot samband med en eventuell mutagenitet. | vissa fall kan det vara nodvandigt att
genomfora utfodringsforsok pa ett andra djurslag och att undersoka effekterna pa tarmflorans
sammanséttning. Kroniska toxicitets/cancerogenitetsstudier kan ocksa erfordras.



6. OVERSYN AV REKOMMENDATIONERNA

Nya livsmedel ar ett omrédde som utvecklas snabbt. Enorma framsteg gors inom vetenskap och teknik
och manga lander och internationella organisationer utarbetar forfaranden och riktlinjer for
sakerhetsbeddémning av nya livsmedel. Vetenskapliga livsmedelskommittén kommer att se dver
rekommendationerna mot bakgrund av de erfarenheter som gjorts vid tillampningen av nuvarande
rekommendationer och nya vetenskapliga framsteg pa omradet.
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8. ORDLISTA



Avsikten med denna ordlista ar inte att ge en exakt vetenskaplig definition av de olika termerna utan
att forklara hur de anvénds av Vetenskapliga livsmedelskommittén.

>Plats for tabell>
>Plats for tabell>
>Plats for tabell>
>Hanvisning till >
>Hanvisning till >
>Hanvisning till >
>Hanvisning till >
>Hanvisning till >
>Hanvisning till >
>Hanvisning till >
>Hanvisning till >
>Hanvisning till >
>Hanvisning till >
>Hanvisning till >
>Hanvisning till >
>Hanvisning till >

DEL 11 REKOMMENDATIONER OM DE VETENSKAPLIGA ASPEKTERNA PA PRESENTATION AV DEN
INFORMATION SOM LAMNAS SOM STOD FOR ANSOKNINGAR OM ATT SLAPPA UT NYA LIVSMEDEL
OCH NYA LIVSMEDELSINGREDIENSER PA MARKNADEN

INLEDNING

I del I av Vetenskapliga livsmedelskommitténs rekommendationer om utvardering av nya livsmedel
redovisas de vetenskapliga aspekterna pa vilken information som skall lamnas som stdd for ansékningar
om att slappa ut nya livsmedel och livsmedelsingredienser pa marknaden. | denna del sammanfattas de

vetenskapliga aspekterna pa hur denna information skall presenteras. Den vetenskapliga utvarderingen
av ansokningarna underlattas om de har en enhetlig form.

ALLMAN UTFORMNING

I del 1 av rekommendationerna betonas att inget formaliserat forfarande pa ett adekvat satt kan tacka
alla nya livsmedel och livsmedelsingredienser. De framtagna flodesdiagrammen skall darfér inte ses
som mallar som maste féljas till punkt och pricka, utan skall endast tjana som vagledning. En ansokan
om att slappa ut ett nytt livsmedel eller en ny livsmedelsingrediens pa marknaden bor emellertid spegla
det tankesatt som ligger till grund fér rekommendationerna och félja dem i stora drag. Nedan visas hur
anstkan utformas steg for steg.

>Start Grafik>

Alman beskrivning av det nya livsmedlet eller den nya livsmedelsingrediensen, inklusive tekniska data
och kategori enligt férordning (EG) nr 258/97

/

Inordning av det nya livsmedlet eller den nya livsmedelsingrediensen i en av Vetenskapliga
livsmedelskommitténs klasser/underklasser

/

Faststéallande av erforderlig information

/

Anvandning av flodesdiagram (beslutsmodeller) och tillhandahallande av erforderlig information
/>Slut Grafik>

S6kandens utvardering och slutsats

Den information som ldmnas av s6kanden skall presenteras i den ordning och under de rubriker som
anges nedan.



1. Administrativa uppgifter

Denna del skall omfatta namn- och adressuppgifter for s6kanden, for tillverkaren av det nya livsmedlet
eller den nya livsmedelsingrediensen och for den person som ansvarar for arendet.

2. Allméan beskrivning

For att sakerstalla att det livsmedel eller den livsmedelsingrediens som skall slappas ut pd marknaden
omfattas av forordning (EG) nr 258/97 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser skall sékanden
lamna information som gor det mojligt att faststalla kategori enligt artikel 1.2 i férordning (EG) nr
258/97.

