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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2022/719 2023/EES/8/24
fra 10. mai 2022

um synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyrdingum er varda matveeli og visa hvorki til
minnkunar & sjukdémsahattu né til proskunar eda heilbrigdis barna (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjén af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um naringar- og heilsu-
fullyrdingar er varda matveeli (), einkum 5. mgr. 18. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Samkvamt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsufullyrdingar er varda matveeli bannadar nema framkvaemdastjornin
leyfi peer i samraemi vid pa reglugerd og ad peer séu & lista yfir leyfoar fullyrdingar.

2) i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad stjornendur matveelafyrirtekja geti sent légbeeru yfirvaldi
adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Logbeer landsyfirvéld skulu framsenda gildar umsoknir til
Matveeladryggisstofnunar Evropu (hér & eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) til visindalegs mats og einnig til
framkveemdastjérnarinnar og adildarrikjanna til upplysingar.

3) Matveaeladryggisstofnunin skal skila liti & viokomandi heilsufullyrdingu.

4) Framkveemdastjornin skal akveda hvort heilsufullyrdingar skuli leyfdar, ad teknu tilliti til &lits Matveeladryggis-
stofnunarinnar.

5) [ kjolfar umsoknar fra DuPont Nutrition Biosciences ApS, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar Bifidobacterium
animalis subsp. lactis Bi-07 (Bi-07) og framlag vid ad auka meltingu & laktésa (spurning nr. EFSA-Q-2020-00024).
Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Bifidobacterium animalis subsp. lactis Bi-07 studlar ad
beettri meltingu & laktdsa hja einstaklingum sem eiga erfitt med ad melta laktosa“.

6) Framkveemdastjorninni, adildarrikjunum og umsekjandanum barst visindalegt alit (2) Matvaeladryggisstofnunarinnar um
fullyrdinguna par sem alyktad var a grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad sdnnunargdgn sem barust hafi verid
ofullnzgjandi til ad syna fram & orsakatengsl milli neyslu & Bifidobacterium animalis subsp. lactis Bi-07 og godra
lifedlisfreedilegra ahrifa (t.d. bati & einkennum laktésameltingartruflana) & einstaklinga med laktésameltingartruflanir.
par ed heilsufullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 um skraningu 4 lista Sambandsins yfir
leyfilegar fullyrdingar etti ekki ad leyfa hana.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 134, 11.5.2022, bls. 1. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 301/2022 fra
9. desember 2022 um breytingu 4 11. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtid. ESB L 404, 30.12.2006, bls. 9.

(®» Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2020 18(7), 6198.
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7) [ kjolfar umsoknar fra Tchibo GmbH., sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila &liti & visindalegum sénnunum fyrir heilsufullyrdingu sem vardar kaffi
C21 og vernd & rofnum DNA-péttum (spurning nr. EFSA-Q-2019-00423). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var
svohljédandi: ,,regluleg neysla & kaffi C21 studlar ad pvi ad vidhalda heilleika DNA i frumum likamans*.

8) Framkveemdastjérninni, adildarrikjunum og umsekjandanum barst visindalegt alit (3) Matvaeladryggisstofnunarinnar par
sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gé voru fram ad ekki hafi verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu &
kaffi C21 og verndar & rofnum DNA-pattum. bar ed heilsufullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd
(EB) nr. 1924/2006 um skraningu & lista Sambandsins yfir leyfilegar fullyrdingar atti ekki ad leyfa hana.

9) [ kjolfar umsoknar fra NattoPharma ASA, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & visindalegum sonnunum fyrir heilsufullyrdingu sem vardar MenaQ7®
og vidhald a teygjanleika slagedaveggja (spurning nr. EFSA-Q-2019-00229). Fullyrdingin, sem umseakjandinn lagai til,
var svohljédandi: ,,MenaQ7®, K2-vitamin sem menakindn-7 beatir slagedastifleika“.

10)  Framkvemdastjérninni, adildarrikjunum og umsakjandanum barst visindalegt alit (4) Matveeladryggisstofnunarinnar par
sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu &
MenaQ7® og vidhaldi & teygjanleika slagedaveggja. Par ed heilsufullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd
(EB) nr. 1924/2006 um skraningu & lista Sambandsins yfir leyfilegar fullyrdingar etti ekki ad leyfa hana.

11)  Tekid hefur verid tillit til athugasemda frd& DuPont Nutrition Biosciences ApS and Tchibo GmbH sem barust
framkveemdastjérninni i tengslum vid 6. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 vid sampykkt pessarar reglugerdar.

12)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

Heilsufullyrdingarnar, sem settar eru fram i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal ekki fera & lista Sambandsins yfir leyfoar
fullyrdingar sem kvedid er 4um i 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

2.gr.

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 10. mai 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(3) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2020 18(3), 6055.
(%) Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2020 18(1), 5949.



VIDAUKI

Heilsufullyrdingar sem hefur verid hafnad

Umsdkn — videigandi dkveedi reglugerdar (EB) nr. 1924/2006

Neringarefni, annad efni, matvaeli eda matvaelaflokkur

Fullyrding

Tilvisunarntmer alits
Matvaladryggisstofnunar
Evrépu

Heilsufullyraing skv. 5. mgr. 13. gr. sem byggist &
nylegum, visindalegum sénnunargégnum og/eda sem
felur i sér kréfu um vernd einkaleyfisverndadra gagna

Bifidobacterium animalis subsp. lactis Bi-07 (Bi-07)

Bifidobacterium animalis subsp. lactis Bi-07 studlar ad
bettri meltingu & laktdsa hja einstaklingum sem eiga
erfitt med ad melta laktdsa

Q-2020-00024

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr. sem byggist &
nylegum, visindalegum sénnunargdgnum og/eda sem
felur i sér krofu um vernd einkaleyfisverndadra gagna

Kaffi C21, blanda af hreinu, brenndu arabica-kaffi
(Coffea arabica L) an allra innihaldsefna sem ekki eru
kaffi

Regluleg neysla & kaffi C21 studlar ad pvi ad vidhalda
heilleika DNA i frumum likamans

Q-2019-00423

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr. sem byggist &
nylegum, visindalegum sénnunargdgnum og/eda sem
felur i sér krofu um vernd einkaleyfisverndadra gagna

MenaQ7@®, K2-vitamin sem menakinon-7

MenaQ7@®, K2-vitamin sem menakinon-7 batir
slageedastifleika

Q-2019-00229
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