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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2026/1150,
annettu 28 piivini toukokuuta 2026,

neohesperidiinidihydrokalkonin hyviksynnin uusimisesta porsaiden, lihasikojen, vasikoiden,
lampaiden, elintarviketuotantoon kiytettivien evikalojen, koristetarkoituksessa pidettivien
evikalojen ja koirien rehun lisdaineena ja tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2015/264 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivini syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle ja uusimiselle.

(2)  Neohesperidiinidihydrokalkoni hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi porsaiden, lihasikojen, vasikoiden, lampaiden,
kalojen ja koirien rehun lisdaineena komission tiytintoonpanoasetuksella (EU) 2015/264 ().

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti on toimitettu kaksi hakemusta, joka koskevat
neohesperidiinidihydrokalkonin hyviksynnin uusimista porsaiden, lihasikojen, vasikoiden, lampaiden, elintarvike-
tuotantoon kdytettivien evakalojen, koristetarkoituksessa pidettdvien evikalojen ja koirien rehun lisdaineena ja joissa
pyydetddn kyseisen lisdaineen luokittelua lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédin
"aromiaineet”. Hakemusten mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti
vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen,  jdljempdnd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’,  totesi
19 péivind maaliskuuta 2025 () ja 16 pdivand syyskuuta 2025 (*) antamissaan lausunnoissa, ettd hakijat olivat
toimittaneet ndyttod siitd, ettd neohesperidiinidihydrokalkoni on hyviksyttyjen edellytysten mukaisesti kaytettyna
edelleen turvallinen kohdelajeille, kuluttajille ja ympdristolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisdksi, ettd
neohesperidiinidihydrokalkoni ei ole silmid tai ihoa drsyttdva eikd ihoa herkistdvd mutta altistuminen hengitysteitse
on todennikoistd. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd hyviksynnin uusimista koskevassa hakemuksessa
ei ehdoteta alkuperiisen hyviksynnin edellytysten sellaista muuttamista tai tiydentdmistd, joka vaikuttaisi lisdaineen
tehokkuuteen. Ndin ollen se totesi, ettei lisdaineen tehokkuutta ole tarpeen arvioida hyviksynndn uusimisen
yhteydessi. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa
koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen.

(5) Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd edellisen hyviksynnin yhteydessd
toteutetun, rehun lisdaineena kaytettavin neohesperidiinidihydrokalkonin analyysimenetelmai koskevan arvioinnin
tuloksena tehdyt pddtelmit ja annetut suositukset ovat patevid ja sovellettavissa tihdn hakemukseen. Komission
asetuksen (EY) N:o 378/2005 (°) 5 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti vertailulaboratoriolta ei sen vuoksi
edellytetd arviointiraportteja.

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/0j.

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2015/264, annettu 18 pdivind helmikuuta 2015, neohesperidiinidihydrokalkonin
hyviksymisestd lampaiden, kalojen, koirien, vasikoiden ja tiettyjen sikaryhmien rehun lisdaineena (EUVL L 45, 19.2.2015, s. 10, ELL:
http://data.curopa.eu/elifreg_impl/2015/264/0j).

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

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

() Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 piivind maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtdvien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1150/oj 1/5


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/264/oj
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9358
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9681
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj

FI

EUVL L, 29.5.2026

(6) Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd neohesperidiinidihydrokalkoni tdyttdd asetuksen (EY)
N:o 18312003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyviksyntd olisi uusittava. Lisiksi
komissio katsoo, ettd lisdaineen kayttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteitdi. Ndmid suojatoimenpiteet eivdt saisi kuitenkaan rajoittaa tyontekijoiden
turvallisuutta koskevien muiden unionin lainsddddnnén mukaisten vaatimusten soveltamista.

(7)  Koska neohesperidiinidihydrokalkonin hyviksynti rehun lisdaineena uusitaan, tdytintéénpanoasetus (EU) 2015/264
olisi kumottava.

(8) Koska joitakin merkintojd koskevia edellytyksid, jotka liittyvdt varastointiolosuhteisiin ja stabiilisuuteen, sekd
viittausta tiettyihin eldinlajeihin on muutettu, on aiheellista sddtdd siirtymiajasta, jotta asianomaiset tahot voivat
valmistautua hyviksynnin uusimisesta aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

(9)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksynnin uusiminen

Uusitaan liitteessd tarkoitetun, lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain "aromiaineet” kuuluvan
aineen hyviksyntd kyseisess liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Kumoaminen

Kumotaan tdytintdonpanoasetus (EU) 2015/264.

