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A BIZOTTSAG (EU) 2019/111 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2019. janudr 24.)

a komlokivonat (Humulus lupulus L. flos) elvilasztott malacok, hizdsertések és kevésbé jelentds

elvilasztott és hizosertésfélék takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhasznalt adalékanyagokrdl sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:
(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozasi célra felhasznélt adalékanyagok engedélyezésér6l.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelen kérelmet nyujtottak be a koml6kivonat (Humulus lupulus L.
flos) valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténé felhaszndldsinak engedélyezésére vonatkozdan.
A kérelemhez csatoltdk az emlitett rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.
A kérelmezd az adalékanyagnak az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba
val6 besoroldsit kérte.

(3) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatosdg (a tovabbiakban: Hat6sdg) 2018. oktober 3-i véleményében (3) megalla-
pitotta, hogy a komldkivonat (Humulus lupulus L. flos) — a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett — nincs karos
hatdssal sem az allati vagy az emberi egészségre, sem a kornyezetre. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
az elvélasztott malacokndl végzett toleranciavizsgalat azt mutatja, hogy az adalékanyag a teljes értékd
takarmdnyra vonatkozban javasolt 50 mglkg doézisban biztonsigos, és ez extrapoldlhaté a hizdsertésekre,
valamint a kevésbé jelentGs elvalasztott és hizosertésfélékre is. Ezért a komlokivonat takarmany-adalékanyagként
val6 engedélyezése kizdrdlag e fajok és kategériak tekintetében helyénvald. A Hatdsdg azt is megdllapitotta, hogy
mivel a betakaritott komlé és kivonatai dltalinosan elfogadott élelmiszer-izesit6k, és alapvetSen ugyanezt
a szerepet toltenék be a takarmdnyok esetében is, hatdsossiguk mds moédon torténd bizonyitdsa nem
szitkséges. Az emlitett kovetkeztetés tehdt a takarmdnyokra is kiterjeszthetd.

(4) A Hatdsdg megjegyezte tovabbd, hogy az adalékanyag 1égz6szervi és bérszenzibilizdlé hatdsii lehet a felhaszndlok
szdmdra, és szamos olyan vegyiiletet tartalmaz, amelyekrdl ismert, hogy érzékeny személyek esetében allergids
reakcidkat véltanak ki. Kovetkezésképpen megfelel§ Svintézkedéseket kell tenni.

(5) A Hatdsdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkovetési eldirdsokat
elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium dltal
benydjtott, a takarmanyban taldlhat6 takarmdny-adalékanyagra vonatkoz6 analitikai modszerrdl sz616 jelentést.

(6) Az emlitett adalékanyag értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési
feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban forgd adalékanyag haszndlatit az e rendelet mellékletében
meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(7)  Tekintettel a kérelmezg 4ltal javasolt felhasznaldsi szintre, a Hat6sdg tgy itélte meg, hogy a javasolt maximalis
felhaszndldsi szint biztonsdgos. Az élelmiszerlincban végrehajtott hatdsdgi ellendrzések céljabdl a takarmany-
adalékanyag cimkéjén fel kell tiintetni az ajinlott maximaélis hat6anyag-tartalmat, és az adalékanyagot elGkeveré-
kekben kell hozzdadni a takarmédnyokhoz.

(8) Az a tény, hogy az érintett anyag ivévizben valé felhaszndldsa nem engedélyezett, nem zdrhatja ki azt, hogy az
anyagot vizzel bejuttatott takarmdnykeverékben haszndljék fel.

