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Remissvar avseende Europeiska kommissionens forslag till forordning och
direktiv om bioteknik — halsa (S2026/00180)

Livsmedelsféretagen ar en bransch- och arbetsgivarorganisation for livsmedelsindustrin i
Sverige. Vi verkar for att livsmedelsféretag i Sverige kdnnetecknas av hogt anseende och
mangfald samt har god tillvaxt, Idnsamhet och konkurrenskraft. Livsmedelsféretagen har
cirka 750 medlemsféretag som sysselsatter narmare 50 000 personer och representerar alla
typer av svenska livsmedelsféretag — sma och stora, familjedgda, jordbrukskooperativa och
bdrsnoterade.

Livsmedelsféretagen tackar for mojligheten att Iamna synpunkter pa Europeiska
kommissionens forslag till férordning och direktiv om bioteknik — halsa. Vi ser positivt pa att
kommissionen vill minska fragmentering, forbattra férutsebarheten i regelverket och skapa
battre forutsattningar for innovation inom EU. Fér livsmedelssektorn ar det sarskilt vardefullt
att forslaget 6ppnar for regulatoriska testmiljoer (regulatory sandboxes) inom ramen for
férordning (EG) nr 178/2002, i syfte att underlatta tidig dialog och tydliggdra datakrav i
samband med riskbeddémningar.

Novel foods bor omfattas av regulatoriska testmiljoer

Livsmedelsféretagen uppmarksammar att forslaget undantar novel foods fran méjligheten att
omfattas av regulatoriska testmiljoer. | den féreslagna nya artikel 49a i forordning (EG) nr
178/2002 anges att sddana regulatoriska testmiljoer far inrattas for alla led i produktion,
bearbetning och distribution av livsmedel, med undantag fér novel foods. Férslaget motiverar
detta i skal 115 med att vissa typer av novel foods kan vacka etiska eller kulturella fragor och
att dessa bast hanteras inom ramen for forordning (EU) 2015/2283.

Enligt Livsmedelsféretagen ar detta undantag problematiskt. Novel foods-regelverket bygger
pa vetenskaplig sakerhetsbedémning. Vi framhaller att godkdnnande av novel foods enligt
forordning (EU) 2015/2283 ska vila pa vetenskaplig evidens om sakerhet, och att EFSA:s
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mandat ar begransat till oberoende, objektiv och transparent vetenskaplig riskbeddémning.
Etiska eller kulturella 6vervaganden kan vara politiskt relevanta i vissa sammanhang, men de
utgor inte en del av EFSA:s sakerhetsbeddmning och bér darfor inte anvandas som ett
generellt argument for att undanta hela kategorin novel foods fran regulatoriska testmiljéer.

Regulatoriska testmiljoer syftar inte till att ge automatiskt marknadstilltréde eller att kringga
gallande godkannandekrav. Tvartom ar syftet att skapa en kontrollerad miljé dar féretag och
myndigheter kan testa innovativa produkter, processer, datakrav och metoder i ett tidigt
skede, under tillsyn och inom tydligt avgransade ramar. Forslaget anger ocksa att
regulatoriska testmiljder ska anvandas for att underlatta utveckling, testning och validering
fore godkannande, for att prova datakrav och studiedesign samt for att utvardera alternativa
regulatoriska krav. Att Iata novel foods omfattas av detta skulle alltsa inte andra
sakerhetskraven enligt férordning (EU) 2015/2283, utan snarare forbattra kvaliteten,
forutsebarheten och effektiviteten i den vetenskapliga riskbedémningen.

Undantaget for novel foods skapar intern inkonsekvens i regelverket

Forslaget mojliggdr att bioteknikdrivna processer, fermenteringstekniker,
datagenereringsmetoder, teststrategier och Al-stédda verktyg kan prévas i en regulatorisk
testmiljé nar de avser exempelvis enzymer, tillsatser, processhjalpmedel eller andra
reglerade livsmedelskategorier. Men om exakt samma process eller metod leder till en
produkt som klassificeras som novel food upphdr den mojligheten. Skillnaden grundas
darmed inte pa faktisk risk eller vetenskaplig komplexitet, utan pa den regulatoriska
klassificeringen av slutprodukten.

