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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTIJORNARINNAR 2026/EES/24/14
(ESB) 2025/2171

fra 29. oktober 2025

um endurnyjun a leyfi fyrir kalsiunm-D-pantétenati (Bs-vitamini) og D-pantendli (Bs-vitamini)
sem foouraukefni fyrir allar dyrategundir og um nidurfellingu 4 framkvaemdarreglugero
(ESB) nr. 669/2014 (*)

FRAMKVZZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

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

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) f reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur 4samt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu og endurnyjun a sliku leyfi.

2) Kalsfum-D-pantdtenat og D-pantendl voru leyfo til 10 ara sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir med fram-
kvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 669/2014 (2).

3) { samraemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 voru lagdar fram tvaer umsoknir um endurnyjun a leyfi
fyrir kalsium-D- pantétenati (Bs-vitamini) og D-pantenoli (Bs-vitamini) fyrir allar dyrategundir og 6skad eftir ad
aukefnin yrou sett i aukefnaflokkinn ,,neringaraukefni* og i virka hopinn ,,vitamin, forvitamin og efnafredilega vel
skilgreind efni med apekka verkun“. Umséknunum fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 2. mgr. 14. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

4) Matveladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matveladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstddu i alitum sinum
fr4 26. juni 2024 (3) og 28. jantiar 2025 (4) ad vid pau skilyrdi fyrir notkun sem eru leyfd sem stendur séu kalsium-D-
pantdtenat og D-pantendl afram orugg fyrir allar dyrategundir, neytendur og umhverfid. Matvaladryggisstofnunin tok
enn fremur fram ad kalsium-D-pantdtenats teldist hafa litil eiturhrif vid inndndun og ad véhrif vid innéndun séu likleg.
Auk pess komst hiin a0 peirri nidurstodu ad pad sé ekki ertandi fyrir augu og hid og sé ekki hidnaemir. A pvi er vardar
D-pantenol komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad pad teljist vera hiid- og augnertandi og hid- og
ondunarferanaemir. Matvaeladryggisstofnunin tok fram ad umsédknirnar um endurnyjun leyfis feli ekki i sér tillogu ad
breytingu 4 skilyroum fyrir upprunalega leyfinu eda vidbot vid pau sem hefdi ahrif a4 verkun aukefnanna. bPess vegna
komst hiin ad peirri nidurstodu ad ekki sé porf & mati & verkun aukefnanna i tengslum vid pessa endurnyjun leyfis.
Matvaeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum kréfum um voktun ad lokinni setningu 4 markad.

5) Tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var 4 fot med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, taldi ad nidurstodur og tilmaeli tr mati
sem framkveaemt var, ad pvi er vardar greiningaradferd fyrir kalsium-D-pantotenat og D-pantenol sem foduraukefni i
tengslum vid fyrra leyfi, séu gild og videigandi fyrir naverandi umsokn. I samreemi vid c-1id 4. mgr. 5. gr. reglugerdar
framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 () er pvi ekki porf & matsskyrslum fra tilvisunarrannsdknarstofunni.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L, 2025/2171, 30.10.2025. Hennar var getid i &kvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 8/2026 fra
6. febriiar 2026 um breytingu 4 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j.

(?) Framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 669/2014 fra 18. juni 2014 um leyfi fyrir kalsium-D-pantdtenati og
D-panpendli sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir (Stjtid. ESB L 179, 19.6.2014, bls. 62, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/
2014/669/0j).

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2024 22, ¢8901. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8901.

(*) Tidindi Matveelaéryggisstofnunar Evrépu 2025 23, €9252. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9252.

(5) Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 fra 4. mars 2005 um nakvaemar reglur um framkvaemd reglugerdar Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar skyldur og verkefni tilvisunarrannsdknastofu Bandalagsins i tengslum vid umséknir um
leyfi fyrir aukefnum 1 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) f ljosi framangreinds telur framkvaemdastjornin ad kalsium-D-pantdtenat (Bs-vitamin) og D-pantenél (Bs-vitamin),
uppfylli skilyrdin sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til samramis vid pad @tti ad endurnyja
leyfid fyrir aukefnunum. Sem stendur visar heiti pessara foduraukefna einungis til kalsium-D-pantdtenats eda
D-pantenols. Framkvemdastjornin telur ad rétt pyki ad beeta vio tilvisun til almenns heitis vitaminsins, ,,Bs-vitamin®, og
ad gera rekstraradilum mogulegt ad tilgreina aukefnid 4 merkimida foduretha og fodurblandna med almennu heiti
vitaminsins eda med sértzeka efninu (kalsium-D-pantotenat eda pantenol). [ badum tilvikum ztti sérstakt kennintimer
fyrir hvert aukefni ad fylgja tilvisuninni 4 merkimidanum sem gerir pad kleift ad bera nakvem kennsl 4 efhid sem er
notad i f60rid. Slik breyting etti ad gera baendum og geludyracigendum kleift ad bera audveldlega kennsl &4 Bs-vitamin
4 merkimida foourblondunnar. Auk pess telur framkvaemdastjornin ad gera etti videigandi verndarradstafanir til ad
koma i veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi notenda aukefnisins. Pessar verndarradstafanir ttu ekki ad hafa ahrif 4 adrar
krofur um o6ryggi starfsfolks samkvamt 16gum Sambandsins.

7) Af endurnyjun leyfis fyrir kalsium-D-pantétenati (Bs-vitamini) og D-pantenoli (Bs-vitamini) leidir ad fella aetti
framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 669/2014 ur gildi.

8) bar €0 heiti aukefnanna hefur verid breytt pykir rétt ad kveda & um umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila til ad peir
geti buid sig undir ad uppfylla nyjar kréfur sem fylgja endurnyjun & leyfinu. Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i
pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr, matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Leyfi

Leyfid fyrir efnunum, sem tilheyra aukefnaflokknum ,naringaraukefni og virka hépnum ,,vitamin, forvitamin og efna-
freedilega vel skilgreind efni med apekka verkun® og eru tilgreind i vidaukanum, er endurnyjad med peim skilyroum sem maelt
er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.

Niourfelling

Framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 669/2014 er felld ar gildi.

3. gr.

Umbreytingarradstafanir

1. Féouraukefnin kalsium-D-pantdtenat og D-pantendl, sem voru leyfd med framkvemdarreglugerd (ESB) 669/2014, og
forbléndur sem innihalda efnin, sem eru framleidd og merkt fyrir 19. mai 2026 i samremi vid reglur sem voru i gildi fyrir
19. ndovember 2025, ma afram setja & markad og nota ar til vidkomandi birgdir eru uppurnar.

2. Foourblondur og fodurefni sem innihalda féduraukefnin sem um getur i 1. mgr., sem eru framleidd og merkt fyrir
19. névember 2026 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 19. névember 2025, ma afram setja & markad og nota bar til
vidkomandi birgdir eru uppurnar, ef pau eru @tlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3. Foourblondur og fodurefni sem innihalda foduraukefnin sem um getur i 1. mgr., sem eru framleidd og merkt fyrir
19. névember 2027 i samremi vid reglur sem voru i gildi fyrir 19. november 2025, ma afram setja & markad og nota par til
vidkomandi birgdir eru uppurnar, ef pau eru etlud fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis.
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4. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 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 29. oktober 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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