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REGLUGERD FRAMKV/AMDASTJORNARINNAR (ESB) 2021/77 2021/EES/57/32
fra 27. jandar 2021

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

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 frd 20. desember 2006 um ne&ringar- og
heilsufullyrdingar er varda matveeli (1), einkum 5. mgr. 18. 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 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 matvalafyrirteekja geti sent logbeeru yfirvaldi
adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Logbeer landsyfirvéld skulu framsenda gildar umsoknir til
Matveeladryggisstofnunar Evropu (EFSA), hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin, til visindalegs mats og einnig til
framkveemdastjérnarinnar og adildarrikjanna til upplysingar.

3) Matveaeladryggisstofnunin skal skila aliti & viokomandi heilsufullyrdingu.

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

5) I kjolfar umsoknar fra Lonza Ltd, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar L-karnitin og edlileg fituefnaskipti
(spurning nr. EFSA- Q-2017-00564). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,L-karnitin studlar ad
edlilegum fituefhaskiptum®.

6) Hinn 16. jandar 2018 barst framkveemdastjérninni og adildarrikjunum visindalegt alit (2) Matveeladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var a grundvelli gagnanna sem 16go voru fram ad ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu
& L-karnitini og pess ad pad studli ad edlilegum fituefnaskiptum hja markhépnum. par ed fullyrdingin uppfyllir ekki
kréfurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 29, 28.1.2021, bls. 1. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 201/2021 fra
9. Juli 2021 um breytingu 4 Il. 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(1), 5137.
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[ kjolfar umsoknar fra Unilever N.V., sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar svart te og vidhald & edlilegri
innpekjuhadri adavikkun (spurning nr. EFSA-Q-2017-00419). Fullyrdingin, sem umseakjandinn lagdi til, var
svohljodandi: ,,Betir innpekjuhada edavikkun sem studlar ad heilbrigdu blodflaedi®.

Hinn 16. jandar 2018 barst framkvaemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit (3) Matvealadryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var a grundvelli gagnanna sem 16go voru fram ad ekki hefdi verid synt fram a orsakatengsl milli neyslu
& svortu tei og vidhalds edlilegrar innpekjuhadrar &davikkunar. par ed fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd
(EB) nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

[ kjoIfar umsoknar fra Newtricious R & D B.V., sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar NWT-02, fasta samsetningu litins,
seaxantins og dokdsahexensyru i eggjaraudu, og minnkun & sjéntapi (spurning nr. EFSA-Q-2017-00539). Fullyrdingin,
sem umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Neysla 8 NWT-02 dregur ur sjontapi‘.

Hinn 18. jandar 2018 barst framkveemdastjérninni og adildarrikjunum visindalegt alit (4) Matveeladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var a grundvelli gagnanna sem 16g0 voru fram ad ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu
&4 NWT-02, fastri samsetningu lutins, seaxantins og dokosahexensyru i eggjaraudu, og minnkunar & sjéntapi. par ed
fullyraingin uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

i kjolfar umsoknar fra TA-XAN AG, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar xantéhumol i XERME®, xant6humo-
laudgudum ristudum maltkjarna, og verndun DNA gegn skada af voldum oxunar (spurning nr. EFSA-Q-2017-00663).
Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Studlar ad pvi ad viohalda heilleika DNA og veitir vorn
gegn skada af voldum oxunar i frumum likamans®.

Hinn 13. mars 2018 barst framkveemdastjérninni og adildarrikjunum visindalegt alit (5) Matveeladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var a grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu
& xantohumoli i XERME®, xantéhimoélaudgudum ristudum maltkjarna og verndunar DNA gegn skada af voldum
oxunar. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eetti ekki ad leyfa hana.

[ kjolfar umsoknar fra Essential Sterolin Products (Pty) Ltd., sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar samsetningu beta-
sitosterdls og beta-sitosterolglukosios og edlilega starfsemi dnaemiskerfisins (spurning nr. EFSA-Q-2018-00701).
Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Studlar ad edlilegri starfsemi 6namiskerfisins med pvi ad
endurheimta jafnvaegid milli Thl- og TH2-bundins 6nsemis*.

Hinn 24. jali 2019 barst framkveemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit (6) Matveeladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki veeri unnt ad syna fram & orsakatengsl milli
neyslu a samsetningu beta-sitésteréls og beta-sitdster6lglukdsios i hlutfallinu 100:1 og gddra, lifedlisfredilegra ahrifa.
par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eetti ekki ad leyfa hana.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.
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Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2018 16(1), 5138.
Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2018 16(1), 5139.
Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2018 16(3), 5192.
Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2019 17(7), 5776.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Heilsufullyroingarnar, sem settar eru fram i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal ekki fera & lista Sambandsins yfir leyfdar
fullyrdingar sem kvedid er aum i 3. mgr. 13. gr. reglugeroar (EB) nr. 1924/2006.

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 agdildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 27. jandar 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

Heilsufullyrdingar sem hefur verid hafnad

Tilvisunarntmer alits

Umsokn — videigandi dkveedi reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 Neeringarefni, annad efni, matvaeli eda matvaelaflokkur Fullyrding Matveeladryggisstofnunar
Evrépu

Heilsufullyroing skv. 5. mgr. 13. gr. sem byggist & nylegum, | L-karnitin L-karnitin studlar ad edlilegum fituefnaskiptum. |2018 16(1), 5137
visindalegum sénnunargdgnum og/eda sem felur i sér kréfu um
vernd einkaleyfisverndadra gagna
Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr. sem byggist & nylegum, | Svart te Beetir innpekjuhdda adavikkun sem studlar ad | 2018 16(1), 5138
visindalegum sénnunargégnum og/eda sem felur i sér kréfu um heilbrigdu blodfleedi.
vernd einkaleyfisverndadra gagna
Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr. sem byggist & nylegum, | NWT-02, foést samsetning ldtins, seaxantins og | Neyslaa NWT-02 dregur Ur sjontapi. 2018 16(1), 5139

visindalegum sénnunargégnum og/eda sem felur i sér kréfu um
vernd einkaleyfisverndadra gagna

dékdsahexensyru i eggjaraudu.

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

Xantéhimol i XERME®, xantéhimdlaudgudum ristu-
dum maltkjarna.

Studlar ad pvi ad vidhalda heilleika DNA og
veitir vorn gegn skada af voldum oxunar i
frumum likamans.

2018 16(3), 5192

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

Samsetning beta-sitdsterols og beta-sitdsterdlglikdsids

Studlar ad edlilegri starfsemi onamiskerfisins
med pvi ad endurheimta jafnvaegid milli Th1- og
Twu2-bundins dnamis.

2019 17(7), 5776
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