3 artikla

Siirtymétoimenpiteet

1.  Sallitaan tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2015/264 hyviksytyn rehun lisdaineen neohesperidiinidihydrokalkoni ja
kyseistd lisdainetta sisiltivien esiseosten, jotka on tarkoitettu porsaille, lihasioille, vasikoille, lampaille, kaloille ja koirille ja
jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilld ennen 18 piivéi joulukuuta 2026 niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat
voimassa ennen 18 pdivii kesakuuta 2026, saattaminen markkinoille ja kiytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan 1 kohdassa mainittua rehun lisdainetta sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja
varustettu merkinnéilld ennen 18 paivdd kesakuuta 2027 niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen
18 piivid kesikuuta 2026, saattaminen markkinoille ja kiytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarvike-
tuotantoeldimille.

3. Sallitaan 1 kohdassa mainittua rehun lisdainetta sisiltivien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja
varustettu merkinnoilld ennen 18 piivdd kesikuuta 2028 niiden sddntdjen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen
18 paivid kesdakuuta 2026, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu muille kuin
elintarviketuotantoon kéytettaville eldimille.
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4 artikla
Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 28 piivind toukokuuta 2026.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE
Vihimmdispi- | Enimméispitoi-
‘o toisuus suus 5 5
tLlsaa}u;een Lisiiai - Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai Enimmaisiki Muut mirivkset Hy\./aksynnla "
unnistenu- 1saaimneen nimi analyysimenetelmé -ryhméi nimimaisika mg tehoainetta / kg téiysrehua, uut maaraykse VOll’l;lflSSaO (0]
mero jonka kosteuspitoisuus on paattyy
12 %
Luokka: sensoriset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: aromiaineet
2b959 Neohesperidiini- | Lisdaineen koostutnus Porsaat - - 35 Lisdaineen ja esiseosten | 18. kesdkuuta
dihydrokalkoni Neohesperidiinidihydrokalkoni Lihasiat B - 35 kay.ttf)oh]ﬂssa on 2036
Kiinted muoto mainittava varastointia
Etanoli < 5000 mg/kg Vasikat - - 35 kos};evat .e.(.lellytykset
sekd stabiilisuus
Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus Lampaat - - 35 limpokisittelyssa.
Neohesperidiinidihydrokalkoni Elintarvike- - - 35 o
CoHLO otantoon Rehualan toimijoiden on
28413615 H feAai
vahvistettava lisdaineen
CAS-nro: 20702-77-6 kaytettavat ia esiseosten kiyttjid
Puhtaus: vihintddn 96 % (kuiva- evikalat Jv arten )
aineesta) i toimintamenettelyt ja
Valmistettu kemiallisen synteesin Koristetar- - - 35 iestelvt lisiai )
avulla: koituksessa ]kar]este yt ;lsaalneen
. . . idettivi aytostd aiheutuvien
— raaoista pomeransseista (Citrus pidettivit y}t] doll ki
aurantium) saadun evikalat ma I ollisten liis en
. o varalta. Jos riskeja ei
flavanonlg.I Y k o§1d1n o Koirat - - 35 voida poistaa tallaisten
neohesperidiini katalyyttiselld Ivien i
hydrauksella menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla,

— naringiinin konversiolla ja sen
jalkeisella tiivistamiselld
isovaniliinin kanssa. Naringiinia
voidaan saada greipeistd (Citrus
paradisi) tai pomeloista (Citrus
maxima).

Analyysimenetelmd (")

Neohesperidiinidihydrokalkonin

madrittiminen rehun lisdaineesta:

— korkean erotuskyvyn
nestekromatografia yhdistettynd
optiseen havaitsemiseen
(HPLC-UV) - Euroopan
farmakopean monografia 1547.

lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on
kaytettava
hengityssuojaimia.
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Lisdaineen
tunnistenu- Lisdaineen nimi
mero

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmiisikd

Vihimmdispi- | Enimméispitoi-
toisuus suus

mg tehoainetta [ kg tdysrehua,
jonka kosteuspitoisuus on
12%

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdattyy

Neohesperidiinidihydrokalkonin
maédrittdminen esiseoksista ja
rehuseoksista:

— korkean erotuskyvyn
nestekromatografia yhdistettynd
optiseen havaitsemiseen
(HPLC-DAD).

(")  Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|/joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en.
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