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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2022/727 2023/EES/8/25
fra 11. mai 2022

um synjun leyfis fyrir heilsufullyrdingu er vardar matvali og visar til minnkunar a sjukdémsahattu (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um naringar- og heilsufull-
yroingar er varda matvali (1), 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 samraeemi vid pa reglugerd og ad peer séu & lista yfir leyfoar fullyrdingar.

2) Ad pvi er vardar heilsufullyrdingar um minnkun & sjukdémséahettu er i 15. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 kvedid &
um ad stjérnendur matvaelafyrirteekja skuli senda l6gbaeru yfirvaldi adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufull-
yrdingum. Logbeera landsyfirvaldid skal framsenda teekar umséknir til Matveeladryggisstofnunar Evrdpu, hér & eftir
nefnd Matveeladryggisstofnunin.

3) pegar Matvaeladryggisstofnuninni hefur borist umsékn skal hin tilkynna pad hinum agdildarrikjunum og framkvemda-
stjorninni &n tafar og skila aliti & viskomandi heilsufullyrdingu.

4) Framkveemdastjornin skal akveda hvort heilsufullyrdingar skuli leyfdar, ad teknu tilliti til alits Matveelabryggis-
stofnunarinnar.

5) I kjolfar umsoknar fra Han-Biotech GmbH, sem 16gd var fram fyrir milligéngu l6gbeers yfirvalds i byskalandi skv. a-lid
1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu
sem vardar Symbiosal® og leekkun blodprystings og minni hattu & haprystingi (spurning nr. EFSA-Q-2018-00002).
Fullyrdingin, sem umszkjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Synt hefur verid fram 4 ad ,,Symbiosal®* minnki hakkun 4
blodprystingi pegar pad er notad i stad hefdbundins matarsalts. Haekkun & bl6dprystingi er dhaettupattur ad pvi er vardar
haan blooprysting (haprysting)®.

6) Hinn 25. jali 2018 barst framkvemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaelaéryggisstofnunarinnar (2)
par sem alyktad var a grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu
4 ,Symbiosal® og lekkun blédprystings. bar ed heilsufullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd (EB)
nr. 1924/2006 atti ekki ad leyfa hana.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 135, 12.5.2022, 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 2018 16(7), 5364.
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7) Tekid hefur verid tillit til athugasemda frd umsakjanda sem barust framkvaemdastjorninni skv. 6. mgr. 16. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 vid akvordun peirrar radstéfunar sem kvedid er & um i pessari reglugerd.

8) Radstafanirnar, sem kvedio er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,

matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Heilsufullyrdinguna, sem sett er fram i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal ekki fera & lista Sambandsins yfir leyfdar
fullyrdingar sem kvedid er & um i 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

2.gr.

Reglugerd pessi ddlast 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 11. mai 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

Heilsufullyrding sem hefur verid hafnad

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

Neringarefni, annad efni, matvaeli eda
matveelaflokkur

Fullyrding

Tilvisunarntmer alits
Matveeladryggisstofnunar
Evropu

Heilsufullyroing sem varoar a-lid 1. mgr. 14. gr.
og visar til minnkunar & sjukdémsahettu.

,,Symbiosal® (fzzdubotarefni sem inniheldur
sjavarsalt (97%) auk kitésans (3%)).

Synt hefur verid fram 4 ad ,,Symbiosal®* minnki haekkun 4

bl6dprystingi pegar pad er notad i stad hefobundins matarsalts.

Heekkun & bl6dprystingi er ahaettupattur ad pvi er vardar haan
blédprysting (haprysting).
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