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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens afggrelse om tilladelse til markedsfering af et mycelieeks-
trakt fra Lentinula edodes (shiitake-svamp) som en ny levnedsmiddelingrediens i hen-
hold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Kommissionen har fremlagt udkast til forslag til Kommissionens afgarelse om tilladelse til
markedsfaring af et mycelieekstrakt fra Lentinula edodes (shiitake-svamp).

Forslaget forventes sat til afstemning pa madet i Den Staende Komité for Fadevarekaeden og
Dyresundhed (SCoFCAH) den 6. december 2010.

Formalet med det foreliggende forslag er at give tilladelse til at markedsfgre et mycelieeks-
trakt fra Lentinula edodes (shiitake-svamp) som en ny fadevareingrediens i henhold til regler-
ne i novel food forordningen.

Den Europeeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har i en udtalelse konkluderet, at pro-
duktet er sikkert at anvende under de ansggte betingelser og foreslaede indtag. Kommissionen
leegger derfor op til, at mycelieekstraktet fra Lentinula edodes vil kunne anvendes i brgdpro-
dukter, leeskedrikke, kogte og forarbejdede fadevarer, fadevarer pa basis af yoghurt og kosttil-
skud. Det fremgar af forslaget, at fadevareprodukter, der indeholder “ekstrakt fra svampen
Lentinula edodes” eller "ekstrakt fra shiitake-svamp” skal markes dermed.

Forslaget vurderes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark.

Det er regeringens generelle holdning, at nye fadevarer og fadevareingredienser, i henhold til
reglerne om novel food, skal forhandsgodkendes til markedsfgring i EU og underkastes en
sikkerhedsvurdering fer de sattes pa markedet. Det er regeringens holdning, at hvis produkter

i gvrigt er vurderet sikre at anvende, bar der gives en tilladelse til markedsfering i EU.

Pa den baggrund agter regeringen at stette forslaget.
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Resumé

Forslaget omhandler tilladelse til markedsfaring af et mycelieekstrakt fra Lentinula edodes
(shiitake-svamp), fra virksomheden GlycaNova, Norge AS, som en ny fgdevareingrediens.
Mycelieekstraktet fra Lentinula edodes vil kunne anvendes i bradprodukter, leeskedrikke, fg-
devarer pa basis af yoghurt og kosttilskud i neermere bestemte maksimal-mangder. Forslaget
vurderes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark.

Baggrund

Kommissionen har fremlagt udkast til forslag til Kommissionens afgerelse om tilladelse til
markedsfgring af et mycelieekstrakt fra Lentinula edodes (shiitake-svamp), fra virksomheden
GlycaNova, Norge AS, som ny fgdevareingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Ra-
dets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler og nye levnedsmid-
delingredienser (novel food forordningen).

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 7 i novel food forordningen. I henhold til denne ar-
tikel skal der treeffes afgerelse om tilladelse til markedsfering i en forskriftskomitéprocedure,
nar der er fremsat indsigelse mod en ansggning om godkendelse som nyt levnedsmiddel. Af-
garelsen traeffes pa grundlag af et forslag fra Kommissionen, som forelegges Den Staende
Komité for Fedevarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH).

Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen afggrelsen. Opnas der ikke kvalifice-
ret flertal, foreleegger Kommissionen sagen for Radet, der kan vedtage forslaget uaendret med
kvalificeret flertal eller &ndre det med enstemmighed. Handler Radet ikke inden en frist pa
hgjst 3 maneder, kan Kommissionen udstede afgarelsen.

Forslaget forventes sat til afstemning pa madet i Den Staende Komité for Fadevarekaeden og
Dyresundhed (SCoFCAH) den 6. december 2010.



Neerhedsprincippet

Der er tale om gennemfarelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens vurdering, at det felger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med narheds-
princippet.

Formal og indhold

Virksomheden GlycaNova Norge AS indgav den 19. december 2007 en ansggning til de
kompetente myndigheder i Storbritannien om tilladelse til at markedsfere et mycelieekstrakt
fra Lentinula edodes (shiitake-svamp) fra virksomheden som en ny fgdevareingrediens i hen-
hold til reglerne i novel food forordningen.

