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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2026/1150
af 28. maj 2026

om forlengelse af godkendelsen af neohesperidindihydrochalcon som fodertilsatningsstof til
smagrise, slagtesvin, kalve, fir, fisk bestemt til fedevareproduktion, prydfisk og hunde og om
ophavelse af gennemforelsesforordning (EU) 2015/264

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer (), saerlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele en sddan godkendelse.

(2)  Neohesperidindihydrochalcon blev ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2015/264 (¥ godkendt for
en periode pd ti ar som fodertilseetningsstof til smégrise, slagtesvin, kalve, far, fisk og hunde.

(3) Der er i overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indsendt to ansegninger om
forlengelse af godkendelsen af neohesperidindihydrochalcon til smdagrise, slagtesvin, kalve, far, fisk bestemt til
fodevareproduktion, prydfisk og hunde med anmodning om, at tilsaetningsstoffet klassificeres i tilsatningsstofka-
tegorien »sensoriske tilsetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »aromastoffer«. Ansggningerne var ledsaget af
de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 14, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europeaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (autoriteten«) konkluderede i sine udtalelser af 19. marts 2025 () og
16. september 2025 (¥), at anspgerne har fremlagt dokumentation for, at neohesperidindihydrochalcon fortsat er
sikkert for malarterne samt for forbrugerne og miljeet under de for gjeblikket godkendte anvendelsesbetingelser.
Autoriteten anforte endvidere, at neohesperidindihydrochalcon hverken er gjen- eller hudirriterende, at det ikke er
hudsensibiliserende, men at eksponering via inddnding er sandsynlig. Autoriteten fremferte, at ansggningen om
forlengelse af godkendelsen ikke omlfatter et forslag om at andre eller supplere betingelserne i den oprindelige
godkendelse, som ville pavirke tilsaetningsstoffets effektivitet. Den konkluderede derfor, at det ikke er nedvendigt at
vurdere tilsetningsstoffets effektivitet i forbindelse med forlaengelsen af godkendelsen. Autoriteten mente ikke, at der
er behov for serlige krav om overvdgning efter markedsferingen.

(5)  Det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium fandt, at konklusionerne og henstillingerne i
den vurdering, der blev foretaget af analysemetoden vedrerende neohesperidindihydrochalcon som fodertilseet-
ningsstof i forbindelse med den tidligere godkendelse, er gyldige for og finder anvendelse pa den aktuelle ansegning.
[ henhold til artikel 5, stk. 4, litra c), i Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 (°) er der derfor ikke behov for
evalueringsrapporter fra referencelaboratoriet.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2015/264 af 18. februar 2015 om godkendelse af neohesperidindihydrochalcon som
fodertilsaetningsstof til fir, fisk, hunde, kalve og visse kategorier af svin (EUT L 45 af 19.2.2015, s. 10, ELI: http://data.europa.eu/eli/
reg_impl/2015/264/0j).

() EFSA Journal. 2025;23:¢9358. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2025.9358.

() EFSA Journal. 2025;23:¢9681. https:|/doi.org[10.2903 j.efsa.2025.9681.

() Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for sd vidt angar EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansegninger om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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(6)  Pd baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at neohesperidindihydrochalcon opfylder betingelserne i artikel 5
i forordning (EF) nr. 1831/2003. Godkendelsen af dette tilsetningsstof ber derfor forlenges. Kommissionen mener
desuden, at der ber traffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre sundhedsskadelige virkninger hos
brugerne af tilsetningsstoffet. Disse beskyttelsesforanstaltninger ber dog ikke berere andre krav til arbejdstagernes
sikkerhed i henhold til EU-retten.

(7) Som folge af forlengelsen af godkendelsen af neohesperidindihydrochalcon ber gennemferelsesforordning
(EU) 2015/264 ophaves.

(8)  Eftersom visse markningsbetingelser vedrerende oplagringsbetingelser og stabilitet er blevet @ndret, og der desuden
henvises til visse dyrearter, ber der indremmes en overgangsperiode, siledes at interesserede parter kan forberede sig
pa at opfylde de nye krav, som forleengelsen af godkendelsen medferer.

