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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2026/1150
od 28. svibnja 2026.

o produljenju odobrenja neohesperidin dihidrokalkona kao dodatka hrani za Zivotinje za prasad,
svinje za tov, telad, ovce, ribe koje se koriste za proizvodnju hrane, ukrasne ribe i pse te o stavljanju
izvan snage Provedbene uredbe (EU) 2015/264

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
zivotinje ('), a posebno njezin ¢lanak 9. stavak 2.,

buduéi da:

(1)  Uredbom (EZ) br. 18312003 propisano je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za izdavanje
i produljenje odobrenja.

(2)  Provedbenom uredbom Komisije (EU) 2015/264 (3 neohesperidin dihidrokalkon odobren je na 10 godina kao
dodatak hrani za Zivotinje za prasad, svinje za tov, telad, ovce, ribe i pse.

(3) U skladu s ¢lankom 14. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesena su dva zahtjeva za produljenje odobrenja
neohesperidin dihidrokalkona za prasad, svinje za tov, telad, ovce, ribe koje se koriste za proizvodnju hrane, ukrasne
ribe i pse te njegovo razvrstavanje u kategoriju dodataka ,osjetilni dodaci” i funkcionalnu skupinu ,aromatske tvari”.
Uz zahtjeve su priloZeni podaci i dokumenti propisani ¢lankom 14. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojim je misljenjima od 19. ozujka 2025. (*) i 16. rujna 2025. (%)
zakljucila da su podnositelji zahtjeva dostavili dokaze da je neohesperidin dihidrokalkon u trenuta¢no odobrenim
uvjetima upotrebe i dalje siguran za ciljane vrste te za potroSace i okolis. Navela je i da neohesperidin dihidrokalkon
ne nadrazuje o¢i ni koZu i da ne izaziva preosjetljivost koze, ali da je izloZenost udisanjem vjerojatna. Agencija je
navela da u zahtjevu za produljenje odobrenja nije predloZena izmjena ni dopuna uvjeta izvornog odobrenja koja bi
utjecala na ucinkovitost dodatka. Stoga je zakljucila da u kontekstu produljenja odobrenja nije potrebno ocijeniti
ucinkovitost dodatka. Agencija je smatrala da ne postoji potreba za posebnim zahtjevima za pracenje nakon
stavljanja na trziste.

(5)  Referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003 smatra da su zakljucci i preporuke iz procjene metode
analize neohesperidin dihidrokalkona kao dodatka hrani za Zivotinje u kontekstu prethodnog odobrenja valjani i
primjenjivi na predmetni zahtjev. Stoga se u skladu s ¢lankom 5. stavkom 4. tockom (c) Uredbe Komisije (EZ)
br. 378/2005 (°) ne zahtijevaju evaluacijska izvjes¢a referentnog laboratorija.

() SLL268,18.10.2003., str. 29., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

(% Provedbena uredba Komisije (EU) 2015/264 od 18. veljace 2015. o odobrenju neohesperidin-dihidrokalkona kao dodatka hrani za
ovee, ribe, pse, telad i odredene kategorije svinja (SL L 45, 19.2.2015., str. 10., ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2015/264/o0j).

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

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

() Uredba Komisije (EZ) br. 378/2005 od 4. oZujka 2005. o detaljnim pravilima za provedbu Uredbe (EZ) br. 1831/2003 Europskog
parlamenta i Vijeca koja se odnosi na duznosti i zadale Referentnog laboratorija Zajednice u odnosu na zahtjeve za odobrenjem
dodataka hrani za Zivotinje (SL L 59, 5.3.2005., str. 8., ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg/2005/37 8/0j).
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(6) S obzirom na navedeno Komisija smatra da neohesperidin dihidrokalkon ispunjava uvjete iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ)
br. 1831/2003. U skladu s tim, trebalo bi produljiti odobrenje tog dodatka. Osim toga, Komisija smatra da bi trebalo
poduzeti odgovarajuce mjere zastite kako bi se sprijecili Stetni ucinci na zdravlje korisnika tog dodatka. Tim mjerama
zatite ne bi se smjeli dovesti u pitanje drugi zahtjevi za sigurnost radnika propisani pravom Unije.

(7) S obzirom na to da se produljuje odobrenje neohesperidin dihidrokalkona, Provedbenu uredbu (EU) 2015/264
trebalo bi staviti izvan snage.

(8)  Bududi da su izmijenjeni odredeni uvjeti za oznacivanje povezani s uvjetima skladistenja i stabilnosu te upucivanje
na odredene Zivotinjske vrste, primjereno je zainteresiranim stranama omoguciti prijelazno razdoblje kako bi se
pripremile za ispunjavanje novih zahtjeva koji proizlaze iz produljenja odobrenja.

(9)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Produljenje odobrenja

Odobrenje tvari navedene u Prilogu, koja pripada kategoriji dodataka ,0sjetilni dodaci” i funkcionalnoj skupini ,aromatske
tvari”, produljuje se pod uvjetima utvrdenima u Prilogu.

Clanak 2.

