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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2019/111
av den 24 januari 2019

om godkinnande av humleextrakt (Humulus lupulus L. flos) som fodertillsatser for avvanda
smadgrisar, slaktsvin och mindre vanligt férekommande svinarter, avvanda och for slakt

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser, sirskilt artikel 9.2 ('), och

av foljande skal:
(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkdnnande av fodertillsatser.

(2)  En ansokan om godkinnande av humleextrakt (Humulus lupulus L. flos) som fodertillsats for alla djurarter har
ldmnats in i enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och
handlingar som krivs enligt artikel 7.3 i den férordningen. Sokanden begirde att tillsatsen skulle inforas
i kategorin "organoleptiska tillsatser”.

(3)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
3 oktober 2018 () att humleextrakt (Humulus lupulus L. flos) under foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar
negativt pd djurs och ménniskors hilsa eller pd miljon. Myndigheten konstaterade att toleransstudien med
avvanda smégrisar visar att tillsatsen ar sdker i den foreslagna dosen pd 50 mg/kg helfoder och kan extrapoleras
till slaktsvin och mindre vanligt forekommande svinarter, avvanda och for slakt. Anvindning av humleextrakt
som fodertillsats bor darfor tillitas endast for dessa arter och kategorier. Myndigheten konstaterade dven att det
inte krdvs ndgon ytterligare dokumentation om effektiviteten eftersom skordad humle och extrakt dérav allmint
anvands i livsmedel som aromdmnen och deras funktion i stort sett dr densamma i foder som i livsmedel. Denna
slutsats kan darfor extrapoleras till foder.

(4)  Myndigheten konstaterade dessutom att tillsatsen dr potentiellt irriterande for huden och luftvigssensibiliserande
for anvidndare samt innehéller en rad foreningar som man vet kan orsaka allergiska reaktioner hos kinsliga
personer. Limpliga skyddsatgarder bor darfor vidtas.

(5)  Myndigheten ansdg inte att det behovs ndgra sirskilda krav pd Gvervakning efter utslippandet pd marknaden.
Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslabo-
ratorium som inréttats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(6)  Bedomningen av tillsatsen visar att den uppfyller villkoren for godkinnande i artikel 5 i forordning (EG)
nr 1831/2003. Tillsatsen bor darfor godkinnas for anvindning i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

(7) I friga om den mingd som sokanden hade foreslagit for anvdndning, ansdg myndigheten att den maximala
foreslagna mingden dr siker. For tillimpningen av offentliga kontroller i livsmedelskedjan bor den
rekommenderade hogsta halten aktiv substans anges pd fodertillsatsens etikett, och fodertillsatsen och
inblandningen i fodret bor goras med hjilp av forblandningar.

(8)  Det faktum att de berorda dmnena inte fir anvindas i dricksvatten utesluter inte anvindning i foderblandningar
som administreras via vatten.

(9)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frn stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

(") EUTL 268,18.10.2003,s. 29.
(*) EFSA Journal, vol. 16(2018):10, artikelnr 5462.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

Det dmne i kategorin “organoleptiska tillsatser” och den funktionella gruppen “aromimnen” som anges i bilagan
godkinns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 24 januari 2019.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

. Namn pa Lagsta halt | Hogsta halt
Tillsatsens inneh Godki det
identifi- inneha- ) Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller djurka- | Hogsta - . ocanmance
. varen av Tillsats - . o Ovriga bestimmelser géller till och
erings- . beskrivning, analysmetod tegori alder mg/kg helfoder med en
godkan- S 190 med
nummer vattenhalt pd 12 %
nandet
Kategori: organoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: aromidmnen
2b233 — Humleex- Tillsatsens sammansdttning — Avvanda — — — 1. Tillsatsen ska anvindas i foder | 14 februari
trakt smagrisar och som forblandning. 2029
(humlekot- | Beredning av extraktion med su- slaktsvin
tar) rika pd | perkritisk koldioxid av Humulus lu- 2. Ange foljande i bruksanvis-
betasyra pulus L. flos som extraktionsbe- | — Mindre ningen till tillsatsen och for-
handlats med kaliumhydroxid for vanligt blandningarna: lagringsvillkor
att bilda kaliumsalter av betasyrorna forekomman- och stabilitet vid vdrmebe-
och upplést i propylenglykol. de svinarter, handling.
avvanda och
Specifikationer for tillsatsen: for slakt 3. Ange foljande pd tillsatsens

— Betasyror: 40 £ 1,5 %

— Alfasyror: 0,4 £ 0,3 %

— Humleoljor: 1,5 £ 0,3 %
— Propylenglykol: 20 £ 15 %
— Fukt: < 8%

— Aska: 10+ 2 %

— Andra hartser: 25 + 8 %

— 8-Prenylnaringenin < 500 mg/
kg

— Xanthohumol < 500 mg/kg

— 2-Metyl-2-buten-2-ol < 10 mg/
kg

och forblandningarnas eti-
kett:

"Rekommenderad hogsta halt
tillsats i helfoder med en vat-
tenhalt pd 12 %: 50 mg/kg.”
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. Namn pa
Tillsatsens innehf
identifi-
erings- varen av
8 godkin-
nummer
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller djurka-
tegori

Hogsta
dlder

Lagsta halt | Hogsta halt

mg/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

Beskrivning av den aktiva substansen

Humulus lupulus L. flos blommor
(humlekottar) som pelleterats och
extraherats ytterligare med superkri-
tisk koldioxidextraktion

Flytande viskos form
CAS-nr: 8060-28-4

CoE-nr: 233

Analysmetod (1)

Bestimning av halten humlebeta-
syra i fodertillsatsen:

— Omvind fas-HPLC (vitskekro-
matografij med UV-detektor
(RP-HPLC-UV) - ringtestvalide-
rad enligt Bryggerikonventionen
(EBC) metod 7.7

4. For anvindare av tillsatsen

och forblandningar ska foder-
foretagare faststilla driftsruti-
ner och organisatoriska dtgir-
der for att hantera potentiella
risker vid inandning, hudkon-
takt eller kontakt med
6gonen. Nar dessa risker inte
kan elimineras eller minskas
till ett minimum genom si-
dana rutiner och dtgirder ska
tillsatsen och forblandning-
arna anvidndas med personlig
skyddsutrustning,  inklusive
andningsskydd,  skyddsglas-
6gon och handskar.

(") Nérmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://ec.europa.eufjrc/en/eur]/feed-additives/evaluation-reports
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