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A BIZOTTSAG (EU) 2026/1150 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2026. mdjus 28.)

a neoheszperidin-dihidrokalkon malacok, hizésertések, borjak, juhok, élelmiszer-termel§ uszonyos
halak, diszhalak és kutydk takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésének megijitdsirol és
az (EU) 2015/264 végrehajtisi rendelet hatilyon kiviil helyezésér6l

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killondsen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmanyozési célra felhasznalt adalékanyagok engedélyezésérél, valamint
az engedélyek megaddsdnak vagy megtjitdsinak feltételeirdl és eljarasair6l.

(2) Az (EU) 2015/264 bizottsagi végrehajtasi rendelet 10 évre (}) engedélyezte a neoheszperidin-dihidrokalkon malacok,
hizésertések, borjak, juhok, halak és kutydk takarmany-adalékanyagaként torténd felhaszndldsat.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelGen két kérelmet nydjtottak be a neoheszperidin-
dihidrokalkon malacok, hizésertések, borjak, juhok, élelmiszer-termel6 uszonyos halak, diszhalak és kutydk
takarmdany-adalékanyagaként torténé engedélyezésének megujitdsa irdnt, kérelmezve az adalékanyagnak az
Lerzékszervi tulajdonsdgokat javitd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aromaanyagok” funkciondlis
csoportba vald besoroldsit. A kérelmekhez csatoltik az 1831/2003/EK rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében el8irt
adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovabbiakban: Hatésig) 2025. marcius 19-i() és 2025.
szeptember 16-i () véleményében megdllapitotta, hogy a kérelmez8 bizonyitékokkal szolgdlt arra vonatkozdan,
hogy a neoheszperidin-dihidrokalkon a jelenleg engedélyezett felhasznaldsi feltételek mellett tovabbra is biztonsagos
valamennyi célfaj, valamint a fogyasztok és a kornyezet szdmdra. A Hatésdg megéllapitotta tovabbd, hogy a
neoheszperidin-dihidrokalkon nem szem- és bdrirritdlé hatds, valamint nem bdérszenzibilizdls, azonban
valdszindsithetd a belélegzés dtjdn torténd. A Hatdsdg megallapitotta, hogy az engedély megdjitdsa irdnti kérelem
nem tartalmaz az eredeti engedélyezési feltételek olyan moddositdsara vagy kiegészitésére iranyul6 javaslatot, amely
érintené az adalékanyag hatdsossdgdt. Kovetkezésképpen arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az engedély
megujitasaval osszefiggésben nincs sziikség az adalékanyag hatdsossiganak értékelésére. A Hatdsag agy itélte meg,
hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkovetési elSirdsokat elrendelni.

(5) Az 1831/2003/EK rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium tgy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is
érvényesek és alkalmazanddk azok a kovetkeztetések és ajanlasok, amelyeket a neoheszperidin-dihidrokalkon mint
takarmdny-adalékanyag vonatkozasdban az annak kordbbi engedélyezésével osszefiiggésben alkalmazott analitikai
modszerrel kapcsolatos értékelés sordn vontak le. A 378/2005/EK bizottsdgi rendelet (°) 5. cikke (4) bekezdése c)
pontjanak megfelelGen ezért nincs sziikség a referencialaboratérium értékelési jelentéseire.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() A Bizottsdg (EU) 2015/264 végrehajtési rendelete (2015. februdr 18.) a neoheszperidin-dihidro-kalkon juhok, halak, kutydk, borjak és
bizonyos sertésfajtdk takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (HL L 45., 2015.2.19., 10. o., ELL: http://data.europa.eu/
elijreg_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.

() A Bizottsdg 378/2005/EK rendelete (2005. mdrcius 4.) a kozosségi referencialaboratériumnak a takarmdny-adalékanyagok
engedélyezési kérelmeivel kapcsolatos kotelezettségei és feladatai tekintetében az 1831/2003[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet részletes végrehajtdsi szabalyairdl (HL L 59., 2005.3.5., 8. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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(6) A fentiek alapjan a Bizottsig tgy itéli meg, hogy a neoheszperidin-dihidrokalkon megfelel az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében eldirt feltételeknek. Ennek megfelelGen a széban forgd adalékanyagra megadott engedélyt meg
kell djitani. Ezenfelil a Bizottsdg tgy véli, hogy megfelels ovintézkedéseket kell hozni az adalékanyag
felhaszndldinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. Ezek az dvintézkedések nem sérthetik
az unids jog szerinti egyéb munkavéllal6i biztonsagi kovetelményeket.

(7) A neoheszperidin-dihidrokalkon engedélyezésének megtjitdsa kovetkeztében az (EU) 2015/264 végrehajtisi
rendeletet hatalyon kiviil kell helyezni.

(8) mivel a tdrolasi feltételekre és a stabilitasra vonatkozé egyes cimkézési feltételeket, valamint a bizonyos éllatfajokra
val6 hivatkozdsokat is mddositottdk, helyénvalé dtmeneti id@szakot biztositani az érdekelt felek szdmdra, hogy
felkésziilhessenek az engedélyezés megijitdsabol adodé Gj kovetelmények teljesitésére.

9) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarményok
Allandé Bizottsiganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az engedély megdjitisa

A mellékletben meghatdrozott, az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
,aromaanyagok” funkciondlis csoportba tartozé anyagra megadott engedély a mellékletben meghatdrozott feltételek
mellett megujitdsra keriil.

2. cikk

Hatdlyon kiviil helyezés

Az (EU) 2015/264 végrehajtési rendelet hatalyat veszti.

3. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) Az (EU) 2015/264 végrehajtasi rendelettel engedélyezett neoheszperidin-dihidrokalkon takarmany-adalékanyag,
valamint az emlitett adalékanyagot tartalmazé, malacoknak, hizdsertéseknek, borjaknak, juhoknak, halaknak és kutydknak
szant el6keverékek, amelyeket 2026. december 18. el6tt allitottak el§ és cimkéztek a 2026. janius 18. el6tt alkalmazandé
szabélyoknak megfelelGen, az érintett készletek kimeriiléséig tovébbra is forgalomba hozhatok és felhasznélhatok.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett takarmany-adalékanyagot tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmdny-
alapanyagok, amelyeket 2027. janius 18. el6tt allitottak el§ és cimkéztek a 2026. jinius 18. el6tt alkalmazandd
szabalyoknak megfelelen, az érintett készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatok és hasznalhatok,
amennyiben azokat élelmiszer-termeld dllatok takarmanyozdsara szanjdk.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett takarmany-adalékanyagot tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmdny-
alapanyagok, amelyeket 2028. junius 18. el6tt allitottak el§ és cimkéztek a 2026. jinius 18. el6tt alkalmazandé6
szabalyoknak megfeleléen, az érintett készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatok és hasznalhaték,
amennyiben azokat nem élelmiszer-termel§ éllatok takarmdnyozdsdra szdnjdk.
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HL L, 2026.5.29.

HU

4. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurépai Unié Hivatalos Lapjaban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2026. majus 28-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1150/oj
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MELLEKLET
Legkisebb Legnagyobb
‘ ) tartalom tartalom
Azzjjrlleo];?;yag Az adalékanvae neve Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy Maximalis Tovabbi rendelkezések Az engedély
, yag moédszer -kategoria életkor mg hatbanyag/kg 12 %-os lejarta
szama nedvességtartalma teljes
értékd takarmanyban
Kategoria: érzékszervi tulajdonsigokat javit adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aromaanyagok
2b959 Neoheszperidin- Az adalékanyag osszetétele Malacok - - 35 Az adalékanyag és az | 2036.
dihidrokalkon Ne.o,heszperidin-dihidrokalkon Hizosertések - ~ 35 El(’ikev’elrékek junius 18.
Szildrd forma aszndlati
< 5000 mg/kg etanol Borjak - - 35 utasitdsdban fel kell
tiintetni a troldsi
A hat6anyag jellemzése Juhok - - 35 feltételeket és a
Neoheszperidin-dihidrokalkon Flelmiszer- - - 35 hokezele§sel o
C,sH340 s termeld szembeni stabilitdst.
CAS-szam: 20702-77-6 uszonyos i i
Tisztasag: legaldbb 96 % halak AE adalelfanyag esaz
(szdrazanyagra szdmitva) - elokever?k,e‘k
Kémiai szintézissel elGallitva: Diszhalak - - 35 felhasznalplra
— a keseri narancs SCit_rus aurantium) Kutyak _ _ 35 Vonatk(fzoz.m a
éretlen termésébdl kivont takarmanyipari
flavanon-glikozid-neoheszperidin véllalkozoknak
katalitikus hidrogénezésével, munkafolyamatokat
— anaringin 4talakitdsaval és és szervezeti
izovanillinnel torténd tovabbi intézkedéseket kell

kondenzécidjaval. A naringin
grépfratbdl (Citrus paradisi) vagy
pomelobdl (Citrus maxima)
vonhat6 ki.

Analitikai mddszer (")

A takarmdny-adalékanyagban talalhat6
neoheszperidin-dihidrokalkon
meghatdrozasara:

— nagy teljesitmény
folyadékkromatografia optikai
meghatarozassal (HPLC-UV) -
Eurépai Gyogyszerkonyv, 1547.
monografia.

meghatdrozniuk a
haszndlatbdl fakadd
lehetséges
kockazatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem
lehet kikiiszobolni,
akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket
egyéni véd6émaszkkal
kell hasznélni.

NH

'6C°$°970C “TTH



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

Az adalékanyag
azonositod
szama

Az adalékanyag neve

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb Legnagyobb
tartalom tartalom

mg hat6anyag/kg 12 %-os
nedvességtartalmd teljes
értékd takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejérta

Az el6keverékekben és

takarmdnykeverékekben taldlhatd

neoheszperidin-dihidrokalkon

meghatdrozasara:

— nagy teljesitmény
folyadékkromatografia optikai
meghatdrozassal (HPLC-DAD).

(") Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan talalhaté: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
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