(9) Az e rendeletben elSirt intézkedések sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

(") HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.
() EFSAJournal 2018;16(10):5462.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés

A mellékletben meghatérozott, az ,érzékszervi tulajdonsagokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és az

,2aromaanyagok” funkciondlis csoportba tartozd anyag takarmdny-adalékanyagként torténs haszndlata a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

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

Kelt Briisszelben, 2019. janudr 24-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

Legkisebb | Legnagyobb
Az adalék- | D dglyge- ) ) tartalom tartalom
anyag jogosuli- | Adalékanyag Osszetétel, kf_zml_en k/eplet, leirds, anali- | Allatfaj vagy -kate- Miaxlmahs - - Egyéb rendelkezésck Az epgedely
azonosité nak tikai modszer gbria életkor mg/kg 12 %-os nedvesség- lejérta
szdma ) tartalma teljes értékdi takar-
neve 7
ményban
Kategoéria: érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aromaanyagok
2b233 — béta- Az adalékanyag Gsszetétele — elvélasztott o — — 1. Az adalékanyag elGkeverék | 2029. fab-
savakban malacok és formédjdban keverend§ bele | rudr 14.
gazdag Szén-dioxiddal torténd szuperkriti- hizésertések a takarmdnyba.
komlékivon- | kus extrakcidval kivonatolt Humulus
at lupulus L. flos kivonat kalium-hidro- | — kevésbé jelen- . Az adalékanyag és az el6ke-
(tobozokbdl) | xiddal val6 kezelése révén a béta-sa- t6s elvédlasz- verékek haszndlati utasitdsa-

vakbdl nyert majd propilénglikol-
ban oldott kdliumsok.

Az adalékanyag specifikdcidja:
— béta-savak: 40 + 1,5 %
— alfa-savak: 0,4 £ 0,3 %

— komloolajok: 1,5 + 0,3 %
— propilénglikol: 20 + 15 %
— nedvesség: < 8 %

— hamu:10£2 %

— mds gyantdk: 25 £ 8 %

— 8-Prenylnaringenin < 500 mg/
kg

— xanthohumol < 500 mg/kg

— 2-Metil-2-butén-2-ol < 10 mg|
kg

tott és hizo-
sertésfélék

ban fel kell tiintetni a tdroldsi
feltételeket és a hdékezeléssel
szembeni stabilitdst.

. Az adalékanyag és az elGke-

verékek cimkéjén fel kell tiin-
tetni a kovetkezdket:

,12 %-os nedvességtartalmi
teljes értékd takarmdny ajin-
lott legnagyobb adalékanyag-
tartalma: 50 mg/kg”.
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Az adalék- | D nse
dély
anyag .
» jogosult-
azonositd A
p janak
szdma
neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, lefrds, anali-
tikai modszer

Allatfaj vagy -kate-
géria

Maximalis
életkor

Legkisebb
tartalom

Legnagyobb
tartalom

mg/kg 12 %-os nedvesség-
tartalma teljes értékd takar-
ményban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejérta

A hatdanyag jellemzése

Pelletalt, majd szén-dioxiddal tor-
ténd szuperkritikus extrakciéval ki-
vonatolt Humulus lupulus L. flos vi-
ragok (tobozok)

Viszkézus folyadék formdajaban
CAS-szam: 8060-28-4
CoE-szdm: 233

Analitikai mddszer (1)

A takarmdny-adalékanyag komlobol
szarmazd béta-sav-tartalmdanak
meghatdrozdsdra:

— forditott fazisd, nagy teljesitmé-
nyl folyadék-kromatografia UV
detektdlassal (HPLC-UV) — jova-
hagyott korvizsgdlat, European
Brewery Convention (EBC) 7.7.
modszer

4. A takarmdnyipari vallalko-

zéknak munkafolyamatokat
és szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk az ada-
lékanyag és az el6keverékek
felhasznaléi szdmdra a belé-
gzés, a bérrel vald érintkezés
és a szembe keriilés jelentette
veszélyek  kezelésére. Ha
a kockdzatokat e folyamatok-
kal vagy intézkedésekkel nem
lehet kikiiszobolni vagy mini-
malisra csokkenteni, akkor az
adalékanyagot és az elkeve-
rékeket egyéni védGeszkozok-
kel, tobbek kozott véds-
maszkkal, védGszemiiveggel
és védokesztyiivel kell hasz-
nalni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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