Detta ar sarskilt olyckligt eftersom novel foods ofta ar just de produkter dar regulatoriskt
larande och tidig dialog skulle gbra storst nytta. De utvecklas ofta genom avancerade
biotekniska metoder, ar manga ganger forst i sitt slag och kraver darfor nya typer av data,
teststrategier och beddmningsmetoder. Att utesluta novel foods fran regulatoriska testmiljéer
starker inte konsumentskyddet, utan riskerar i stallet att forsena processerna och minska
forutsebarheten.

Svenska livsmedelsproduktions konkurrenskraft

Ur ett svenskt perspektiv ar detta sarskilt viktigt. Svensk livsmedelsproduktion behéver
starkta forutsattningar for innovation for att kunna bibehalla sin konkurrenskraft. Svenska
livsmedelsforetag kan sallan konkurrera med lagsta pris och darfor ar det avgérande att EU:s
regelverk i hdgre grad framjar innovation, teknikutveckling och férutsebara processer for
féretag som vill utveckla nya livsmedel och ingredienser. Ett mer innovationsdrivande
regelverk skulle starka bade svensk och europeisk konkurrenskraft och bidra till att
investeringar, utveckling och kommersialisering i hogre grad sker inom EU.
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Livsmedelsforetagen anser darfor att forslaget bor andras sa att novel foods kan omfattas av
regulatoriska testmiljoer pa samma vetenskapsbaserade villkor som andra reglerade
livsmedelskategorier. En sadan andring skulle inte sénka skyddsnivan eller &ndra de rattsliga
kraven for godkannande enligt forordning (EU) 2015/2283. Daremot skulle den starka
kvaliteten i sakerhetsbeddmningar, férbattra dialogen med EFSA, 6ka férutsebarheten for
foretag och sakerstalla att regelverket utvecklas i takt med den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen i EU:s livsmedelssektor.
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Socialdepartementet

Remissvar avseende Europeiska kommissionens förslag till förordning och direktiv om bioteknik – hälsa (S2026/00180)

Livsmedelsföretagen är en bransch- och arbetsgivarorganisation för livsmedelsindustrin i Sverige. Vi verkar för att livsmedelsföretag i Sverige kännetecknas av högt anseende och mångfald samt har god tillväxt, lönsamhet och konkurrenskraft. Livsmedelsföretagen har cirka 750 medlemsföretag som sysselsätter närmare 50 000 personer och representerar alla typer av svenska livsmedelsföretag – små och stora, familjeägda, jordbrukskooperativa och börsnoterade.

Livsmedelsföretagen tackar för möjligheten att lämna synpunkter på Europeiska kommissionens förslag till förordning och direktiv om bioteknik – hälsa. Vi ser positivt på att kommissionen vill minska fragmentering, förbättra förutsebarheten i regelverket och skapa bättre förutsättningar för innovation inom EU. För livsmedelssektorn är det särskilt värdefullt att förslaget öppnar för regulatoriska testmiljöer (regulatory sandboxes) inom ramen för förordning (EG) nr 178/2002, i syfte att underlätta tidig dialog och tydliggöra datakrav i samband med riskbedömningar.

Novel foods bör omfattas av regulatoriska testmiljöer

Livsmedelsföretagen uppmärksammar att förslaget undantar novel foods från möjligheten att omfattas av regulatoriska testmiljöer. I den föreslagna nya artikel 49a i förordning (EG) nr 178/2002 anges att sådana regulatoriska testmiljöer får inrättas för alla led i produktion, bearbetning och distribution av livsmedel, med undantag för novel foods. Förslaget motiverar detta i skäl 115 med att vissa typer av novel foods kan väcka etiska eller kulturella frågor och att dessa bäst hanteras inom ramen för förordning (EU) 2015/2283.

