L 2314 Jornal Oficial da Unido Europeia 25.1.2019

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2019/111 DA COMISSAO
de 24 de janeiro de 2019

relativo a autorizagio de extrato de lipulo (Humulus lupulus L. flos) como aditivo em alimentos
para leitdes desmamados, suinos de engorda e espécies menores de suinos desmamados e de
engorda

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de
2003, relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal ('), nomeadamente o artigo 9.2, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de
autorizacao.

(2)  Nos termos do artigo 7.© do Regulamento (CE) n.> 1831/2003, foi apresentado um pedido de autorizagio de
extrato de lipulo (Humulus lupulus L. flos) como aditivo em alimentos para animais de todas as espécies. O
pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7., n.° 3, do referido
regulamento. O requerente solicitou que o aditivo fosse classificado na categoria de aditivos designada por
«aditivos organoléticos».

(3) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (cAutoridade») concluiu, no seu parecer de 3 de outubro
de 2018 (3, que, nas condi¢des de utilizacdo propostas, o extrato de lapulo (Humulus lupulus L. flos) ndo tem
efeitos adversos na satde animal, na satide humana nem no ambiente. A Autoridade concluiu que o estudo de
tolerdncia efetuado com leitdes desmamados mostra que o aditivo é seguro na dose proposta de 50 mg/kg de
alimento completo e pode ser extrapolado para suinos de engorda e para espécies menores de suinos
desmamados e de engorda. Por conseguinte, é adequado autorizar a utilizagdo de extrato de lipulo como aditivo
em alimentos destinados apenas a essas espécies e categorias. A Autoridade concluiu também que, uma vez que
o ltpulo colhido e os seus extratos sdo reconhecidos universalmente como aromatizantes dos géneros
alimenticios e que a sua fun¢do nos alimentos para animais seria essencialmente a mesma que nos géneros
alimenticios, ndo era necessdria mais nenhuma demonstragio de eficicia. Por conseguinte, essa conclusio pode
ser extrapolada aos alimentos para animais.

(4) A Autoridade observou ainda que o aditivo é um potencial sensibilizante respiratério e cutineo para os
utilizadores e contém uma variedade de compostos conhecidos por causarem reagBes alérgicas em pessoas
sensiveis. Devem, pois, ser tomadas medidas de protegio adequadas.

(5) A Autoridade considerou que ndo era necessdrio estabelecer requisitos especificos de monitorizagio pos-
-comercializagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre o método de andlise do aditivo em alimentos para
animais apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(6) A avaliacdo deste aditivo revela que estdo preenchidas as condigdes de autorizagdo referidas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.o 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizacdo do aditivo, tal como se
especifica no anexo do presente regulamento.

(7)  Tendo em conta o nivel de utilizagdo proposto pelo requerente, a Autoridade considerou que o nivel mdximo de
utilizacdo proposto é seguro. Para efeitos dos controlos oficiais ao longo da cadeia alimentar, o teor médximo
recomendado da substincia ativa deve ser indicado no rétulo do aditivo para a alimentacio animal e a sua
incorporagio nos alimentos para animais deve ser feita através de pré-misturas.

(8) O facto de ndo ser autorizada a utilizacdo das substincias em causa na dgua de abeberamento nio deve obstar a
sua utilizagdo em alimentos compostos para animais administrados através da dgua.

(9)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

(") JOL268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2018;16(10):5462



25.1.2019 Jornal Oficial da Unido Europeia L 23/15

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Autorizagio

A substancia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos organoléticos» e ao
grupo funcional «compostos aromatizantes», ¢ autorizada como aditivo na alimentagdo animal nas condicdes estabe-
lecidas no anexo.

Artigo 2.0
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 24 de janeiro de 2019.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Teor Teor
| Nome do minimo méximo '
Namero de Ca e o s [ Fim do
e detentor . Composicdo, formula quimica, descricio | Espécie ou cate- Idade L .
identificacdo . Aditivo p o L o . Outras disposi¢des periodo de
o da autori- e método analitico goria animal méxima mg/kg de alimento N
do aditivo ~ autoriza¢do
zacdo completo com um teor de
humidade de 12 %
Categoria: aditivos organoléticos. Grupo funcional: compostos aromatizantes
2b233 . Extrato de Composigdo do aditivo — Leitdes — . — 1. O aditivo deve ser incorpo- | 14 de feve-
lapulo desmamados rado nos alimentos para ani- reiro de
(estrébilos) | Preparacio do extrato de Humulus e suinos de mais sob a forma de pré-mis- 2029
rico em lupulus L. flos obtido por extracio engorda tura.
acidos beta | supercritica com diéxido de car-
bono, tratado com hidréxido de po- | — Espécies . Nas instrugdes de utilizagdo
téssio a fim de formar sais de potds- menores de do aditivo e das pré-misturas
sio dos dcidos beta e dissolvido em suinos devem indicar-se as condi-
propilenoglicol. desmamados ¢des de armazenamento e

Especifica¢des do aditivo:

— Acidos beta: 40 + 1,5 %

— Acidos alfa: 0,4 + 0,3 %

— Oleos de lapulo: 1,5 0,3 %
— Propilenoglicol: 20 £ 15 %
— Humidade < 8 %

— Cinzas: 10 £ 2 %

— Outras resinas: 25 + 8 %

— 8-Prenilnaringenina < 500 mg/
kg

— Xanto-humol < 500 mg/kg

— 2-Metil-2-buten-2-ol < 10 mg/
ke

e de engorda

a estabilidade ao tratamento
térmico.

. No rétulo do aditivo e das

pré-misturas deve ser indi-
cado o seguinte:

«Teor méaximo recomendado
do aditivo no alimento com-
pleto com um teor de humi-
dade de 12 %: 50 mg/kg».
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. Nome do
Niimero de
. e detentor
identificagdo :
.. da autori-
do aditivo -
zacdo

Aditivo

Composicdo, férmula quimica, descri¢do
e método analitico

Espécie ou cate-
goria animal

Idade

maxima

Teor
minimo

Teor
méaximo

mg/kg de alimento
completo com um teor de
humidade de 12 %

Outras disposicdes

Fim do
periodo de
autorizagao

Caracterizacdo da substdncia ativa

Flores de Humulus lupulus L. flos (es-
trébilos) transformadas em granulos
e posteriormente submetidas a extra-
¢do supercritica com didéxido de
carbono

Sob a forma de liquido viscoso
Ntamero CAS: 8060-28-4

N.c CoE: 233

Método analitico (1)

Para a quantificagdo dos dcidos beta
do ldpulo no aditivo para a alimen-
tagdo animal:

— cromatografia liquida de alta re-
solucio de fase reversa com de-
tegdo por UV (HPLC-UV) — mé-
todo 7.7 da European Brewery
Convention (EBC), validado por
ensaio interlaboratorial.

4. Para os utilizadores do adi-

tivo e das pré-misturas, os
operadores das empresas do
setor dos alimentos para ani-
mais devem estabelecer pro-
cedimentos operacionais e
medidas organizativas a fim
de minimizar os potenciais
riscos associados a inalagdo,
ao contacto cutdneo ou ao
contacto ocular. Quando es-
ses riscos ndo puderem ser
eliminados ou reduzidos ao
minimo com estes procedi-
mentos e medidas, o aditivo
e as pré-misturas devem ser
utilizados com equipamento
de protegdo individual, in-
cluindo equipamento de pro-
tecdo respiratéria, 6culos de
seguranca e luvas.

(') Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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