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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/34/63
(ESB) 2021/1974

fra 12. névember 2021

um leyfi til ad setja & markad purrkud aldin Synsepalum dulcificum sem nyfaedi samkvaemt reglugerd
Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu & framkveemdarreglugerd
framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfedi, um breytingu a
reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (%), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

i reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid & um ad einungis sé heimilt ad setja nyfadi, sem er leyft og fart & skra
Sambandsins, & markad i Sambandinu.

Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470
(2) um ad koma & fot skrd Sambandsins yfir leyft nyfedi sampykkt.

Hinn 14. névember 2018 lagdi fyrirtekid Medicinal Gardens S.L. (hér & eftir nefnt umsakjandinn) umsokn fyrir
framkveemdastjérnina, i samraemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad fa ad setja purrkud aldin
Synsepalum dulcificum & markad i Sambandinu sem nyfadi. | umsokninni var 6skad eftir pvi ad f4 ad nota purrkud aldin
Synsepalum dulcificum i feedubdtarefni, eins og pau eru skilgreind i tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (3),
i innteknu magni sem nemur ad hamarki 0,9 g/dag fyrir markhoépinn fullordid folk, ad undanskildum pungudum konum
0g konum med barn & brjosti.

Umsakjandinn for pess einnig & leit vid framkvaemdastjornina ad visindagdgn sem njéta einkaleyfisverndar nytu
verndar i tengslum vid nokkrar rannsoknir sem lagdar voru fram til studnings umsokninni, p.e.a.s. rannsdknir &
samsetningu (4), rannsokn & bradum eiturhrifum um munn hja rottum (5), préfun & bakstokkbreytingum hja bakterium
(8), préfun i lifi & smakjérnum raudkorna hja spendyrum (7), smakjarnapréfun i glasi & spendyrafrumum (8), 90 daga
rannsokn & eiturhrifum um munn vid endurtekna skammta med 14 daga afturbatatimabili (°) og rannsokn & skynjun
(e. sensory study) (10).

I samremi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 radferdi framkveemdastjornin sig vid Matvaeladr-
yggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) 25. mars 2019 og bad hana ad leggja fram visindalegt
alit med pvi ad framkveema éryggismat a purrkudum aldinum Synsepalum dulcificum sem nyfeedi.

™)

©)
®

®

@)
®)
©)
)
®
©)
*9)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 402, 15.11.2021, bls. 5. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 117/2022
frd 29. april 2022 um breytingu & I1. vidauka (Teaknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

Framkveemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skra Sambandsins yfir
nyfedi i samraemi vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).
Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samreemingu laga adildarrikjanna um faedubotarefni (Stjtio. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).

Medicinal Gardens S.L., 2017-20 (6birt)

Medicinal Gardens S.L. Rannsékn nr. IF-81517 (6birt, 2018c)

Medicinal Gardens S.L. Rannsokn nr. IF-74616 (6birt, 2018a) og rannsékn nr. 20229053 (6birt, 2020a)

Medicinal Gardens S.L. Rannsékn nr. IF-74516 (6birt, 2018b)

Medicinal Gardens S.L. K&di rannséknar: 20/020-013C (6birt, 2020b)

Medicinal Gardens S.L. Rannsokn nr. 73416 (6birt, 2018d)

Medicinal Gardens S.L. ,,Sensory study with healthy young adults* (6birt, 2018)
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6) Hinn 27. april 2021 sampykkti Matveeladryggisstofnunin visindalegt alit um oryggi purrkadra aldina Synsepalum
dulcificum sem nyfeedi (1) i samraemi vid 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

7 [ &liti sinu stadfesti Matveeladryggisstofnunin ekki éryggi purrkadra aldina Synsepalum dulcificum, sem eru notud i
feedubdtarefni sem eru atlud fyrir fullordna i innteknu magni sem nemur ad hamarki 0,9 g/dag, eins og umsakjandinn
lagdi til pvi inntakan feeri yfir pad magn sem telst éruggt (10 mg/kg likamspyngdar & dag). Matvaladryggisstofnunin
komst pd ad peirri nidurstédu ad purrkud aldin Synsepalum dulcificum vaeru &rugg fyrir fullordna pegar peim er beett i
feedubotarefni i hamarksdagskammti, sem nemur 0,7 g/dag, sem samsvarar 6ruggu gildi inntéku fyrir fullordinn
einstakling sem vegur 70 kg. I aliti Matveeladryggisstofnunarinnar eru pvi tilgreindar naegar forsendur til ad akvarda ad
purrkud aldin Synsepalum dulcificum, i hamarksskammti sem nemur 0,7 g/dag, séu i samremi vid a- og b-lid 7. gr. og
1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