For att underlatta utvarderingen har Vetenskapliga livsmedelskommittén gjort en ny klassindelning av
de olika kategorier som definieras i forordningen utifrdn deras likheter nar det galler sakerhetsaspekter.
| kapitel 4 av Vetenskapliga livsmedelskommitténs rekommendationer om utvardering av nya livsmedel,
del I (nedan kallad del I) definieras sex huvudklasser och motsvarande underklasser. Det nya
livsmedlet eller den nya livsmedelsingrediensen maste inordnas i en av dessa klasser/underklasser (se
aven tabell I, del 1). Den vetenskapliga motiveringen for denna klassificering skall anges.

3. Faststéllande av erforderlig information

Tabell 11, del I skall anvéndas for att bestémma vilka av flédesdiagrammen 1-X111 som skall anvandas
for att ta fram den information som erfordras for att méjliggora en utvardering av det nya livsmedlets
eller den nya livsmedelsingrediensens sakerhet och naringsvarde.

4. Anvandning av flodesdiagram (beslutsmodeller)

Flédesdiagrammen I-XI11 som utarbetats i del | skall anvandas for att faststélla vilken information som
behover sammanstallas. Diagrammen utgors av en "tradstruktur" med frdgor med vars hjalp det &ar
mojligt att avgdra om den information som s6kanden har tillgang till &r tillracklig eller om ytterligare
information maste stkas och varderas.

Ansotkan skall utformas enligt diagrammen. For varje ruta skall den information som leder till antingen
"ja" eller "nej" anges i detalj. Om s6kanden véljer att utelamna viss information som efterfragas i nagot
av diagrammen maste en vetenskaplig motivering lamnas. Om annan information &r tillganglig eller
anses ha betydelse for utvarderingen skall den bifogas ansékan.

5. Sékandens utvardering och slutsats

Efter att ha utvarderat all sammanstalld information skall sékanden presentera sin slutsats, vilken skall
omfatta de huvudpunkter som &r relevanta for det nya livsmedlet eller den nya livsmedelsingrediensen
(se kapitel 3 i del I).

6. Sokandens sammanfattning

Sokanden skall tillhandahalla en sammanfattning som ar lamplig att 6versanda till medlemsstaterna i
enlighet med artikel 6.2 i férordning (EG) nr 258/97.

BILAGA 111 REKOMMENDATIONER OM DE VETENSKAPLIGA ASPEKTERNA PA UTARBETANDET AV DE
FORSTA UTVARDERINGSRAPPORTERNA BETRAFFANDE ANSOKNINGAR OM ATT SLAPPA UT NYA
LIVSMEDEL OCH LIVSMEDELSINGREDIENSER PA MARKNADEN

INLEDNING

Av artikel 4 i férordning (EG) nr 258/97 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser framgér att
den person som &r ansvarig for utslappandet av en sadan produkt pd gemenskapsmarknaden skall
lamna in en ansokan till den medlemsstat dar produkten forst skall slappas ut pad marknaden. Enligt
bestammelserna i artikel 6 skall den medlemsstat som mottar en sddan ansokan uppréatta en forsta
utvarderingsrapport.

I del | av Vetenskapliga livsmedelskommitténs rekommendationer om utvardering av nya livsmedel ges
rekommendationer om de vetenskapliga aspekterna pa vilken information som skall lamnas som stod
for ansokningar om att slappa ut nya livsmedel och livsmedelsingredienser pa marknaden. | del 11
sammanfattas rekommendationer om de vetenskapliga aspekterna p& hur denna information skall
presenteras.

