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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/111
z 24. janudra 2019,

o povoleni chmelového extraktu (Humulus lupulus L. flos) ako kimnej doplnkovej litky pre
odstavené prasiatka, o$ipané vo vykrme a minoritné druhy oSipanych, ktoré si odstavené a vo
vykrme

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach urcenych na pouZivanie vo vyZive zvierat, a najma na jeho ¢lanok 9 ods. 2 (),

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat.

(2)  V stlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢ 1831/2003 bola predlozend Ziadost o povolenie chmelového extraktu
(Humulus lupulus L. flos) ako kimnej doplnkovej litky pre vietky druhy zvierat. K Ziadosti boli prilozené tdaje
a doklady pozadované podla ¢lénku 7 ods. 3 uvedeného nariadenia. Ziadatel poziadal o zaradenie tejto
doplnkovej latky do kategérie doplnkovych latok ,senzorické doplnkové latky“.

(3)  Eurbpsky drad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) v stanovisku z 3. oktébra 2018 (?) skonstatoval, Ze
chmelovy extrakt (Humulus lupulus L. flos) nemd za navrhovanych podmienok pouzivania negativny t¢inok na
zdravie zvierat, zdravie ludi ani Zivotné prostredie. Urad dospel k zdveru, Ze zo $tidie tolerancie vykonanej na
odstavenych prasiatkach vyplyva, Ze uvedend doplnkovd ldtka je pri navrhovanej divke 50 mg/kg kompletného
krmiva bezpetnd a mozZno ju extrapolovat na oipané vo vykrme a na minoritné druhy osipanych, ktoré st
odstavené a vo vykrme. Preto je vhodné povolit chmelovy extrakt ako kfmnu doplnkovii litku len pre tieto
druhy a kategérie. KedZze zbierany chmel a jeho extrakt sa vSeobecne povazujii za arémy v potravinich a ich
funkcia v krmive by bola v zdsade rovnakd ako v potravindch, trad takisto dospel k zdveru, ze dalsie preuka-
zovanie ucinnosti nie je nutné. Tento zdver preto mozno extrapolovat aj na krmiva.

(4)  Urad dalej poznamenal, Ze doplnkové litka je pre pouzivatelov potencidlnym respiratnym a koznym senzibili-
zdtorom a obsahuje rozne zliieniny, o ktorych je zndme, Ze u citlivych osob spdsobuji alergické reakcie. Preto
by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia.

(5)  Urad sa nedomnieval, Ze sti potrebné osobitné poziadavky na monitorovanie po uvedeni na trh. Zarovei overil
spravu o metdde analyzy kfmnej doplnkovej litky v krmive predloZenti referenénym laboratériom zriadenym
nariadenim (ES) ¢ 1831/2003.

(6)  Z postdenia uvedenej doplnkovej latky vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES)
¢. 18312003 st splnené. Preto by sa pouZivanie tejto doplnkovej latky malo povolit podla prilohy k tomuto
nariadeniu.

(7)  So zretefom na pouzivané mnozstvo navrhované Ziadatelom sa drad domnieval, Ze maximdlne navrhované
pouzivané mnoZstvo je bezpecné. Na ticely tradnych kontrol v celom potravinovom retazci by sa na oznaceni
kimnej doplnkovej litky mal uviest odporticany maximdlny obsah Gcinnej latky a zapracovanie do krmiv by
malo prebehniit prostrednictvom premixov.

(8)  Hoci pouzivanie prislusnych latok vo vode uréenej na pitie nie je povolené, tito skutocnost by nemala branit ich
pouzitiu v kimnej zmesi poddvanej vo vode.

9) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd,
potraviny a krmivd,

() U.v.EUL268,18.10.2003,s. 29.
(3) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(10):5462.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie

Latka $pecifikovand v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych latok ,senzorické doplnkové latky“ a do funkénej
skupiny ,aromatické zliceniny“, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkovd litka vo
vyZive zvierat.

