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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2024/1068 DER KOMMISSION
vom 12. April 2024

zur Zulassung einer Zubereitung aus Rosmarinextrakt als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle
Tierarten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung
zugelassen werden miissen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulassung.

(2)  Gemifl Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Zulassung einer Zubereitung aus
Rosmarinextrakt, gewonnen aus getrockneten Blattern von Rosmarinus officinalis L. durch Aceton- oder Ethanolex-
traktion, vorgelegt. Dem Antrag waren die gemiff Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(3)  Der Antrag betrifft die Zulassung einer Zubereitung aus Rosmarinextrakt als Futtermittelzusatzstoff fiir Katzen und
Hunde, und es wird beantragt, dass der Zusatzstoff in die Zusatzstoffkategorie ,technologische Zusatzstoffe und
die Funktionsgruppe ,Antioxidationsmittel” eingeordnet wird.

(4)  Die Europiische Behorde fur Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde”) zog in ihrem Gutachten vom
18. November 2021 (3 den Schluss, dass die Zubereitung aus Rosmarinextrakt, gewonnen aus getrockneten
Blittern von Rosmarinus officinalis L. durch Aceton- oder Ethanolextraktion, unter den vorgeschlagenen
Verwendungsbedingungen bis zu einem Hochstgehalt von 300 mg/kg bzw. 50 mg/kg Alleinfuttermittel fir Hunde
und Katzen (was einer Carnosolsiurekonzentration von 34 bzw. 5 mg/kg entspricht) sicher ist. Sie kam ferner zu
dem Schluss, dass die Zubereitung als haut- und augenreizend angesehen werden sollte, konnte jedoch keine
Schlussfolgerung iiber ihr Potenzial als Hautallergen ziehen. Sie hielt eine Exposition durch Einatmen fiir
unwahrscheinlich. Da Rosmarinextrakt als Lebensmittelzusatzstoff verwendet wird und seine Funktion in
Futtermitteln im Wesentlichen dieselbe ist wie in Lebensmitteln, kam die Behérde zu dem Schluss, dass kein
weiterer Nachweis der Wirksamkeit erforderlich ist. Die Behorde hat auferdem den Bericht iiber die Methode zur
Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(50 In Anbetracht der vorstehenden Griinde ist die Kommission der Auffassung, dass die Zubereitung aus
Rosmarinextrakt die Bedingungen gemaf§ Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfullt. Folglich sollte die
Verwendung dieser Zubereitung zugelassen werden. AufSerdem ist die Kommission der Ansicht, dass geeignete
Schutzmafnahmen ergriffen werden sollten, um schidliche Auswirkungen auf die Gesundheit der Verwender des
Zusatzstoffs zu vermeiden.

(6)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

(") ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) EFSA Journal 2022;20(1):6978.
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Die im Anhang genannte Zubereitung, die der Zusatzstoftkategorie ,technologische Zusatzstoffe“ und der Funktionsgruppe
,2Antioxidationsmittel“ angehort, wird unter den in diesem Anhang aufgefithrten Bedingungen als Zusatzstoff in der
Tiererndhrung zugelassen.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 12. April 2024

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1068/oj
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ANHANG
Kennnum- Tierart Mm}? elst 18 Hochstgehalt
mer des Zusammensetzung, chemische oder a Geltungsdauer
tiilztlt;zrgst;_ Zusatzstoff Bezelilrrll;nirii}cl};aeelbung, Tierkateg- Hochstalter mg Carnosolsiure/kg Sonstige Bestimmungen der Zulassung
pe Y orie Alleinfuttermittel mit einem
offs

Feuchtigkeitsgehalt von 12 %

Kategorie: technologische Zusatzstoffe Funktionsgruppe: Antioxidationsmittel

1b392

Rosmarinextrakt

Zusammensetzung des Zusatzstoffs

Zubereitung aus Rosmarinextrakt
gewonnen aus getrockneten Bldttern
von Rosmarinus officinalis mit 9 bis
12 % Carnosolsidure, Carnosolsiure
und Carnosol insgesamt > 10 %

Fliissig

Der Extrakt wird mit der Aceton- oder
Ethanolextraktionsmethode ~ gewon-
nen.

Losungsmittelreste (Aceton oder Etha-
nol) < 250 mg/kg
Kampfer < 150 mg/kg

Charakterisierung des Wirkstoffs
Carnosolsiure C,oH,50,
CAS-Nummer 3650-09-7

Carnosol C,H,40,
CAS-Nummer 5957-80-2

Carnosolsdure und Carnosol insge-
samt im Extrakt:

2 90 % Massenanteil des Gesamtgehalts
des Extrakts an phenolischen Diterpe-
nen; > 15 % Massenanteil des Gesamt-
gehalts an fliichtigen Stoffen

Katzen

Hunde

34

In der Gebrauchsanwei-
sung fiir den Zusatzstoff
und die Vormischung sind
die Lagerbedingungen und
die Stabilitdt bei Warme-
behandlung anzugeben.
Die gleichzeitige Verwen-
dung verschiedener Quel-
len von Carnosolsdure darf
nicht dazu fithren, dass der
fur jede betroffene Tierart
festgelegte zulissige
Hochstgehalt dieses Stoffes
in den Alleinfuttermitteln
tiberschritten wird.

Die Futtermittelunterneh-
mer miissen fiir die Ver-
wender des Zusatzstoffs
und der Vormischungen
operative Verfahren und
organisatorische Maffnah-
men festlegen, um potenz-
iellen, sich aus der Ver-
wendung ergebenden
Risiken vorzubeugen.
Konnen diese Risiken
durch solche Verfahren
und Mafnahmen nicht be-
seitigt werden, so sind Zu-
satzstoff und Vormischun-
gen mit personlicher Atem-
, Augen- und Hautschutz-
ausriistung zu verwenden.

5. Mai 2034
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Analysemethode (')

Fiir die Quantifizierung von Carnosol-
sdure und Carnosol im Futtermittelzu-
satzstoff:

— Hochleistungsfliissigchromato-
graphie gekoppelt mit spektrofo-
tometrischer Detektion
(HPLC-UV)

Fiir die Quantifizierung von Carnosol-
saure in Mischfuttermitteln:

— Gas-Chromatographie mit Flam-
menionisationsdetektor (GC-FID)

()

(') Néhere Informationen zu den
reports_en.

Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

1d
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