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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/111
z dnia 24 stycznia 2019 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie wyciagu z szyszek chmielu (Humulus lupulus L. flos) jako
dodatku paszowego dla prosiat odsadzonych od maciory, tucznikéw oraz podrzednych gatunkow
$win odsadzonych od maciory i przeznaczonych do tuczu

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zZwierzat.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie wyciggu
z szyszek chmielu (Humulus lupulus L. flos) jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Do
wniosku dofgczone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 tego rozporza-
dzenia. Wnioskodawca wystapil o zaklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki sensoryczne”.

(3)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w opinii z dnia 3 pazdziernika 2018 r. () stwierdzit, ze
w proponowanych warunkach stosowania wyciag z szyszek chmielu (Humulus lupulus L. flos) nie ma
niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na Srodowisko. Urzad uznal, ze badanie tolerancji
przeprowadzone na prosigtach odsadzonych od maciory dowodzi, iz dodatek jest bezpieczny w proponowanej
dawce wynoszgcej 50 mg/kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej, a wynik tego badania mozna ekstrapolowac na
tuczniki oraz podrzedne hodowlane gatunki $win odsadzonych od maciory i przeznaczonych do tuczu. Nalezy
zatem zezwoli¢ na stosowanie wyciggu z szyszek chmielu jako dodatku paszowego jedynie dla tych gatunkéw
i kategorii. Urzad stwierdzil rowniez, ze skoro zbierany chmiel i wyciagi z niego sa powszechnie uznawane za
srodki nadajace Zywno$ci wlaSciwosci aromatyczne, a ich funkcja w paszy bylaby zasadniczo taka sama co
w zywnosci, nie jest konieczne dalsze wykazywanie ich skutecznosci. Stwierdzenie to mozna zatem ekstra-
polowaé na pasze.

(4)  Urzad zwrécil ponadto uwage na to, ze dodatek ten moze dziala¢ uczulajgco na drogi oddechowe i skore
uzytkownikéw oraz zawiera rézne zwiazki, o ktérych wiadomo, Ze powoduja reakcje alergiczne u oséb
wrazliwych. W zwigzku z powyzszym nalezy stosowaé odpowiednie $rodki ochronne.

(5)  Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegdlowych wymogéw dotyczacych monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku
paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(6)  Ocena niniejszego dodatku dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego dodatku, jak okre$lono
w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(7)  Jezeli chodzi o poziom stosowania zaproponowany przez wnioskodawce, Urzad uznal, ze maksymalny
proponowany poziom stosowania jest bezpieczny. Do celéw kontroli urzedowych przeprowadzanych na
wszystkich etapach fancucha zywno$ciowego zalecana maksymalna zawarto$¢ substancji czynnej powinna by¢
wskazana na etykiecie dodatku paszowego, a dodawanie do pasz powinno si¢ odbywal za pomocg premiksow.

(8)  To, ze nie zezwala si¢ na stosowanie przedmiotowych substancji w wodzie do pojenia, nie powinno wykluczaé
ich stosowania w mieszankach paszowych podawanych z woda.

9) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

(") Dz.U.L2687z18.10.2003,s. 29.
(*) Dziennik EFSA 2018; 16(10):5462.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Substancja wyszczeg6lniona w zalgczniku, nalezagca do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej
,substancje aromatyzujace”, zostaje dopuszczona jako dodatek paszowy stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okre$lonymi w zalaczniku.

Artykut 2
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 stycznia 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Nazwa Minimalr/l/a Maksyma!r,la
] Num.er posia— ) ) ) Maksy— zawartosc zawartosc ) o
identyfika- d Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek lub kate- maln Pozostale przepis Data waznoéci
cyjny acza- analityczna goria zwierzgcia . ky mg/kg mieszanki paszowej przepisy zezwolenia
dodatku Zf:g: wie pelnoporcjowej o wilgot-
nosci 12 %
Kategoria: dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: substancje aromatyzujace
2b233 . Wyciag Sktad dodatku — Prosigta — . — 1. Dodatek jest wlaczany do | 14 lutego
z szyszek odsadzone od pasz w postaci premiksu. 2029 r.
(strobil) Preparat bedacy wyciagiem z Humu- maciory
chmielu, lus Tupulus L. flos otrzymanym i tuczniki 2. W informacjach na temat
bogaty w drodze ekstrakcji dwutlenkiem stosowania dodatku i premik-
w kwasy wegla w  stanie nadkrytycznym, | — Podrzedne sow nalezy wskaza¢ warunki
beta poddany dzialaniu wodorotlenku gatunki $win przechowywania oraz stabil-
potasu w celu uzyskania soli pota- odsadzonych no$¢ przy obrébee cieplnej.
sowych kwaséw beta i rozpuszczony od maciory
w glikolu propylenowym iprzeznaczon- 3. Na etykiecie dodatku i pre-
ych do tuczu mikséw podaje si¢ nastepu-
Specyfikacje dodatku: jace informacje:

— 8-prenylonaryngenina <

— Kwasy beta: 40 £ 1,5 %

— Kwasy alfa: 0,4 £ 0,3 %

— Olejki chmielu: 1,5 £ 0,3 %

— Glikol propylenowy: 20 + 15 %
— Wilgotno$¢ < 8 %

— Popidk: 10 £ 2 %

— Inne zywice: 25 + 8 %

500
mglkg

— Ksantohumol < 500 mg/kg

— 2-metylo-2-buten-2-ol < 10 mg/

kg

,Zalecana maksymalna za-
warto$¢ dodatku w mieszance
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %: 50 mg/
kg”.
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Nazwa

. Numc_ar posia-
1de£1;jynf;ka— dacza

dodatku Zlezxyo—
enia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub kate-
goria zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna | Maksymalna
zawartos¢ zawarto$¢

mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgot-
nosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Charakterystyka substancji czynnej

Kwiaty (strobile) Humulus lupulus L.
flos, granulowane i poddane dalszej
ekstrakeji dwutlenkiem wegla w sta-
nie nadkrytycznym

Posta¢ plynna lepka
Numer CAS: 8060-28-4

Nr CoE 233

Metoda analityczna (')

Do oznaczenia iloSciowego kwasow
beta z szyszek chmielu w dodatku

paszowym:

— wysokosprawna chromatografia
cieczowa z odwréconymi fa-
zami i z detekcja UV (HPLC-UV)
— zwalidowana w ramach bada-
nia bieglo$ci metoda 7.7 Euro-
pejskiej Konwencji Piwa (EBC)

4. Podmioty dzialajgce na rynku

pasz ustanawiaja procedury
postepowania i $rodki orga-
nizacyjne dla uzytkownikow
dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenia zwigzane z wdycha-
niem, kontaktem ze skorg
lub kontaktem z oczami. Je-
zeli zagrozen nie mozna wy-
eliminowaé lub ograniczyé
do minimum za pomocy
tych procedur i $rodkéw, do-
datek i premiksy nalezy sto-
sowaé przy uzyciu Srodkoéw
ochrony indywidualne;j,
w tym $rodkéw ochrony
drég oddechowych oraz oku-
laréw i rekawic ochronnych.

(') Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/111 z dnia 24 stycznia 2019 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie wyciągu z szyszek chmielu (Humulus lupulus L. flos) jako dodatku paszowego dla prosiąt odsadzonych od maciory, tuczników oraz podrzędnych gatunków świń odsadzonych od maciory i przeznaczonych do tuczu (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