Cldnok 2
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 24. janudra 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Identifi-
ka¢né ¢islo
doplnkovej

latky

Nézov/
meno
drzitela
povolenia

Doplnkové
ldtka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analy-
tickd metdda

Druh alebo kate-
goria zvierat

Maxi-
mélny vek

Minimalny

obsah

Maximalny
obsah

v mgfkg kompletného
krmiva s obsahom vlhkosti
12 %

Iné ustanovenia

Koniec plat-
nosti povo-
lenia

Kategoéria: senzorické

doplnkové litky. Funkénd skupina: aromatické zhiceniny

2b233

Chmelovy
extrakt
(Sistice)
bohaty na
beta
kyseliny

ZloZenie doplnkovej ldtky

Pripravok extraktu z Humulus lupu-
lus L. ziskaného pomocou superkri-
tického oxidu uhli¢itého oSetreného
hydroxidom draselnym na vytvore-
nie draselnych soli beta kyselin
a rozpusteného v propylénglykole.
Specifikicie doplnkovej latky:

— Beta kyseliny: 40 £ 1,5 %

— ALFA kyseliny: 0,4 0,3 %

— Chmelové oleje: 1,5 £ 0,3 %

— Propylénglykol: 20 = 15 %

— Vlhkost: < 8 %

— Popol: 10 £ 2 %

— Ostatné Zivice: 25+ 8 %

— 8-prenylnaringenin < 500 mg/
kg

— Xanthohumol < 500 mg/kg

— 2-metyl-2-butén-2-o0l < 10 mg/
kg

— odstavené

prasiatka
a o$fpané na
vykrm

— minoritné

druhy
osipanych,
ktoré st
odstavené

a vo vykrme

1. Doplnkovd ldtka sa priddva

do krmiva vo forme premixu.

. 'V névode na pouzitie dopln-

kovej litky a premixov sa
musia uviest podmienky skla-
dovania a stabilita pri tepel-
nom oSetreni.

. Na oznaceni doplnkovej latky

a premixov sa musi uviest:

,Odporiiany maximélny ob-
sah u¢innej latky v komplet-
nom krmive s obsahom
vlhkosti 12 %: 50 mg/kg.”

14. februdra
2029
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Identifi- Nézov/
kacné islo meno
doplnkovej drzitela

latky povolenia

Doplnkové
latka

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analy-
tickd metoda

Druh alebo kate-
géria zvierat

Maxi-
mdlny vek

Minimalny
obsah

Maximélny
obsah

v mgfkg kompletného
krmiva s obsahom vlhkosti
12 %

Iné ustanovenia

Koniec plat-
nosti povo-
lenia

Charakteristika tcinnej ldtky

Kvety (SiStice) Humulus lupulus L.
flos — peletované a dalej extraho-
vané pomocou extrakcie superkri-
tickym oxidom uhlic¢itym

Forma viskéznej kvapaliny
Cislo CAS: 8060-28-4

Cislo CoE 233
Analytickd metdda (")

Na  kvantifikiciu beta kyselin
chmelu v kfmnej doplnkovej latke:

— vysokot¢innd kvapalinova chro-
matografia s reverznou fizou s
UV detekciou (HPLC-UV) — me-
téda 7.7 organizacie European
Brewery Convention (EBC) vali-
dovand kruhovym testom

4. Pre pouzivatelov doplnkovej

laitky a premixov stanovia
prevadzkovatelia  krmivér-
skych podnikov prevddzkové
postupy a organizacné opa-
trenia s cielom riesit poten-
cidlne rizikd pri vdychovani,
kontakte s pokozkou alebo
ocami. Ak uvedené rizikd ne-
mozno takymito postupmi
a opatreniami odstranit alebo
zniZif na minimum, dopln-
kova litka a premixy sa mu-
sia pouzivat s osobnymi
ochrannymi  prostriedkami
vritane ochrannej dychacej
masky, ochrannych okuliarov
a rukavic.

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratdria: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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