(9)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Forlengelse af godkendelsen

Godkendelsen af det i bilaget opferte stof, der tilharer tilsetningsstofkategorien »sensoriske tilsetningsstoffer« og den
funktionelle gruppe »aromastoffer, forleenges pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Ophavelse

Gennemferelsesforordning (EU) 2015/264 ophaeves.

Artikel 3

Overgangsforanstaltninger

1. Fodertilseetningsstoffet neohesperidindihydrochalcon, som godkendt ved gennemferelsesforordning (EU) 2015/264,
samt forblandinger, der indeholder det naevnte tilseetningsstof, og som er beregnet til smagrise, slagtesvin, kalve, fir, fisk og
hunde, og som er produceret og mearket for den 18. december 2026 i overensstemmelse med de regler, der finder
anvendelse for den 18. juni 2026, kan fortsat markedsfores og anvendes, indtil de pagaldende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i stk. 1 omhandlede fodertilsetningsstof, og som er produceret
og mearket for den 18. juni 2027 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 18. juni 2026, kan
fortsat markedsfores og anvendes, indtil de pégaldende lagre er opbrugt, hvis de er beregnet til dyr bestemt til
fedevareproduktion.

3. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i stk. 1 omhandlede fodertilsaetningsstof, og som er produceret
og merket for den 18. juni 2028 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 18. juni 2026, kan
fortsat markedsferes og anvendes, indtil de pdgaeldende lagre er opbrugt, hvis de er beregnet til dyr, der ikke er bestemt til
fedevareproduktion.
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Artikel 4
Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 28. maj 2026.

Pd Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG
Tilsaetningsstof- M%nin}:ulms- Mgksi}rlmllms-
fets Tilsatningsstoffets Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller | Maksimumsal- indhold indhold Andre bestemmelser Godkendelse
identifikations- navn beskrivelse, analysemetode -kategori der mg aktivstof/kg fuldfoder med ¢ bestemmeise gyldig til
fummer et vandindhold pd 12 %
Kategori: sensoriske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: aromastoffer
2b959 neohesperidindi- | Tilsetningsstoffets sammensetning Smagrise - - 35 Oplagringsbetingelser og | 18.juni 2036
hydrochalcon neohesperidindihvdrochalcon ) stabilitet over for
Fast forlzn Y Slagtesvin - - 35 varmebehandling skal
Ethanol < 5 000 mg/kg Kalve - _ 35 fremgd gf . .
brugsvejledningen til

Aktivstoffets karakteristika Far - - 35 ;ﬂsatmggsstoffet 08

neohesperidindihydrochalcon Fisk - - 35 oroancinger

CysH36015 bestemt til . :

CAS-nr: 20702-77-6 fodevare- g‘gfjf:ﬁg"&iﬁemhzdﬂe

Renhed: minimum 96 % (pa ter basis) | produktion driftsoroce durergog

Fremstillet ved kemisk syntese: ) . dmigis rative g

— ved katalytisk hydrogenering af Prydfisk N N 35 foranstaltninoer for

flavanonglycosid neohesperidin _ _ 8
Hunde 35 brugerne af
udvundet af den umodne frugt af lsatni
tilsaetningsstoffet og

pomerans (Citrus aurantium,)

— ved omdannelse af naringin og
yderligere kondensering med
isovanillin. Naringin kan udvindes
af grapefrugt (Citrus paradisi) eller af
pomelo (Citrus maxima).

Analysemetode (')

Til bestemmelse af
neohesperidindihydrochalcon i
fodertilsaetningsstoffet:

— hejtryksvaskekromatografi i
kombination med optisk detektion
(HPLC-UV) — Den Europziske
Farmakopés monografi 1547.

forblandinger med henblik
pé at imedega potentielle
risici ved anvendelse. Hvis
disse risici ikke kan fjernes
gennem sddanne
procedurer og
foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og
forblandinger anvendes
med personlige
veernemidler i form af
andedreetsveern.
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Tilseetningsstof-
fets
identifikations-
nummer

Tilsatningsstoffets
navn

Sammensztning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksimumsal-
der

Maksimums-
indhold

Minimums-

indhold

mg aktivstof/kg fuldfoder med
et vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Til bestemmelse af

neohesperidindihydrochalcon i

forblandinger og foderblandinger:

— hejtryksveeskekromatografi i
kombination med optisk detektion
(HPLC-DAD).

() Nearmere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_da.
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