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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2019/ 111
2019 m. sausio 24 d.

dél leidimo naudoti apyniy (Humulus lupulus L. flos) ekstraktg kaip nujunkyty parSeliy, penimy
kiauliy ir retesniy raiSiy nujunkyty ir penimy kiauliy pasary prieda

(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugs¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:
(1)  Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsni buvo pateiktas praymas iduoti leidima naudoti apyniy
(Humulus Tupulus L. flos) ekstrakty kaip visy rasiy gyviny paSary priedg. Kartu su prasymu buvo pateikti
duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal minéto reglamento 7 straipsnio 3 dalj. Pareiskéjas paprasé §j
prieda priskirti prie priedy kategorijos ,jusliniai priedai;

(3)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2018 m. spalio 3 d. nuomonéje () padaré i§vada, kad
siilomomis naudojimo salygomis apyniy (Humulus lupulus L. flos) ekstraktas nedaro nepageidaujamo poveikio
gyviny sveikatai, Zmoniy sveikatai ar aplinkai. Tarnyba padaré i§vada, kad su nujunkytais parSeliais atliktas
toleravimo tyrimas parodé, kad priedas saugus, kai laikomasi pasitlytos 50 mg/kg visavercio pasaro dozés; i$vada
gali bati ekstrapoliuojama penimoms kiauléms ir augancioms retesniy ri$iy nujunkytoms ir penimoms
kiauléems. Todél reikéty leisti apyniy ekstrakta kaip pasary prieds naudoti tik ty rasiy ir kategorijy
gyvinams. Tarnyba taip pat padaré i$vada, kad atsizvelgiant | tai, kad surinkti apyniai ir jy ekstraktas yra
visuotinai naudojami maisto produktuose kaip kvapiosios medziagos, o jy funkcija pasaruose i§ esmés bity tokia
pati kaip maisto produktuose, papildomy veiksmingumo jrodymy nebereikia. Todél i i§vada gali bati ekstrapo-
livojama pasarams;

(4)  Tarnyba taip pat pazyméjo, kad priedas gali jautrinti vartotojy kvépavimo takus ar oda, jo sudétyje yra jvairiy
junginiy, kurie jautriems asmenims gali sukelti alerging reakcija; Todél turéty bati imtasi tinkamy apsaugos
priemoniy;

(5)  Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, patvirtinama
pasary priedo pasaruose analizés metodo taikymo ataskaita, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003
jsteigta etaloniné laboratorija;

(6) atlikus Sio priedo vertinimg nustatyta, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje numatytos leidimy
i8davimo salygos yra jvykdytos. Todél reikéty leisti naudoti $j prieda, kaip nurodyta Sio reglamento priede;

(7)  Tarnyba, atsizvelgusi | pareiskéjo nurodyta naudojamg koncentracija, mano, kad didziausia leidZziama naudojama
koncentracija yra saugi. Maisto grandinéje atlickamos oficialiosios kontrolés tikslu pasary priedo etiketéje turéty
bati nurodytas rekomenduojamas didZiausias veikliosios medziagos kiekis, o priedas | pasarus turéty buti
jmaiytas naudojant premiksus;

(8)  nagringjamyjy medziagy neleidZiama naudoti geriamajame vandenyje, taciau tai neturéty trukdyti jos naudoti
kombinuotuosiuose pasaruose, kuriais Seriama su vandeniu;

(9)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

() OLL268,20031018,p.29.
(%) EFSA Journal 2018;16(10):5462.
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PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis
Leidimas

Priede nurodyty medziagg, priklausancig priedy kategorijai ,jusliniai priedai“ ir funkcinei grupei ,kvapieji junginiai®,
leidZiama naudoti kaip gyviiny paSary prieda Sio reglamento priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2019 m. sausio 24 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS

Leidimo Maziausias | Didziausias
Priedo iden- e " - . < I Didziau- kiekis kiekis - .
PR turétojo . Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, Gyvino rasis arba : . Leidimo galio-
tifikacinis . Priedas o - sias Kitos nuostatos - :
X pavadi- analizés metodas kategorija o . . jimo terminas
numeris . amzius mg/kg visavercio pasaro,
nimas . . .
kurio drégnis yra 12 %
Kategorija: jusliniai priedai. Funkciné grupé: kvapieji junginiai
2b233 — Apyniy Priedo sudétis — Nujunkyti — — — 1. Priedas maiSomas su paSaru | 2029 m. va-
(spurgy) parSeliai ir kaip premiksas. sario 14 d.
ekstraktas, | Naudojant virkritinj anglies diok- penimosios
kurio sidg i§ Humulus lupulus L. flos gau- kiaulés 2. Priedo ir premiksy naudo-
sudétyje yra | namas ekstraktas, apdorotas kalio jimo taisyklése nurodyti lai-
daug beta hidroksidu, kad baty suformuoja- | — Nujunkytos ir kymo salygas ir stabilumg
rigéciy mos beta rugéiy kalio druskos, ir is- penimos termikai apdorojant.

tirpintas propilenglikolyje.
Priedo specifikacijos:

— Beta rugstys: 40 £ 1,5 %
— ALFA ragstys: 0,4 £ 0,3 %
— Apyniy aligjai: 1,5 £ 0,3 %
— Propilenglikolis: 20 * 15 %
— Drégnis: < 8 %

— Peleningumas: 10 + 2 %
— Kitos dervos: 25 £ 8 %

— 8-prenilnaringeninas: < 500

mg/kg
— Ksantohumolis: < 500 mg/kg

— 2-Metil-2-buten-2-olis;: < 10
mg/kg

retesniy risiy
kiaulés

3. Priedo ir premikso etiketéje
nurodoma:

,Rekomenduojamas didZziau-
sias priedo kiekis visaver-
Ciame pasare, kurio drégnis
12 %: 50 mg/kg.”
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. . Leidimo
Priedo iden- o
PR turétojo
tifikacinis .
X pavadi-

numeris .
nimas

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, aprasymas,
analizés metodas

Gyvino rusis arba
kategorija

DidZiau-
sias
amzius

DidZiausias
kiekis

Maziausias
kiekis

mg/kg visavercio pasaro,
kurio drégnis yra 12 %

Kitos nuostatos

Leidimo galio-
jimo terminas

Veikliosios medziagos apibiidinimas

Naudojant virskritinj anglies diok-
sidg i§ granulivoty Humulus lupulus
L. flos ziedy (spurgy) gaunamas
ekstraktas

Klampaus skyscio pavidalo
CAS numeris: 8060-28-4

CoE Nr. 233

Analizés metodas (1)

Kiekybinis apyniy beta rugs¢iy pa-
Saro priede nustatymas:

— atvirkstiniy  faziy  efektyvioji
skys¢iy chromatografija ir UV
aptikimas (HPLC-UV) — Europos
aludariy konvencijos patvirtintas
tarplaboratorinis lyginamasis ty-
rimas, 7.7 metodas

4. Priedo ir premiksy naudoto-

jams pasary tkio subjektai
nustato veiklos procediras ir
organizacines priemones, kad
bty i$vengta galimos rizikos,
susijusios su jkvépimu, saly-
Ciu su oda ar salyciu su aki-
mis. Jei $ios rizikos tokiomis
procediiromis ir priemoné-
mis i$vengti arba sumazinti
iki minimumo nejmanoma,
priedas ir premiksai turi biiti
naudojami dévint tinkamas
asmenines apsaugos priemo-
nes, jskaitant kvépavimo taky
apsaugos priemones, saugos
akinius ir pirStines.

(") I3samy analizés metody apraSyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetaingje: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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