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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2016/1390 2017/EES/10/33
fra 17. agust 2016

um synjun leyfis fyrir heilsufullyrdingu er varoar matvzeli og visar til proskunar og heilbrigdis
barna (*)

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

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

og aod teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Samkveemt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsufullyrdingar er varda matveeli bannadar nema framkveamdastjornin
leyfi peer i samraemi vid pa reglugerd og ad peer séu 4 lista yfir leyfdar fullyrdingar.

2) I reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad stjornendur matveelafyrirtzekja geti sent 15gbaeru landsyfir-
valdi adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Logbera landsyfirvaldio skal framsenda teekar umsoknir
til Matvaeladryggisstofnunar Evropu, hér a eftir nefnd ,,Matveladryggisstofnunin®.

3)  begar Matvaeladryggisstofnuninni hefur borist umsokn skal hun tilkynna pad hinum adildarrikjunum og framkvemda-
stjorninni an tafar og skila aliti 4 viokomandi heilsufullyrdingu.

4)  Framkvemdastjornin skal akveda hvort heilsufullyrdingar skuli leyfoar, ad teknu tilliti til alits Matvaeladryggis-
stofnunarinnar.

5) 1 kjolfar umsoknar fra Vifor Ltd, sem 16g0 var fram skv. b-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matvaladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti 4 heilsufullyrdingu sem vardar Equazen eye q® og betta lesfaerni
(spurning nr. EFSA-Q-2014-00462 ()). Fullyrdingin, sem umszakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Equazen eye q°
(blanda EPA:DHA:GLA i hlutfllunum 9:3:1) beetir lesfeerni og tengda vitsmunastarfsemi barna®.

6) Hinn 13. oktober 2015 barst framkvemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar
par sem komist var ad peirri nidurstddu ad ekki hafi verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu 4 Equazen eye g%,
blondu EPA, DHA og GLA (i pyngdarhlutfallinu 9:3:1) og bettrar lesfaerni barna. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki
krofurnar 1 reglugerd (EB) nr. 1924/2006 tti ekki ad leyfa hana.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Heilsufullyrdinguna, sem sett er fram i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal ekki fzera 4 lista Sambandsins yfir leyfoar
fullyrdingar sem kvedid er 4 um i 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

(*) DPessi ESB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L 223, 18.8.2016, bls. 58. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 233/2016 fra 2. desember
2016 um breytingu a II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

(®)  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2015 13(10), 4251.
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2. gr

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 17. dgust 2016.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

VIDAUKI

Heilsufullyroing sem hefur verid hafnad

Umsokn — videigandi akvaedi
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006

Neringarefni, annad efni, matveli
eda matvaelaflokkur

Fullyrding

Tilvisunarnimer alits
Matveladryggis-
stofnunar Evropu

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

Equazen eye q°

Equazen eye q® (blanda EPA:DHA:GLA i
hlutfollunum 9:3:1) beetir lesfeerni og tengda
vitsmunastarfsemi barna.
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