Nr. 10/144 EES-vidbaetir vid Stjérnartidindi Evrépusambandsins 12.2.2026

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2026/EES/10/22
(ESB) 2025/1424

fra 17. jali 2025

um endurnyjun a leyfi fyrir biétini og tveimur blondum med biétini sem foduraukefni fyrir allar
dyrategundir og um nidurfellingu 4 framkvzemdarreglugerd (ESB) nr. 2015/723 (*)

FRAMKVZMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f60ri (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefium til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu og endurnyjun a sliku leyfi.

2) Biotin var leyft til 10 ara sem foéduraukefni fyrir allar dyrategundir badi sem efni og sem blondur med framkvaemdar
reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2015/723 (2).

3) [ samreemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16g8 fram umsokn um endurnyjun a leyfi fyrir biotini
og tveimur blondum med bidtini i styrk sem nemur 2% eda 10% fyrir allar dyrategundir og 6skad eftir pvi ad aukefnin
yrdu sett i aukefnaflokkinn ,,neeringaraukefni“ og virka hopinn ,,vitamin, forvitamin og efnafraedilega vel skilgreind efni
med apekka verkun®. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 2. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstédu i aliti sinu fra
28. jantiar 2025 (3) ad bidtin og blondur med bidtini i styrk sem nemur 2% eda 10% séu afram o6rugg fyrir allar
dyrategundir, neytendur og umhverfid vid pau skilyrdi fyrir notkun sem eru leyfd sem stendur. Matveladryggis-
stofnunin tok enn fremur fram ad bidtin sé ekki ertandi fyrir hid og augu og sé ekki htidnamir og ad vahrif vid
inndndun séu likleg. Matvaeladryggisstofnunin tok fram ad umsoknin um endurnyjun leyfis feli ekki i sér tillogu ad
breytingu 4 skilyroum fyrir upprunalega leyfinu eda viobot vid pau sem hefdi ahrif a verkun aukefnanna. bess vegna
komst hiin ad peirri nidurstodu ad ekki sé porf 4 mati &4 verkun aukefnanna i tengslum vid pessa endurnyjun leyfis.
Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf a sérteekum krofum um voktun ad lokinni setningu & markad.

5) Tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var 4 fot med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, taldi ad nidurstddur og tilmeeli Gr mati
sem framkvaemt var, ad pvi er vardar greiningaradferd fyrir biotin sem féduraukefni i tengslum vid fyrra leyfi, séu gild
og videigandi fyrir niiverandi umsokn. [ samremi vid c-1id 4. mgr. 5. gr. reglugerdar framkvaemdastjornarinnar (EB)
nr. 378/2005 (#) er pvi ekki porf & matsskyrslu fra tilvisunarrannsoknarstofunni.

(*) Dbessi ESB-gerd birtist i Stjtido. ESB L, 2025/1424, 18.7.2025. Hennar var getio i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 255/2025 fra
5. Desember 2025 um breytingu a L. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

() Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29, ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2003/183 1/0j.

() Framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 2015/723 fr4 5. mai 2015 um leyfi fyrir biotini sem féduraukefni fyrir allar
dyrategundir (Stjtid. ESB L 115, 6.5.2015, bls. 22, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/723/0j).

() Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2025 23, €9250. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9250.

(*) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 fra 4. mars 2005 um nakvaemar reglur um framkvemd reglugerdar Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar skyldur og verkefni tilvisunarrannsoknastofu Bandalagsins i tengslum vid umsoknir um
leyfi fyrir aukefnum i f60ri (Stjtid. ESB L 59, 5.3.2005, bls. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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6) [ framkveemdarreglugerd (ESB) 2015/723 er kvedid 4 um ad leyft sé ad setja bidtin 4 markad og nota pad sem aukefni
sem samanstendur af blondu en samsetning slikrar blondu var fyrir mistok ekki tilgreind i skilmalum leyfisins. Gefa etti
nakveemari lysingu a bidtini sem er leyft sem blondur i styrk sem nemur 2% eda 10% med pvi ad tilgreina samsetningu
aukefhanna sem eru leyfd sem blondur. Einnig @tti ad uthluta 6dru kenninameri til ad adgreina pessi prju aukefni.

7) [ 1j6si framangreinds telur framkvamdastjornin ad bidtin og blondur med biétini i styrk sem nemur 2% eda 10%
uppfylli skilyrdin sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til samreemis vid pad atti ad endurnyja
leyfid fyrir aukefnunum. Auk bess telur framkveemdastjornin ad gera tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i
veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi notenda aukefnisins. Pessar verndarradstafanir attu ekki ad hafa ahrif a adrar krofur
um Oryggi starfsfolks samkvaemt 16gum Sambandsins.

8) Af endurnyjun leyfis fyrir bidtini og blondum med bidtini i styrk sem nemur 2% eda 10% leidir ad fella eetti
framkvemdarreglugerd (ESB) 2015/723 ar gildi.

9) bar ed heitum aukefnanna hefur verid breytt pykir rétt ad kveda & um umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila til ad
peir geti btio sig undir ad uppfylla nyjar krofur sem fylgja endurnyjun 4 leyfinu.

10)  Radstafanirnar, sem kvedid er a4 um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Leyfi
Leyfid fyrir efninu og blondunum, sem tilheyra aukefnaflokknum ,,naringaraukefni* og virka hopnum ,,vitamin, forvitamin og

efhafredilega vel skilgreind efni med apekka verkun® og eru tilgreind i vidaukanum, er endurnyjad med peim skilyrdum sem
melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Nidurfelling

Framkvamdarreglugerd (ESB) 2015/723 er felld ar gildi.

3. gr.
Umbreytingarradstafanir

1. Foduraukefnid bidtin og blondur pess, sem voru leyfd med framkvemdarreglugerd (ESB) 2015/723, og forblondur sem
innihalda efnin, sem eru framleidd og merkt fyrir 7. febraar 2026 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 7. 4gast 2025, ma
afram setja 4 markad og nota par til vidkomandi birgdir eru uppurnar.

2. Fodurblondur og fodurefni sem innihalda foduraukefnin sem um getur i 1. mgr., sem eru framleidd og merkt fyrir
7. agust 2026 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 7. agast 2025, ma afram setja & markad og nota par til vidkomandi
birgdir eru uppurnar, ef pau eru ®tlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.
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3. Fodurblondur og fodurefni sem innihalda foduraukefnin sem um getur i 1. mgr., sem eru framleidd og merkt fyrir
7. aglst 2027 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 7. aghst 2025, ma afram setja & markad og nota bpar til vidkomandi
birgdir eru uppurnar, ef pau eru atlud fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis.

4. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort 1 Brussel 17. jali 2025.

Fyrir hond framkveemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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