De kompetente britiske myndigheder afgav den 3. november 2008 den farste vurderingsrap-
port, som konkluderede, at det var acceptabelt at markedsfare mycelieekstraktet.

Den 9. juli 2010 vedtog den Europziske Fagdevaresikkerhedsautoritets (EFSA’s) ekspertpanel
for Dieetetiske Produkter, Ernzring og Allergier sin udtalelse vedrgrende sikkerheden ved
mycelieekstraktet fra Lentinula edodes som fgdevare. Den Europaiske Fadevaresikkerheds-
autoritet (EFSA) konkluderer i udtalelserne, at produktet er sikkert at anvende under de an-
sggte betingelser og foreslaede indtag.

| det foreliggende forslag leegger Kommissionen op til, at mycelieekstraktet fra Lentinula
edodes vil kunne anvendes i brgdprodukter, leeskedrikke, kogte og forarbejdede fgdevarer, fg-
devarer pa basis af yoghurt og kosttilskud. Anvendelsen i de pagaeldende fadevarekategorier
tillades i neermere bestemte maksimal-mangder. Mycelieekstraktet fra Lentinula edodes skal
leve op til specifikationerne oplistet i forslagets bilag 1.

Det fremgar af forslaget, at fedevareprodukter, der indeholder “ekstrakt fra svampen Lentinu-
la edodes” eller “ekstrakt fra shiitake-svamp” skal markes dermed.

Afgarelsen vil vaere geldende fra datoen for vedtagelse.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Geldende dansk ret

Reglerne i novel food forordningen er umiddelbart geeldende i Danmark og de gvrige med-
lemsstater. De enkelte konkrete afggrelser pa baggrund af forordningen er rettet til bestemte
virksomheder og er umiddelbart geeldende for disse.



Konsekvenser
Forslaget har ikke samfundsgkonomiske eller statsfinansielle konsekvenser, og indebarer ik-
ke administrative byrder for erhvervet.

Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har vurderet anvendelsen af mycelie-
ekstraktet og konkluderer i sin udtalelse af 9. juli 2010, at mycelieekstraktet er sikkert at ind-
tage under de ansggte betingelser.

DTU Fadevareinstituttet har tidligere i forbindelse med den farste vurderingsrapport fremfart
betenkeligheder vedragrende rapporter i litteraturen om mulige negative sundhedsmassige ef-
fekter af shiitake-produkter. Disse kommentarer har den Europziske Fadevaresikkerhedsauto-
ritet (EFSA) forholdt sig til i sin udtalelse. Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EF-
SA) mener ikke, at de pagaeldende effekter ved indtag af myceliumsekstraktet er stgrre end
ved indtag af almindelig shiitake-svamp.

Hgring
Forslaget har veeret i hgring pa hgringsportalen. Der er indkommet falgende bemarkninger:

Landbrug & Fadevarer henholder sig til, at det fremgar af forslaget, at Den Europziske Fade-
varesikkerhedsautoritet (EFSA) har vurderet, at stoffet/produktet er sikkert for sa vidt angar
savel anvendelse som mangder.

Biodynamisk Forbrugersammenslutning er modstander af godkendelsen af stofferne, idet for-
eningen savner en reel forklaring pa, hvorfor disse sare stoffer skal blandes ind i vores mad.
Foreningen mener, at det er helt givet, at der ikke er noget livgivende i de pagaldende stoffer.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Nye fadevarer og fadevareingredienser skal, i henhold til reglerne om novel food, forhands-
godkendes til markedsfering i EU og underkastes en sikkerhedsvurdering far de settes pa
markedet. Det er regeringens holdning, at hvis produkter i gvrigt er vurderet sikre at anvende,
ber der gives en tilladelse til markedsfaring i EU.

Regeringen finder, at der bar gives tilladelse til markedsfaring af produktet, idet Den Europee-
iske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har udtalt, at produktet er sikkert at anvende under
de ansggte betingelser og foreslaede indtag.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre med-
lemsstater.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