Stavljanje izvan snage

Provedbena uredba (EU) 2015/264 stavlja se izvan snage.

Clanak 3.

Prijelazne mjere

1. Dodatak hrani za Zivotinje neohesperidin dihidrokalkon, kako je odobren Provedbenom uredbom (EU) 2015/264, i
premiksi koji sadrzavaju taj dodatak, koji su namijenjeni prasadi, svinjama za tov, teladi, ovcama, ribama i psima te su
proizvedeni i oznaceni prije 18. prosinca 2026. u skladu s propisima koji su se primjenjivali prije 18. lipnja 2026., mogu
se nastaviti stavljati na trZiste i upotrebljavati dok se ne potrose postojece zalihe.

2. Krmne smjese i krmiva koji sadrzavaju dodatak hrani za Zivotinje naveden u stavku 1., koji su proizvedeni i oznaceni
prije 18. lipnja 2027. u skladu s propisima koji su se primjenjivali prije 18. lipnja 2026., mogu se nastaviti stavljati na
trzidte i upotrebljavati dok se ne potrose predmetne zalihe ako su namijenjeni Zivotinjama koje se koriste za proizvodnju
hrane.

3. Krmne smjese i krmiva koji sadrzavaju dodatak hrani za Zivotinje naveden u stavku 1., koji su proizvedeni i oznaceni
prije 18. lipnja 2028. u skladu s propisima koji su se primjenjivali prije 18. lipnja 2026., mogu se nastaviti stavljati na
trziSte i upotrebljavati dok se ne potroSe predmetne zalihe ako su namijenjeni Zivotinjama koje se ne koriste za
proizvodnju hrane.
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Clanak 4.

Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 28. svibnja 2026.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOG
R Najveca
B l\llghné??aa dopustena .
Identifikacijski Naziv dodatk Sastav, kemijska formula, opis, analiticka ersta lh visa dob kolicina le odredb Daturjl 1§teka
broi dodatka aziv dodatka metoda a}teg(.)rya Na]V1sa 0} - - Ostale odredbe Vazen]a.
] Fivotinje mg aktivne tvari po kg potpune odobrenja
krmne smjese s udjelom vlage
od12%
Kategorija: osjetilni dodaci. Funkcionalna skupina: aromatske tvari
2b959 Neohesperidin Sastav dodatka Prasad — — 35 U uputama za upotrebu | 18. lipnja
dihidrokalkon Neohesperidin dihidrokalkon Svinie za — — 15 dodaFka. i prerr.liksé.ngvode 2036.
Kruti oblik ) se uvjeti skladistenja i
tov bilnost pri toplinskoj
Etanol < 5000 mg/kg stabilnost pri top J
Telad — — 35 obradi.
Karakterizacija aktivne tvari o 35 Subiek lovani
vee — —
Neohesperidin dihidrokalkon hu jektiu posiovanju s
. . ranom za Zivotinje
CasH36015 Ribe koje se - - 35 utvrduju operativne
CAS br.: 20702-77-6 koriste za ke i raciisk
Cistoca: najmanje 96 % (na suhoj proizvodnju postupXe I organizachske
: j korisnike dodatka
) hrane mjere za
OSNOVL . . i premiksa radi uklanjanja
Proizveden kemijskom sintezom: mooudih rizika kofi
— katalitickom hidrogenacijom Uk?asne - - 35 S laze iz niih )
f likozid h di ribe proizlaze iz njihove
avanon glikozida neohesperidina .
. . . upotrebe. Ako se tim
ekstrahiranog iz nezrelih plodova Psi _ _ 35 .
postupcima i mjerama

gorke narance (Citrus aurantium)

— pretvaranjem naringina i daljnjom
kondenzacijom s izovanilinom.
Naringin se moZe ekstrahirati iz
grejpa (Citrus paradisi) ili pomela
(Citrus maxima)

Analiticka metoda (')

Za odredivanje neohesperidin
dihidrokalkona u dodatku hrani za
Zivotinje:

— tekudinska kromatografija visoke
djelotvornosti spregnuta s optickom
detekcijom (HPLC-UV) —
monografija Europske farmakopeje
1547.

rizici ne mogu ukloniti, pri
upotrebi dodatka i
premiksa treba nositi
osobnu zastitnu opremu
za diSne organe.

dH

'920T°S°6C “171S



(o/os11/9z0g/1durr Sa1/ijo/noedona-erep//:dny 119

Identifikacijski
broj dodatka

Naziv dodatka

Sastav, kemijska formula, opis, analiticka
metoda

Vrsta ili
kategorija
Zivotinje

Najvisa dob

Naimania Najveca
Jan) dopustena
olicina kolicina

mg aktivne tvari po kg potpune
krmne smjese s udjelom vlage
od 12 %

Ostale odredbe

Datum isteka
vazenja
odobrenja

Za odredivanje neohesperidin

dihidrokalkona u premiksima i krmnim

smjesama:

— tekudinska kromatografija visoke
djelotvornosti spregnuta s optickom
detekcijom (HPLC-DAD).

() Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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