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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2024/ 1068,
12. aprill 2024,

milles Kkisitletakse loa andmist rosmariiniekstrakti preparaadi kasutamiseks kasside ja koerte
soddalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta madrust (EU) nr 1831/2003 loomasoddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdéruses (EU) nr1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.

(2)  Kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus Rosmarinus officinalis L. kuivatatud lehtedest
atsetooni voi etanooliga ekstraheerimise teel saadud rosmariiniekstrakti preparaadi kasutamise lubamiseks.
Taotlustele olid lisatud mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(3)  Taotluses kasitletakse loa andmist rosmariiniekstrakti preparaadi kasutamiseks kasside ja koerte soodalisandina ning
taotletakse selle klassifitseerimist kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid” ja funktsionaalrithma ,antioksiidandid*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) jdudis oma 18. novembri 2021. aasta arvamuses (3
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures on Rosmarinus officinalis L. kuivatatud lehtedest atsetooni voi
etanooliga ekstraheerimise teel saadud rosmariiniekstrakti preparaat ohutu, kui selle maksimaalne kasutuskogus
koerte tdissoddas on kuni 300 mg/kg ja kasside tdissoodas kuni 50 mg/kg (mis vastab karnosiinhappe kontsentrat-
sioonile vastavalt 34 ja 5 mg/kg). Samuti joudis toiduohutusamet jdreldusele, et preparaati tuleb kisitada nahka ja
silmi drritavana, kuid tal ei olnud vdimalik teha jareldust selle kohta, kas preparaadil voib olla nahka sensibiliseeriv
toime. Toiduohutusamet jireldas, et sissehingamisel toimuv kokkupuude on ebatdenioline. Kuna rosmariiniekstrakti
kasutatakse toidulisandina ja selle toime so6das on pdhimdtteliselt sama nagu toidus, siis leidis toiduohutusamet, et
selle tdhusust ei ole vaja tdiendavalt tdendada. Toiduohutusamet kinnitas ka mairusega (EU) nr 1831/2003 asutatud
referentlabori aruande s66das sisalduva s6odalisandi analitiisimise meetodi kohta.

(5)  Eespool kirjeldatust ldhtuvalt leiab komisjon, et rosmariiniekstrakti preparaat vastab miiruse (EU) nr 1831/2003
artiklis 5 satestatud tingimustele. Seega tuleks anda luba kdnealuse preparaadi kasutamiseks. Samuti leiab komisjon,
et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku moju kdnealuse soodalisandi
kasutajate tervisele.

(6)  Kdesoleva mairusega ettenihtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s6dakomitee arvamusega,

() ELTL 268, 18.10.2003, 1k 29; ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2022;20(1):6978.

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



ET

ELT L, 15.4.2024

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
»antioksiidandid*, lubatakse kasutada s66dalisandina loomasoddas vastavalt kdnealuses lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Kéesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 12. aprill 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1068/oj
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LISA
Miinimum- | Maksimumsisal-

S(;;)fg;l- Loomaliik sisaldus dus

identifit- Sédalisand Koostis, keerlnnl‘l'm.e valerg,dklrjeldus, 1:01 "\17anus'§ Karnosiinhappe sisaldus Muud sitted Loa kﬁhtlmsa}a

seerimis- analutisimeetodi kate- iemptir milligrammides 12 % opp

number gooria niiskusesisaldusega tdissooda

kilogrammi kohta
Kategooria: tehnoloogilised lisandid Funktsionaalrithm: antioksiidandid
1b392 Rosmariiniekstrakt | Soddalisandi koostis Kassid 5 Soodalisandi ja eelsegu ka- | 5. mai 2034
Rosmarinus officinalis'e kuivatatud leh- sutamise juhistes mérgi-
Koerad 34 takse sdilitustingimused ja

tedest saadud rosmariiniekstrakti pre-
paraat, mis sisaldab 9-12 % karnosiin-
hapet ning > 10 % karnosiinhapet ja
karnosooli kokku

Vedel

Ekstrakt saadakse atsetooni vdi etanoo-
liga ekstraheerimise teel.

Lahustijaagid (atsetoon voi etanool):
< 250 mg/kg
Kamper: < 150 mg/kg

Toimeaine kirjeldus
Karnosiinhape C,oH,504
CASi number 3650-09-7

Karnosool CyoH,404
CASi number 5957-80-2

Karnosiinhapet ja karnosooli ekstrak-
tis kokku:

> 90 massiprotsendi ekstrakti fenool-
diterpeenide kogusisaldusest; > 15
massiprotsendi lenduvate ainete kogu-
sisaldusest.

piisivus kuumtootlemisel.
Karnosiinhappe eri allikate
samaaegsel kasutamisel ei
tohi iiletada selle aine pu-
hul iga asjaomase liigi
kohta kehtestatud lubatud
piirsisaldust taisso6das.
Soodakiitlejad kehtestavad
soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskor-
ra ja votavad korraldusli-
kud meetmed, millega vi-
hendatakse nende
kasutamisest tuleneda v6i-
vaid riske. Kui selline ka-
sutamiskord ja sellised
meetmed ei voimalda ko-
nealuseid riske korvaldada,
kasutatakse s66dalisandi ja
eelsegude kaitlemisel isi-
kukaitsevahendeid naha,
silmade ja hingamiselun-
dite kaitsmiseks.
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Analiiiisimeetod (')

Karnosiinhappe ja karnosooli sisalduse
madramine soodalisandis:

— korgefektiivne  vedelikkromato-
graafia koos spektrofotomeetrilise
detektoriga (HPLC-UV)

Karnosiinhappe ja karnosooli sisalduse
médramine segasoodas:

— gaaskromatograafia koos leekio-
nisatsioondetektoriga (GC-FID)

()

Analiitisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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