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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2022/709 2023/EES/8/21
frad 6. mai 2022

um synjun leyfis fyrir heilsufullyrdingu er vardoar matveeli og visar til proskunar og
heilbrigdis barna (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um naringar- og heilsufull-
yrdingar er varda matveeli (), einkum 3. mgr. 17. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) I reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid & um ad stjornendur matvaelafyrirteekja geti sent légbaeru yfirvaldi
adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Légbeera landsyfirvaldio skal framsenda tekar umsoknir til
Matveeladryggisstofnunar Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin).

3) pegar Matveeladryggisstofnuninni hefur borist umséknin skal hin tilkynna pad hinum adildarrikjunum og framkvemda-
stjorninni &n tafar og skila aliti & viskomandi heilsufullyrdingu.

4) Framkveemdastjornin skal akveda hvort heilsufullyrdingin skuli leyfd, ad teknu tilliti til Aalits Matveeladr-
yggisstofnunarinnar.

5) [ kjolfar umsoknar fra H.J. Heinz Supply Chain Europe BV, sem 1698 var fram skv. b-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1924/2006, var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar Nutrimune og
Oneemisvarnir gegn sjukdomsvoldum i meltingarvegi og efri hluta éndunarvegar (spurning nr. EFSA-Q-2018-00727).
Fullyrdingin, sem umszkjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Nutrimune stydur oOnamiskerfid til varnar gegn
sjukdomsvoldum i efri hluta 6ndunarvegar og 1 meltingarvegi smabarna“.

6) Hinn 15. april 2019 barst framkvaemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matveeladryggisstofnunarinnar (2)
par sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad visindaleg gdgn nagi ekki til ad syna fram &
orsakatengsl milli neyslu & Nutrimune gerilsneyddri undanrennu Ur kiamjolk sem er gerjud med Lactobacillus
paracasei CBA L74) og 6nemisvarna gegn sjukdémsvoldum i meltingarvegi og efri hluta dndunarvegar smébarna. par
ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 @tti ekki ad leyfa hana.

7 Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Heilsufullyrdingin, sem sett er fram i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal ekki feera & lista Sambandsins yfir leyfoar
fullyrdingar sem kvedid er aum i 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 133, 10.5.2022, bls. 6. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 301/2022 fra
9. desember 2022 um breytingu 4 11. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®» Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(4), 5656.
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2.gr.

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

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

Gjort i Brussel 6. mai 2022.

Fyrir hénd framkvaemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

Heilsufullyroing sem hefur verid hafnad

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

Neeringarefni, annad efni, matveeli eda matveelaflokkur

Fullyrding

Tilvisunarnmer élits
Matveeladryggisstofnunar Evrépu

Heilsufullyrding sem vardar b-1id 1. mgr. 14. gr. og
visar til proskunar og heilbrigdis barna

Nutrimune (gerilsneydd undanrenna r kGlamjélk
sem er gerjud med Lactobacillus paracasei CBA
L74)

Nutrimune stydur 6naemiskerfid til varnar gegn
sjukdoémsvoldum i efri hluta dndunarvegar og i
meltingarvegi smabarna.

Q-2018-00727.
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