8) Matvaladryggisstofnunin greindi i aliti sinu, med pvi ad nota greiningu & vagi rokstuddra visbendinga a grundvelli
greininga & samsvorun milli prétinrada mirakdlins og jardhnetuprétina i télvulikani og nidurstadna ar ELISA-
bradabirgdaskimunarpréfun i glasi, hugsanlega vixlsvérun milli purrkadra aldina Synsepalum dulcificum og jardhneta.
P6 skortir vidbdtargdgn um rannsoknir i glasi eda faraldsfreedilegar visbendingar sem eru alla jafna naudsynlegar til ad
stadfesta eda Utiloka likurnar & pvi hvort hugsanleg vixlsvérun sem greind var geti komid upp i raunveruleikanum. Med
hlidsjon af pvi ad slik gégn skortir, &samt pvi ad fyrirliggjandi gogn ar rannsoknum i glasi syna ad mirakdlin brotnar
hratt og fullkomlega nidur eftir inntéku, telur framkveemdastjornin ad oliklegt sé ad purrkud aldin Synsepalum
dulcificum valdi vixIsvorun vid jardhnetur i raunveruleikanum og pvi etti ekki ad skra sérteeka krofu vardandi merkingu
i skra Sambandsins yfir leyft nyfeedi ad pvi er petta vardar.

9) I aliti sinu tok Matveeladryggisstofnunin fram ad nidurstédur hennar um 6ryggi nyfedisins byggdust 4 rannsoknunum &
samsetningu, rannsokninni & bradum eiturhrifum um munn hja rottum, profununum tveimur & bakstokkbreytingum hja
bakterium, profuninni i lifi & sméakjérnum raudkorna hjé spendyrum, smékjarnaprofuninni i glasi & spendyrafrumum og
90 daga rannsokninni & eiturhrifum um munn vid endurtekna skammta med 14 daga afturbatatimabili. Hin tdk einnig
fram ad han hefdi ekki getad komist ad pessari nidurstdou an gagna i ébirtum skyrslum um rannséknir sem eru ad finna
i skrd umsakjandans.

10)  Framkvaemdastjornin for pess & leit vio umsekjandann ad hann skyrdi nanar framlagdan rokstudning ad pvi er vardar
kréfu hans um visindalega einkaleyfisvernd vegna pessara rannsokna og ad hann skyrdi nanar kréfu sina um einkarétt 4
ad visa til pessara rannsokna eins og um getur i b-1id 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

11)  Umsekjandinn lysti pvi yfir ad hann hafi haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi tilvisanir i rannsdknirnar &
samsetningu, rannsoknina & bradum eiturhrifum um munn hja rottum, profanirnar tveer & bakstdkkbreytingum hja
bakterium, préfunina i 1ifi & smakjornum i raudkornum hjé spendyrum, sméakjarnaprofunina i glasi & spendyrafrumum
0g 90 daga rannsoknina & eiturhrifum um munn vid endurtekna skammta med 14 daga afturbatatimabili pegar hann
lagdi umsdknina fram og pvi geetu pridju adilar ekki nalgast, notad eda visad i pessar rannsoknir med I6gmatum haetti.

12)  Framkvaemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsekjandinn lagdi fram og taldi ad umsakjandinn hefdi feert
fullnegjandi sannanir fyrir pvi ad krofurnar, sem meelt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, varu
uppfylltar. Pess vegna atti ekki ad nota sérteeku rannsoknirnar & samsetningu, rannsoknina & bradum eiturhrifum um
munn hja rottum, profanirnar tveer & bakstokkbreytingum hja bakterium, préfunina i lifi & smakjornum i raudkornum hja
spendyrum og 90 daga rannséknina & eiturhrifum um munn vid endurtekna skammta med 14 daga afturbatatimabili, sem
er ad finna i skrd umsekjandans sem var grundvéllurinn fyrir nidurstédu Matvaeladryggisstofnunar um 06ryggi
nyfeedisins og an hennar hefdi han ekki getad lagt mat & nyfaedio, i pagu sidari umsakjanda i fimm ar fra gildistokudegi
pessarar reglugerdar. Til samraemis vid pad etti eingdngu umsakjandanum ad vera heimilt ad setja purrkud aldin
Synsepalum dulcificum & markad innan Sambandsins & pessu timabili.

(1Y) ,Safety of dried fruits of Synsepalum dulcificum as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283¢, Tidindi Matveeladr-
yggisstofnunar Evrépu 2021,19(6), 6600.
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13)  Hins vegar kemur takmdrkun & leyfi fyrir purrkudum aldinum Synsepalum dulcificum, og & tilvisunum i rannsoknirnar
sem finna ma i skra umsekjandans, eingdngu vid notkun umsekjandans ekki i veg fyrir ad adrir umsakjendur seki um
leyfi til ad setja sama nyfaedid & markad, ad pvi tilskildu ad vidkomandi umsékn byggist & upplysingum sem fengnar eru
med légmeetum heetti til studnings sliku leyfi.

14)  bvi atti ad breyta vidaukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.