Enligt Livsmedelsföretagen är detta undantag problematiskt. Novel foods-regelverket bygger på vetenskaplig säkerhetsbedömning. Vi framhåller att godkännande av novel foods enligt förordning (EU) 2015/2283 ska vila på vetenskaplig evidens om säkerhet, och att EFSA:s mandat är begränsat till oberoende, objektiv och transparent vetenskaplig riskbedömning. Etiska eller kulturella överväganden kan vara politiskt relevanta i vissa sammanhang, men de utgör inte en del av EFSA:s säkerhetsbedömning och bör därför inte användas som ett generellt argument för att undanta hela kategorin novel foods från regulatoriska testmiljöer.

Regulatoriska testmiljöer syftar inte till att ge automatiskt marknadstillträde eller att kringgå gällande godkännandekrav. Tvärtom är syftet att skapa en kontrollerad miljö där företag och myndigheter kan testa innovativa produkter, processer, datakrav och metoder i ett tidigt skede, under tillsyn och inom tydligt avgränsade ramar. Förslaget anger också att regulatoriska testmiljöer ska användas för att underlätta utveckling, testning och validering före godkännande, för att pröva datakrav och studiedesign samt för att utvärdera alternativa regulatoriska krav. Att låta novel foods omfattas av detta skulle alltså inte ändra säkerhetskraven enligt förordning (EU) 2015/2283, utan snarare förbättra kvaliteten, förutsebarheten och effektiviteten i den vetenskapliga riskbedömningen.

Undantaget för novel foods skapar intern inkonsekvens i regelverket

Förslaget möjliggör att bioteknikdrivna processer, fermenteringstekniker, datagenereringsmetoder, teststrategier och AI-stödda verktyg kan prövas i en regulatorisk testmiljö när de avser exempelvis enzymer, tillsatser, processhjälpmedel eller andra reglerade livsmedelskategorier. Men om exakt samma process eller metod leder till en produkt som klassificeras som novel food upphör den möjligheten. Skillnaden grundas därmed inte på faktisk risk eller vetenskaplig komplexitet, utan på den regulatoriska klassificeringen av slutprodukten. 

Detta är särskilt olyckligt eftersom novel foods ofta är just de produkter där regulatoriskt lärande och tidig dialog skulle göra störst nytta. De utvecklas ofta genom avancerade biotekniska metoder, är många gånger först i sitt slag och kräver därför nya typer av data, teststrategier och bedömningsmetoder. Att utesluta novel foods från regulatoriska testmiljöer stärker inte konsumentskyddet, utan riskerar i stället att försena processerna och minska förutsebarheten.

Svenska livsmedelsproduktions konkurrenskraft

Ur ett svenskt perspektiv är detta särskilt viktigt. Svensk livsmedelsproduktion behöver stärkta förutsättningar för innovation för att kunna bibehålla sin konkurrenskraft. Svenska livsmedelsföretag kan sällan konkurrera med lägsta pris och därför är det avgörande att EU:s regelverk i högre grad främjar innovation, teknikutveckling och förutsebara processer för företag som vill utveckla nya livsmedel och ingredienser. Ett mer innovationsdrivande regelverk skulle stärka både svensk och europeisk konkurrenskraft och bidra till att investeringar, utveckling och kommersialisering i högre grad sker inom EU.

Livsmedelsföretagen anser därför att förslaget bör ändras så att novel foods kan omfattas av regulatoriska testmiljöer på samma vetenskapsbaserade villkor som andra reglerade livsmedelskategorier. En sådan ändring skulle inte sänka skyddsnivån eller ändra de rättsliga kraven för godkännande enligt förordning (EU) 2015/2283. Däremot skulle den stärka kvaliteten i säkerhetsbedömningar, förbättra dialogen med EFSA, öka förutsebarheten för företag och säkerställa att regelverket utvecklas i takt med den vetenskapliga och tekniska utvecklingen i EU:s livsmedelssektor.







image1.png

1 IVSMEDELSFORETAGEN






image2.png








<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowTransparency false

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /All

  /Binding /Left

  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Error

  /CompatibilityLevel 1.4

  /CompressObjects /Tags

  /CompressPages true

  /ConvertImagesToIndexed true

  /PassThroughJPEGImages true

  /CreateJobTicket false

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.0000

  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged

  /DoThumbnails false

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedOpenType false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /EmbedJobOptions true

