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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2019/111 AL COMISIEI
din 24 ianuarie 2019

privind autorizarea extractului de hamei (Humulus lupulus L. flos) ca aditiv pentru hrana purceilor
intdrcati, a porcilor pentru ingrisare, a speciilor minore de porcine intircate si pentru ingrisare

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avind 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor, in special articolul 9 alineatul (2) (),

intrucat:
(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati utilizdrii in hrana animalelor.

(2)  in conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, s-a depus o cerere de autorizare
a extractului de hamei (Humulus lupulus L. flos) ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale. Cererea a fost
insotitd de detaliile si documentele necesare conform dispozitiilor articolului 7 alineatul (3) din regulamentul
respectiv. Solicitantul a cerut ca acest aditiv si fie clasificat in categoria ,aditivi senzoriali”.

(3)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”) a concluzionat in avizul siu din 3 octombrie
2018 (3 <4, in conditiile de utilizare propuse, extractul de hamei (Humulus lupulus L. flos) nu are efecte adverse
asupra sandtitii animalelor, asupra sindtdtii umane sau asupra mediului. Autoritatea a concluzionat ci studiul de
tolerantd efectuat asupra purceilor intdrcati aratd cd aditivul este sigur pentru doza propusd de 50 mg/kg de
hrand completd pentru animale si poate fi extrapolat la porcii pentru ingrisare si la speciile minore de porcine
intdrcate si pentru ingrisare. Prin urmare, este adecvat si se autorizeze extractul de hamei ca aditiv numai pentru
hrana animalelor din speciile si categoriile respective. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd, intrucit
hameiul recoltat si extractele sale sunt universal recunoscute ca aromatizante pentru produsele alimentare, iar
functia lor in hrana pentru animale ar fi in esentd aceeasi ca in cazul produselor alimentare, nu a fost necesard
nicio demonstrare suplimentard a eficacitdtii. Prin urmare, concluzia respectivd poate fi extrapolati la hrana
pentru animale.

(4)  Autoritatea a mentionat, de asemenea, ci aditivul este un potential sensibilizant al ciilor respiratorii si al pielii
pentru utilizatori §i contine o varietate de compusi despre care se stie cd provoacd reactii alergice la persoanele
sensibile. Prin urmare, ar trebui instituite mdsuri de protectie adecvate.

(5)  Autoritatea nu a considerat necesard prevederea unor cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe
piatd. In plus, autoritatea a verificat raportul privind metoda de analizd a aditivului in hrana pentru animale,
transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(6)  Evaluarea acestui aditiv aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare prevdzute la articolul 5 din Regulamentul
(CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea acestui aditiv ar trebui si fie autorizatd, conform anexei la prezentul
regulament.

(7)  Avand in vedere nivelul de utilizare propus de solicitant, autoritatea a considerat cd nivelul maxim de utilizare
propus este sigur. In scopul efectudrii de controale oficiale de-a lungul lantului alimentar, continutul maxim
recomandat de substantd activd ar trebui si fie indicat pe eticheta aditivului pentru hrana animalelor, iar
incorporarea in furaje ar trebui sd se efectueze prin intermediul preamestecurilor.

(8)  Faptul ci utilizarea substantelor in cauzd in apa de baut nu este autorizatd nu exclude utilizarea acestora in hrana
combinatd pentru animale care este administratd cu ajutorul apei.

(9)  Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2018;16(10):5462.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare

Substanta specificatd in anexd, apartindnd categoriei ,aditivi senzoriali” si grupei functionale ,compusi aromatizanti”, se
autorizeazd ca aditiv destinat hranei animalelor in conditiile stabilite in anexa respectivi.

Articolul 2
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 24 januarie 2019.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

Continutul | Continutul
5 Numele minim maxim .
Numdrul de | . . . s . . . 5 Sfarsitul
. i titularului .. Compozitia, formula chimicd, descrierea, | Specia sau categoria Varsta . N . e B
identificare h Aditivul ’ . . S mg/kg de hrana completd Alte dispozitii perioadei de
.. 1. | autoriza- metoda analiticd de animale maximi . ’ X
al aditivului e pentru animale cu un autorizare
’ continut de umiditate de
12 %
Categorie: aditivi senzoriali. Grupa functionald: compusi aromatizanti
2b233 — Extract de Compozitia aditivului — Purcei — — — . Aditivul se adaugd in hrana | 14 februarie
hamei intdrcati si pentru animale sub formd de 2029
(strobili) Preparat de extras supercritic cu dio- porci pentru preamestec.
bogat in xid de carbon de Humulus lupulus L. ingrasare
acizi beta flos tratat cu hidroxid de potasiu . A se mentiona conditiile de

pentru a forma siruri de potasiu ale
acizilor beta si dizolvat in propilen-
glicol.

Specificatiile aditivului sunt:

— Acizi beta: 40 £ 1,5 %

— Acizi alfa: 0,4 + 0,3 %

— Uleiuri de hamei: 1,5 + 0,3 %

— Propilenglicol: 20 + 15 %

— Umiditate < 8 %

— Cenusd: 10 £ 2 %

— Alte risini: 25 + 8 %

— 8-Prenilnaringenin < 500 mg/kg
— Xantohumol < 500 mg/kg

— 2-Metil-2-buten-2-ol < 10 mg/kg

— Specii minore
de porcine
intdrcate si
pentru
ingrdsare

depozitare si stabilitatea la
tratament termic in instruc-
tiunile de utilizare a aditivului
si a preamestecurilor.

. Pe eticheta aditivului si a prea-

mestecurilor se indicd urma-
toarele:

»2Continut maxim recomandat
de aditiv in hrana completd
pentru animale cu un conti-
nut de umiditate de 12 %:
50 mg/kg”
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« Numele
Numdirul de | . .
. i titularului
identificare .

L . | autoriza-
al aditivului -

tiei

Aditivul

Compozitia, formula chimicd, descrierea,
metoda analiticd

Specia sau categoria
de animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

mg/kg de hrani completd
pentru animale cu un
continut de umiditate de
12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Caracterizarea substantei active

Flori de Humulus lupulus L. flos (stro-
bili) sub forma de pelete §i extrase
ulterior prin extragere supercriticd
cu bioxid de carbon

Formai de lichid vascos
Numirul CAS: 8060-28-4

Numar CoE: 233

Metoda analiticd (')

Pentru cuantificarea acizilor beta ai
hameiului in aditivul destinat hranei
pentru animale:

— cromatografie lichidd de inaltd
performantd cu fazd inversatd cu
detectie UV (HPLC-UV) — meto-
da 7.7 a Conventiei Europene
a Berii (EBC) validati prin testare
interlaboratoare

4. Pentru utilizatorii aditivului si

ai preamestecurilor, operato-
rii din sectorul hranei pentru
animale stabilesc proceduri
operationale si mdsuri orga-
nizatorice pentru a aborda
riscurile potentiale in caz de
inhalare, de contact cu pielea
sau cu ochii. Atunci cind ris-
curile respective nu pot fi eli-
minate sau reduse la mini-
mum prin astfel de proceduri
si de misuri, aditivul si prea-
mestecurile se utilizeazd pur-
tand echipament individual
de protectie, inclusiv echipa-
ment de protectie respirato-
rie, ochelari si minusi de
protectie.

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresi a laboratorului de referingd: https://ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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