15)  Réaostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vio alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

1. Ppurrkud aldin Synsepalum dulcificum, eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd, skulu ferd & skra
Sambandsins yfir leyft nyfeedi eins og kvedid er 4 um i framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

2. [fimm ér fra 5. desember 2021 ma einungis upphaflegi umsakjandinn:
Fyrirteeki: Medicinal Gardens S.L.
Heimilisfang: Marqués de Urquijo 47, 1 D, Office 1, Madrid, 28008, Spann,

setja nyfedid, sem um getur i 1. mgr., & markad i Sambandinu nema sidari umseakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfedinu an
tilvisunar i gégnin sem eru verndud skv. 2. gr. pessarar reglugerdar eda med sampykki Medicinal Gardens S.L.

3. Ferslan i skrd Sambandsins, sem um getur i 1. mgr., skal innihalda skilyrdi fyrir notkun og kréfur um merkingu sem meelt
er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugerd.

2.9r.

Ekki skal nota rannsoknirnar i umsoknarskranni, sem voru grundvollurinn fyrir mat Matveeladryggisstofnunarinnar & nyfadinu,
sem um getur i 1. gr., og sem umsakjandinn hefur krafist einkaleyfisverndar fyrir og sem var forsenda pess ad nyfedid var
leyft, i pagu sidari umseakjanda i fimm &r fra 5. desember 2021 nema Medicinal Gardens S.L. sampykki pad.

3.0r.
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
4.9r.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 12. névember 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt sem hér segir:

1) Eftirfarandi feerslu er baett vid i toflu 1 (leyft nyfedi):

Leyft nyfeedi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfaedio

Sérteekar viobotarkréfur vardandi merkingu

Adrar krofur

Gagnavernd

,»Purrkud aldin
Synsepalum
dulcificum

Tilgreindur matveelaflokkur Hamarksgildi
Fedubdtarefni  eins  og 0,7 g/dag
skilgreint er i tilskipun

2002/46/EB  fyrir fullordid
folk, ad undanskildum pung-
udum konum og konum med
barn & brjosti

Heiti nyfedisins, sem kemur fram &
merkimida matvaela sem innihalda
pad, skal vera ,purrkud
Synsepalum dulcificum*

aldin

. A merkingu fedubotarefna sem inni-

halda purrkud aldin  Synsepalum
dulcificum skal vera yfirlysing pess
efnis a0 einungis fullordio folk, ao
undanskildum pungudum konum og
konum med barn & brjésti, skuli neyta
pessara fedubdtarefna.

Leyft 5. desember 2021. bessi skraning byggir a einkaleyfis-
verndadri visindapekkingu og visindagdgnum sem njéta
verndar i samraemi vid 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Umszkjandi: Medicinal Gardens S.L. Marqués de Urquijo
47, 1 D, Office 1, Madrid, 28008, Spann.

A timabilinu sem gagnaverndin varir er einungis Medicinal
Gardens S.L. leyfilegt ad setja nyfedio & markad innan Sam-
bandsins nema umsakjandi, sem leggur sidar fram umsokn,
afli leyfis fyrir nyfedinu &n tilvisunar til einkaleyfis-
verndadrar visindapekkingar eda visindagagna sem nj6ta
verndar i samraemi vid 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283
eda med sampykki Medicinal Gardens S.L.

Lokadagur gagnaverndar: 5. desember 2026.”

2) Eftirfarandi feerslu er beett vid i toflu 2 (ndkveem skilgreining):

Leyft nyfedi

Néakveem skilgreining

»Purrkud aldin Synsepalum dulcificum

Lysing/Skilgreining:

Nyfadio er frostpurrkad aldinkjot og hydi af steinlausum aldinum Synsepalum dulcificum (Schumach. & Thonn.) Daniell sem tilheyrir
Sapotaceae-ttinni. burrkadi massinn sem faest er maladur i duft.

Eiginleikar/samsetning:

Raki (g/100 g) <6
Aska (g/100 g): 3,5-8,5

Heildarmagn kolvetnis (g/100 g): 70-87
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Sykur (g/100g): 50-75

Trefjar (g/100 g) 1-6,5

Heildarmagn prétins (g/100 g): 3,5-6,0
Mirakalin (*) (9/100 g): 1,5-2,5
Heildarfituinnihald (g/100 g): 0,50-3,50

Orverufraedilegar vidmidanir:

Heildarfjoldi orvera vid lofthad skilyrdi: < 10* CFU (**)/g
Bacillus cereus (likur 4): < 100 CFU/g

Sulfitafoxandi Clostridia: <30 CFU/g

Heildarfjoldi idrabakteria: < 100 CFU/g

Ger- og myglusveppir: < 500 CFU/g

Varnarefni:

Magn varnarefna i samreemi vid kennintimer 0820990 (,,annad“ i flokki aldinkrydds) sem sett er fram i reglugerd (EB) nr. 396/2005 (%)

(*) Mirakdlin er hluti af heildarprétininnihaldi.
(**) CFU: pyrpingamyndandi einingar.

(1) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 396/2005 fra 23. febrGiar 2005 um hémarksgildi fyrir varnarefnaleifar i eda & matveelum og f6dri Gr plontu- og dyrarikinu og um breytingu 4 tilskipun radsins

91/414/EBE (Stjtido. ESB L 70, 16.3.2005, bls.1).
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