Viss erfarenhet av att utvardera nya livsmedels sakerhet har erhdllits genom att tillampa olika nationella
och internationella organisationers och myndigheters forfaranden. Av praktiska skél ar det nédvandigt
att uppna en dverensstammelse mellan utvarderingar som genomférs av olika nationella myndigheter
och att rapporter och vetenskapliga bedomningar utformas pa ett enhetligt satt. Narmare upplysningar



om de krav som stdlls for olika typer av nya livsmedel och livsmedelsingredienser tillhandahalls i del |
och i annan dokumentation, t.ex. for produkter som framstallts genom 1) genetisk modifiering och 2)
andra nya proteinkallor. Sarskilda rekommendationer betraffande sakerhetsprévning har inte faststallts
for varje enskild klass av nya livsmedel eller livsmedelsingredienser da detta inte ar mojligt med
nuvarande kunskapsniva. Genom att analysera varje enskilt fall sakerstélls att de risker som ar
forknippade med nya livsmedel och livsmedelsingredienser beddms korrekt. Syftet med del 111 &r att ge
vagledning i detta avseende och den innehaller darfér rekommendationer om de vetenskapliga
aspekterna pa utarbetandet av de forsta utvarderingsrapporterna av de behoriga myndigheterna i
medlemsstaterna.

DEN FORSTA UTVARDERINGSRAPPORTENS UTFORMNING

De allménna 6vervaganden som ligger till grund for utvarderingen av nya livsmedel och
livsmedelsingredienser redovisas i del | punkt 3.1. Den forsta utvarderingsrapporten, som begransas till
det nya livsmedlets eller den nya livsmedelsingrediensens sédkerhet, skall sammanstéllas i féljande tre
steg:

1) Kontroll av att ans6kan &r fullstandig och att dess presentation dverensstimmer med anvisningarna i
del II.

2) Beddmning av huruvida sékanden gjort en korrekt tolkning och utvérdering av insdnd information.
3) Utvardering av insand information, sammanfattning, slutsatser och rekommendationer.

1. Kontroll av att ansdkan ar fullstdndig och att dess presentation dverensstammer med anvisningarna i
del 11

Av den forsta utvarderingsrapporten maste uttryckligen framga att ansokan omfattar erforderliga
administrativa och tekniska uppgifter, presenterade i den ordning som anges i del 11, punkterna 1 och
2, samt den information som anges i del I, punkt 5 och 5.1. Om de uppgifter som lamnats avviker fran
dem som erfordras enligt del Il eller om de inte presenteras i féreskriven ordning skall sékandens
forklaring granskas.

2. Beddmning av huruvida sékanden gjort en korrekt tolkning och utvardering av inséand information

Uppgifternas relevans och de argument som ror deras tolkning och utvardering skall bedémas och ett
yttrande skall inga i rapporten. Om de nationella myndigheter som svarar for utvarderingen inte ar
Overens med stkanden vad galler dennes tolkning och utvardering skall orsakerna harfér noga anges i
utvarderingsrapporten.

2.1 Huvudsaklig 6verensstammelse

Jamforelse av slutprodukten med en produkt som haller en godtagbar sékerhetsstandard utgor ett
viktigt element vid utvarderingen. Den forsta utvarderingsrapporten skall darfér omfatta ett yttrande
fran den behdriga myndigheten vad betraffar sokandens yrkanden om huvudsaklig 6verensstammelse.

2.1.1 Yrkande om huvudsaklig 6verensstémmelse med en traditionell motsvarighet

Informationen i del | punkt 3.3 skall anvandas som véagledning. Om huvudsaklig dverensstammelse
med en traditionell motsvarighet kan faststallas kan det nya livsmedlet eller den nya
livsmedelsingrediensen betraktas som héalsosam och godtagbar ur toxikologisk och naringsmassig
synpunkt, och far da anvandas i kosten pa ett likartat satt som dess motsvarighet eller som ersattning
for denna motsvarighet. Vid beddmning av om det nya livsmedlet eller den nya livsmedelsingrediensen
ar likvardig med den traditionella motsvarigheten skall hansyn tas till kdinda och matbara variationer
hos alla konventionella motsvarigheter.

2.1.2 Yrkande om huvudsaklig éverensstammelse med undantag for en eller flera angivna egenskaper

Om huvudsaklig 6verensstammelse har faststallts utom for en eller flera angivna egenskaper skall
utvarderingen inriktas pa just dessa egenskaper. De skall utvarderas i varje enskilt fall och kan ibland
erfordra uppgifter som motsvarar dem som krévs vid en sékerhetsbedémning av livsmedelstillsatser.

