26.1.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 8/135

REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2022/710 2023/EES/8/22
frd 6. mai 2022

um synjun leyfis fyrir heilsufullyrdingu er vardoar matveli og visar til minnkunar a sjukdémsaheettu (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN 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) Samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsufullyrdingar er varda matveeli bannadar nema framkvaemdastjornin
leyfi paer i samraemi vid pa reglugerd og ad paer séu & lista Sambandsins yfir leyfoar fullyrdingar.

2) i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad stjornendur matveelafyrirtaekja geti sent logbaru yfirvaldi
adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Ldgbeera landsyfirvaldid skal framsenda tekar umsoknir til
Matveladryggisstofnunar Evropu (hér a eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin).

3) pegar Matveeladryggisstofnuninni hefur borist umséknin skal hdn tilkynna pad hinum adildarrikjunum og fram-
kvemdastjérninni &n tafar og skila aliti & viskomandi heilsufullyrdingu.

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

5) [ kjblfar umsoknar fra Anxiofit Ltd., sem 16gd var fram skv. a-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & visindalegum sdnnunum fyrir heilsufullyrdingu sem vardar
Anxiofit-1 og lekkun & nedanmarka og vegum kvida (spurning nr. EFSA-Q-2020-00032). Fullyrdingin, sem
umsekjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Synt hefur verid fram 4 ad Anxiofit-1 dragi Ur nedanmarka og vaegum kvida.
Nedanmarka og vagur kvidi eru ahattupaettir 1 préun 4 kvidaréskun og punglyndi®.

6) Framkveemdastjérninni, adildarrikjunum og umsakjandanum barst visindalegt alit (2) & peirri fullyrdingu frd Matveeladr-
yggisstofnuninni par sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad visindaleg gdgn nagi ekki til ad
syna fram & orsakatengsl milli neyslu & Anxiofit-1 og minnkun & nedanmarka og veegum kvida. Par ed heilsufullyrdingin
uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 um skraningu & lista Sambandsins yfir leyfilegar fullyrdingar
atti ekki ad leyfa hana.

7 Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

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

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 133, 10.5.2022, bls. 9. Hennar var getid i akvordun 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 2020 18(10), 6264.
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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

Heilsufullyrding sem hefur verid hafnad

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

Neringarefni, annad efni, matveeli eda matvaelaflokkur

Fullyrding

Tilvisunarnmer élits
Matvaeladryggisstofnunar Evrépu

Heilsufullyroing sem vardar a-lid 1. mgr. 14. gr. og
visar til minnkunar a sjukdémsahattu

Anxiofit-1, innihaldsefni matvala sem inniheldur
purrefni fengin med Gtdraetti med vatni og alkohéli
Ur rét Echinacea angustifolia stadlad fyrir sérstaka
eiginleika alkamioprdfils.

Synt hefur verid fram & ad Anxiofit-1 dragi ar
nedanmarka og vaegum kvida. Nedanmarka og
veegur kvidi eru dhaettupeettir i préun a kvidardskun
og punglyndi.

EFSA-Q-2020-00032
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