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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2019/111,
24. jaanuar 2019,

milles kisitletakse loa andmist humalakibiekstrakti (Humulus lupulus L., flos) kasutamiseks
voordeporsaste, nuumsigade ning vihem levinud sealiikide vodrutatud ja nuumloomade
soddalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méddrust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, () eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:
(1)  Mddruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasoétades kasutatavate sooddalisandite lubamise kord.

(2)  Kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus humalakabiekstrakti (Humulus lupulus L.,
flos) lubamiseks koikide loomaliikide s66dalisandina. Taotlusele olid lisatud kdnealuse miiruse artikli 7 16ikes 3
nodutud iiksikasjad ja dokumendid. Taotleja taotles kdnealuse soodalisandi liigitamist soodalisandite kategooriasse
,organoleptilised lisandid“.

(3)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 3. oktoobri 2018. aasta arvamuses (%)
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda humalakabiekstrakt (Humulus lupulus L., flos)
kahjulikku m&ju loomade ja inimeste tervisele ega keskkonnale. Toiduohutusamet jirelduse kohaselt nihtub
voordepdrsastega tehtud taluvusuuringust, et soodalisandi kasutamine kavandatud annusega 50 mg tdissooda
kilogrammi kohta on ohutu ja seda jireldust voib ekstrapoleerida nuumsigadele ning vihem levinud sealiikide
voorutatud ja nuumloomadele. Seepidrast on asjakohane lubada humalakabiekstrakti kasutada soodalisandina
tiksnes konealuste liikide ja kategooriate puhul. Toiduohutusamet joudis ka jireldusele, et kuna koristatud humal
ja selle ekstraktid on toidu maitsestamisel tildtunnustatud ja nende toime s66das on pohimdtteliselt sama nagu
toidus, siis ei ole vaja nende tohusust tdiendavalt tdendada. Seepirast voib seda jireldust ekstrapoleerida soodale.

(4)  Lisaks mirkis toiduohutusamet, et kdnealune soodalisand voib olla kasutajate jaoks hingamisteid ja nahka
sensibiliseeriv ning sisaldab mitmesuguseid ithendeid, mis teadaolevalt pdhjustavad tundlikel inimestel allergilisi
reaktsioone. Jarelikult tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed.

(5)  Toiduohutusameti arvates ei olnud vaja kehtestada turustamisjirgse jarelevalve erindudeid. Toiduohutusamet
kinnitas ka mairuse (EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori aruande soodas sisalduva soodalisandi
analiiisimeetodi kohta.

(6)  Konealuse soddalisandi hindamisest nihtub, et miiruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused loa
andmiseks on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba kdnealuse soodalisandi kasutamiseks kiesoleva mairuse lisas
esitatud viisil.

(7)  Vbttes arvesse taotleja pakutud kasutusviisi, leidis toiduohutusamet, et kavandatud maksimaalne kasutamise méir
on ohutu. Ametlike kontrollide jaoks kogu toiduahelas tuleks toimeaine soovitatav maksimumsisaldus markida
soodalisandi etiketile; konealust ainet lisatakse soodale eelsegude kaudu.

(8)  Asjaolu, et konealuste ainete kasutamine joogivees ei ole lubatud, ei tohiks takistada nende kasutamist
segasoOdas, mida manustatakse veega.

(9)  Kdiesoleva mdirusega ette nihtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee
arvamusega,

(') ELTL 268,18.10.2003, 1k 29.
(*) EFSA Journal 2018;16(10):5462.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Lubamine

Lisas nimetatud ainet, mis kuulub s66dalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,I6hna-
ja maitseained®, lubatakse kasutada soodalisandina loomasoo6tades vastavalt kdnealuses lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2
Joustumine

Kéesolev médrus joustub kahekiimnendal pdeval pdrast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Briissel, 24. jaanuar 2019

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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Humalaekst-
rakt
(kdbidest),
suur
beetahappe-
sisaldus

Soodalisandi koostis

Preparaat ilekriitilise siisinikdioksii-
diga ekstraheerimisel saadud huma-
lakdbide (Humulus lupulus L., flos)
ekstraktist, mida on beetahapete
kaaliumsoolade saamiseks toodel-
dud kaaliumhiidroksiidiga ja lahus-
tatud propiileengliikoolis.

Soodalisandi  spetsifikatsioonid on
jargmised:

— Beetahapped: 40 £ 1,5 %

— Alfahapped: 0,4 £ 0,3 %

— Humalaslid: 1,5 + 0,3 %

— Propiileenglitkool: 20 + 15 %
— Niiskus: < 8 %

— Tuhk: 10 £ 2 %

— Muud vaigud: 25 £ 8 %

— 8-preniiiilnaringeniin < 500

mg/kg
— ksantohumool < 500 mg/kg

— 2-metiiiil-2-buteen-2-o0l < 10
mg/kg

— voodrdepdrsad

ja nuumsead

— vihem

levinud
sealiikide
voorutatud ja
nuumloomad

1. Soodalisand tuleb lisada s66-
dasse eelseguna.

2. Soodalisandi ja eelsegude ka-
sutamisjuhistes ~ madrgitakse
sdilitustingimused ja piisivus
kuumt66tlemisel.

3. Soodalisandi ja eelsegude eti-
ketil esitatakse:

,Soodalisandi soovitatav
maksimumsisaldus 12 % niis-
kusesisaldusega  tiissoodas:
50 mg/kg"
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Soodalisandi
identifit- | Loa hoidja
seerimis- nimi
number

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
tilempiir

Miinimum- | Maksimum-
sisaldus sisaldus

Sisaldus milligrammides

12 % niiskusesisaldusega

tdissooda iihe kilogrammi
kohta

Muud sétted

Loa kehti-
vusaja 1opp

Toimeaine iseloomustus

Hariliku humala Humulus lupulus L.,
flos disikud (kdbid), granuleeritud ja
tiiendavalt ekstraheeritud {ilekriiti-
lise siisinikdioksiidiga

Vedel viskoosne vorm
CASi number: 8060-28-4

CoE number: 233

Analiiiisimeetod (*)

Humala beetahapete sisalduse maa-
ramine soddalisandis:

— poordfaasiline korgefektiivne ve-
delikkromatograafia UV-detekto-
riga (HPLC-UV) - vordluskatse,
valideeritud European Brewery
Convention (EBC) meetod 7.7

4. Soodakditlejad  kehtestavad

soodalisandi ja eelsegude ka-
sutajatele kasutamiskorra ja
korralduslikud meetmed, mil-
lega vihendatakse sissehinga-
misest, nahakaudsest kokku-
puutest ja silma sattumisest
tuleneda vdivaid ohte. Kui
selline kasutamiskord ja selli-
sed meetmed ei vdimalda
konealuseid ohte korvaldada
vdi minimeerida, kasutatakse
soodalisandi  ja  eelsegude
kditlemisel isikukaitsevahen-
deid, sealhulgas respiraatorit,
kaitseprille ja kaitsekindaid.

(") Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil jargmisel aadressil: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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