2.1.3 Inget yrkande om huvudsaklig 6éverensstéammelse

Om inget yrkande foreligger om huvudsaklig éverensstéammelse med ett traditionellt livsmedel eller en
traditionell livsmedelsingrediens kravs omfattande tester. Narmare information om sadana tester
ldmnas i del I.

2.2 Sarskilda 6vervaganden



For livsmedel som i huvudsak motsvarar befintliga livsmedel behdver ingen ytterligare information
utvarderas. Andra nya livsmedel och livsmedelsingredienser kraver fortsatt utredning. Denna utredning
kan inriktas pa enskilda egenskaper eller pa det nya livsmedlet som sadant. Den information som
lamnats i ans6kan maste utvarderas mot bakgrund av det nya livsmedlets eller livsmedelsingrediensens
ursprung, framstallningsmetod och komplexitet samt dess roll i kosten, bade for befolkningen som
helhet och for vissa befolkningsgrupper.

2.2.1 Utvardering av néringsvardet

Sarskild vikt skall fastas vid den forvéantade konsumtionen av det nya livsmedlet eller den nya
livsmedelsingrediensen och dess effekter pa naringsintaget (se del | punkterna 3.8 och 5.XI). Man bér
exempelvis kontrollera att en undersékning gjorts av hur konsumtion av det nya livsmedlet eller den
nya livsmedelsingrediensen paverkar det totala intaget av naringsamnen, for vilka rekommenderat intag
faststallts, i vissa befolkningsgrupper.

Den behdriga myndigheten skall utvardera dokumentation om djurférsék och metaboliska studier pa
manniskor, inklusive kliniska observationer. Det nya livsmedlets eller den nya livsmedelsingrediensens
l&ngsiktiga och kortsiktiga effekter p4 manniskans naringsintag maste beaktas. Harvid bér man
uppmarksamma forekomsten av ovantade interferenser med andra bestandsdelar i kosten och
forandringar av relevanta biologiska markorer.

2.2.2 Utvardering av nya mikroorganismer for livsmedelsbruk

Nya livsmedel eller livsmedelsingredienser som innehaller levande mikroorganismer skall ingaende
granskas av myndigheten for att bekrafta att ansokan innehdller relevant information om sakerheten i
samband med deras anvandning. Aven for mikroorganismer skall den bifogade informationen
mojliggdra en beddmning enligt principen om huvudsaklig 6verensstammelse (se aven del I).

2.2.3 Utvardering av toxicitet och allergiframkallande egenskaper

Utvarderingen skall vid behov omfatta information om toxicitet och allergiframkallande verkan med
avseende pa specifika egenskaper hos det nya livsmedlet eller livsmedlet som sadant. Den information
som ar nédvandig for att utvardera halsoriskerna i samband med nya livsmedel och
livsmedelsingredienser behandlas i del | punkterna 3.7, 3.10 och 5.XI11. Ansdkan skall underga en
omfattande granskning for att kontrollera om de framlagda uppgifterna ar relevanta, och rapporten
skall omfatta ett yttrande om dessa uppgifter.

2.2.4 Nya produktionsmetoder

Produkter som framstalls enligt nya metoder skall utvarderas pa grundval av principen om huvudsaklig
Overensstammelse (se aven del | och II).

3. Utvéardering av lamnad information, sammanfattning, slutsatser och rekommendationer

Utvarderingsrapporten skall omfatta ett yttrande om huruvida lamnade uppgifter &r relevanta och
fullstandiga. Den behoériga myndigheten skall utarbeta en sammanfattning. Utvarderingsrapporten skall
atfoljas av ett meddelande om myndighetens slutsatser och rekommendationer, t.ex. eventuella villkor
for utslappande p& marknaden. Dessutom skall de férdelar som havdas av sokanden och eventuella
problem beskrivas och behandlas i korthet.
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