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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/111
ze dne 24. ledna 2019

o povoleni chmelového extraktu (Humulus lupulus L. flos) jako doplitkové litky pro odstavend
selata, vykrm prasat a mensinové druhy prasat po odstavu a na vykrm

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdif 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyZzivé zvifat (), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného naiizeni,

vzhledem k témto diivodim:
(1) Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat.

(2)  Vsouladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zzddost o povoleni chmelového extraktu (Humulus
lupulus L. flos) jako doplikové litky pro vSechny druhy zvifat. Tato Zadost byla poddna spolu s udaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 uvedeného nafizeni. Zadatel pozadal o zatazeni této doplitkové
latky do kategorie doplitkovych latek ,senzorické doplikové latky*.

(3) Evropsk}'f ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 3. fl’jna 2018 (3
k zdvéru, Ze za navrzenych podminek pouziti nemd chmelovy extrakt (Humulus lupulus L. flos) nepfiznivé Gcinky
na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na Zivotni prostred1 Utad dospél k zévéru, 7e studie tolerance provedend
u odstavenych selat prokazuje, Ze doplikova latka je bezpecna pro navrhovanou davku 50 mg/kg kompletniho
krmiva a mize byt extrapolovdna na vykrm prasat a na mensinové druhy prasat po odstavu a na vykrm. Je proto
vhodné povoht chmelovy extrakt )ako doplitkovou litku pouze pro dotéené druhy a kategorle Ufad rovnéz
dospél k zavéru, Ze vzhledem k tomu, Ze sklizeny chmel a jeho extrakty jsou obecné uznavany jako potravinaiské
aroma a Ze jejich funkce v krmivech by byla v podstaté stejnd jako u potravin, neni zapotiebi déle prokazovat
jejich G¢innost. Proto Ize tento zdvér extrapolovat i na krmiva.

(4)  Utad dale uvedl, Ze doplitkova litka mtize byt litkou senzibilizujici dychaci cesty a kiiZi uZivatelti a obsahuje fadu
slou¢enin, které prokazatelné zptisobuji alergické reakce u citlivych osob. Proto by méla byt pfijata vhodnd
ochrannd opatfeni.

(5)  Zvlstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje Gfad za nutné. Utad také ovéfil zprévu
o metodé analyzy této doplikové litky pfidané do krmiv, kterou pfedlozila referen¢ni laboratof ziizend
nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Posouzeni této doplitkové latky prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES)
¢. 18312003 jsou splnény. Proto by pouzivini uvedené doplikové litky mélo byt povoleno podle piilohy
tohoto nafizeni.

(7) S ohledem na troven pouziti navrhovanou Zadatelem dospél afad k zdvéru, Ze maximdlni navrhovand droven
pouziti je bezpe¢nd. Pro tcely tfednich kontrol v rdmci potravinového fetézce by mél byt na etiketé doplikové
latky uveden doporuceny maximdlni obsah G¢inné litky a zapracovdni do krmiv by mélo byt provedeno ve
formé premixi.

(8)  Skute¢nost, Ze neni povoleno pouziti dotéenych litek ve vodé k napdjeni, by neméla branit jejich pouziti
v krmnych smésich poddvanych s vodou.

9) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 29.
() EFSAJournal 2018;16(10):5462.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni

Latka uvedend v ptiloze, ndleZejici do kategorie doplitkovych latek ,senzorické doplnkové latky“ a funkéni skupiny
wzchutnujici latky*, se povoluje jako dopliikova latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 24. ledna 2019.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Identifikacni Minimélni | Maximéln{
dislo (]lrrl;etr; i)e Doplikovd | SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo Maximaln{ obsah obsah ind ustanoveni ﬁ?ﬁg;.
doplikové 11 . latka metoda kategorie zvifat star ke kompletniho krmi Jind u vent P I p
litky povolen{ mg/kg kompletni o krmiva povolen{
o0 obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: senzorické doplitkové litky. Funk&ni skupina: zchutfivjici latky.
2b233 — Chmelovy SloZeni doplrikové ldtky — Odstavend — — — 1. Doplikovd litka se do| 14.nora
extrakt selata krmiva musi zapracovat ve 2029
(Sistice) Pripravek extraktu z Humulus lupulus a vykrm formé premixu.
bohaty na L. flos ziskaného pomoci superkritické prasat
p-hotké extrakce oxidem uhli¢itym, ndsledné 2.V ndvodu pro pouziti
kyseliny oSetfeného  hydroxidem draselnym | — Mensinové doplikové litky a premixd
k vytvofeni draselnych soli f-hotkych druhy prasat musi byt uvedeny podmink
vyt y Yy y P e y p y
kyselin a poté rozpusténého v propy- po odstavu skladovani a stabilita pfi te-
lenglykolu. a na vykrm pelném osetfeni.
Specifikace doplitkové latky jsou: 3. Na etiket¢ doplinkové latky

— p-hotké kyseliny: 40 + 1,5 %

— Alfa kyseliny: 0,4 £ 0,3 %

— Chmelové silice: 1,5 £ 0,3 %

— Propylenglykol: 20 £ 15 %

— Vlhkost < 8 %

— Popel: 102 %

— Jiné pryskyfice: 25 £+ 8 %

— 8-prenylnaringenin < 500 mg/kg
— Xanthohumol < 500 mg/kg

— 2-methyl-2-buten-2-ol < 10 mg/kg

a premixt musi byt uvedeny
tyto udaje:

,Doporuceny maximélni ob-
sah doplikové latky v kom-
pletnim krmivu o obsahu
vlhkosti 12 %: 50 mg/kg.”
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Identifika¢ni .
dislo Jméno

doplikové drzitele
oplikové leni
litky povolen{

Dopliikové
latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maximalni
stafi

Minimaln{
obsah

Maximalni
obsah

mg/kg kompletniho krmiva

o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povoleni

Charakteristika tcinné ldtky

Kvéty (Sistice) Humulus lupulus L. flos
peletované a déle extrahované pomoci
superkritické extrakce oxidem uhlici-
tym.

Tekutd viskdzni forma
Cislo CAS: 8060-28-4

Cislo CoE 233

Analytickd metoda (")

Pro kvantifikaci chmelovych f-hot-
kych kyselin v dopliikové latce:

— vysokot¢innd kapalinovd chroma-
tografie na reverzni fizi s ultrafia-
lovou detekci (HPLC-UV) — me-
toda 7.7 organizace European
Brewery Convention (EBC), valido-
vand kruhovym testem

4. Pro

uzivatele  dopliikové
latky a premixt musi provo-
zovatelé krmivéfskych pod-
nikd stanovit provozni po-
stupy a organizacni opatfent,
kterd budou fesit ptipadnd
rizika vyplyvajici z vdechnuti,
zasazeni kiize nebo zasaZeni
o¢i. Pokud uvedend rizika
nelze témito postupy a opa-
tfenimi vylouc¢it nebo sniZit
na minimum, musi se
doplitkovd litka a premixy
pouzivat s osobnimi ochran-
nymi prostfedky, vcetné
ochrany dychacich cest, bez-
pecnostnich bryli a rukavic.

(") Podrobné informace o analytickych metodéch Ize ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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