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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2024/1068
af 12. april 2024

om godkendelse af et praeparat af rosmarinekstrakt som fodertilsaetningsstof til katte og hunde

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilseetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af sidanne godkendelser.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af
et preeparat af rosmarinekstrakt udvundet af torrede blade af Rosmarinus officinalis L. ved acetone- eller ethanolek-
straktion. Ansggningen var ledsaget af de oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i
forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse af et praparat af rosmarinekstrakt som fodertilsetningsstof til katte og hunde
med anmodning om, at dette tilseetningsstof klassificeres i kategorien »teknologiske tilsaetningsstoffer« og i den
funktionelle gruppe »antioxidanter«.

(4)  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 18. november 2021 (%), at
praparatet af rosmarinekstrakt udvundet af torrede blade af Rosmarinus officinalis L. ved acetone- eller ethanolek-
straktion pé de foresldede anvendelsesbetingelser er sikkert op til de maksimale anvendelsesniveauer pd henholdsvis
300 mg/kg og 50 mg/kg fuldfoder til hunde og katte (hvilket svarer til en koncentration af carnosinsyre pa
henholdsvis 34 og 5 mglkg). Autoriteten konkluderede ogsd, at praparatet ber betragtes som hud- og
gjenirriterende, men den kunne ikke drage konklusioner om dets potentiale for hudsensibilisering. Autoriteten
vurderede, at eksponering ved inddnding er usandsynlig. Da rosmarinekstrakt anvendes som fedevaretilsaetningsstof,
og dets funktion i foder i alt vaesentligt er den samme som i fedevarer, konkluderede autoriteten, at der ikke kraeves
yderligere dokumentation for effektiviteten. Autoriteten har ligeledes verificeret den rapport om metoden til analyse
af fodertilsetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelabo-
ratorium.

(5) P4 baggrund af ovenstiende vurderer Kommissionen, at praparatet af rosmarinekstrakt opfylder bestemmelserne,
der fremgar af artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Anvendelsen af dette praparat ber derfor godkendes.
Kommissionen mener desuden, at der ber traffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre
sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af tilsetningsstoffet.

(6)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29. ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2022;20(1):6978.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1068/oj



DA

EUT L af 15.4.2024

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte praparat, som tilherer tilseetningsstofkategorien »teknologiske tilsetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »antioxidanter, godkendes som fodertilsaetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i samme bilag.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 12. april 2024.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1068/oj
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BILAG

Fodertil- Minimum- | Maksimumsind-

sa@tnings- Dvyreart sindhold hold

stoffets . . Sammensztning, kemisk betegnelse, y Maksimum- Godkendelse
identifik Tilsaetningsstof beskrivel ! b eller d Andre bestemmelser dio til
identifika- eskrivelse, analysemetode Kategori salder mg carnosinsyre/kg fuldfoder gyldig ti
tonsnum- med et vandindhold pd 12 %

mer
Kategori: teknologiske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: antioxidanter
1b392 Rosmarinekstrakt Tilscetningsstoffets sammenseetning Katte 5 1. TIbrugsvejledningen foran- | 5. maj 2034
Praparat af rosmarinekstrakt af tor- vendelsen af tilsztnings-
Hunde 34 stoffet og forblandingerne

rede blade af Rosmarinus officinalis
med carnosinsyre 9-12 %, summen af
carnosinsyre og carnosol = 10 %.

Flydende form.

Ekstraktet udvindes ved acetone- eller
ethanolekstraktionsmetoder.

Oplesningsmiddelrester (acetone eller
ethanol) < 250 mg/kg
Campher < 150 mg/kg

Aktivstoffernes karakteristika
Carnosinsyre C;oH,sNO,
CAS-nr.: 3650-09-7

CarnOSOl C20H26NO4
CAS-nr.: 5957-80-2

Summen af carnosinsyre og carnosol i
ekstraktet:

> 90 % w|w af ekstraktets samlede ind-
hold af phenoliske diterpener > 15 %
w|w af den samlede mengde flygtige
bestanddele.

angives oplagringsbetin-
gelser og stabilitet over for
varmebehandling.

2. Samtidig anvendelse af for-
skellige kilder til carnosin-
syre md ikke fore til over-
skridelse af det tilladte
maksimumsindhold af
dette stof i fuldfoder, der er
fastsat for hver af de rele-
vante arter.

3.

Foderstofvirksomhedslederne

fastlaegger driftsprocedurer og

administrative foranstaltninger
for brugerne af tilsaetningsstof-
fet og forblandingerne med
henblik pa at imedegé potenti-
elle risici ved anvendelsen. Hvis
disse risici ikke kan fjernes
gennem sddanne procedurer og
foranstaltninger, ma tilsat-
ningsstoffet og forblandingerne
kun anvendes med personlige
varnemidler som hud- og
gjenbeskyttelse og
andedraetsvern.
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Analysemetode (')

Til kvantificering af carnosinsyre og
carnosol i fodertilsaetningsstoffet:

— hojtryksvaeskekromatografi med
spektrofotometrisk detektion
(HPLC-UV).

Til kvantificering af carnosinsyre i

foderblandinger:

— gaskromatografi med flammeio-
niseringsdetektor (GC[FID).

()

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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