  /DSCReportingLevel 0

  /EmitDSCWarnings false

  /EndPage -1

  /ImageMemory 1048576

  /LockDistillerParams true

  /MaxSubsetPct 100

  /Optimize true

  /OPM 1

  /ParseDSCComments true

  /ParseDSCCommentsForDocInfo true

  /PreserveCopyPage true

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo true

  /PreserveFlatness false

  /PreserveHalftoneInfo false

  /PreserveOPIComments false

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts true

  /TransferFunctionInfo /Apply

  /UCRandBGInfo /Preserve

  /UsePrologue false

  /ColorSettingsFile ()

  /AlwaysEmbed [ true

  ]

  /NeverEmbed [ true

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /CropColorImages false

  /ColorImageMinResolution 300

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleColorImages true

  /ColorImageDownsampleType /Bicubic

  /ColorImageResolution 300

  /ColorImageDepth -1

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeColorImages true

  /ColorImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterColorImages true

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /ColorImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasGrayImages false

  /CropGrayImages false

  /GrayImageMinResolution 300

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleGrayImages true

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageResolution 300

  /GrayImageDepth -1

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeGrayImages true

  /GrayImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterGrayImages true

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /GrayImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasMonoImages false

  /CropMonoImages false

  /MonoImageMinResolution 1200

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleMonoImages true

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageResolution 600

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeMonoImages true

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /AllowPSXObjects false

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXOutputIntentProfile ()

  /PDFXOutputConditionIdentifier ()

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXRegistryName ()

  /PDFXTrapped /False



  /CreateJDFFile false

  /Description <<

    /SVE <>

  >>

  /Namespace [

    (Adobe)

    (Common)

    (1.0)

  ]

  /OtherNamespaces [

    <<

      /AsReaderSpreads false

      /CropImagesToFrames true

      /ErrorControl /WarnAndContinue

      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false

      /IncludeGuidesGrids false

      /IncludeNonPrinting false

      /IncludeSlug false

      /Namespace [

        (Adobe)

        (InDesign)

        (4.0)

      ]

      /OmitPlacedBitmaps false

      /OmitPlacedEPS false

      /OmitPlacedPDF false

      /SimulateOverprint /Legacy

    >>

    <<

      /AddBleedMarks false

      /AddColorBars false

      /AddCropMarks false

      /AddPageInfo false

      /AddRegMarks false

      /BleedOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /ConvertColors /NoConversion

      /DestinationProfileName ()

      /DestinationProfileSelector /NA

      /Downsample16BitImages true

      /FlattenerPreset <<

        /PresetSelector /MediumResolution

      >>

      /FormElements false

      /GenerateStructure true

      /IncludeBookmarks true

      /IncludeHyperlinks true

      /IncludeInteractive false

      /IncludeLayers false

      /IncludeProfiles true

      /MarksOffset 6

      /MarksWeight 0.250000

      /MultimediaHandling /UseObjectSettings

      /Namespace [

        (Adobe)

        (CreativeSuite)

        (2.0)

      ]

      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA

      /PageMarksFile /RomanDefault

      /PreserveEditing true

      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged

      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged

      /UseDocumentBleed false

    >>

    <<

      /AllowImageBreaks true

      /AllowTableBreaks true

      /ExpandPage false

      /HonorBaseURL true

      /HonorRolloverEffect false

      /IgnoreHTMLPageBreaks false

      /IncludeHeaderFooter false

      /MarginOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /MetadataAuthor ()

      /MetadataKeywords ()

      /MetadataSubject ()

      /MetadataTitle ()

      /MetricPageSize [

        0

        0

      ]

      /MetricUnit /inch

      /MobileCompatible 0

      /Namespace [

        (Adobe)

        (GoLive)

        (8.0)

      ]

      /OpenZoomToHTMLFontSize false

      /PageOrientation /Portrait

      /RemoveBackground false

      /ShrinkContent true

      /TreatColorsAs /MainMonitorColors

      /UseEmbeddedProfiles false

      /UseHTMLTitleAsMetadata true

    >>

  ]

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [600 600]

  /PageSize [612.000 792.000]

>> setpagedevice



