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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/1068,
annettu 12 péivini huhtikuuta 2024,

rosmariiniuutevalmisteen hyviksymisesti lisdaineena kissojen ja koirien ruokinnassa

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Rosmarinus officinalis L.
-kasvin kuivatuista lehdistd asetonin tai etanolin avulla uuttamalla saatavaa rosmariiniuutetta sisiltdvin valmisteen
hyviksymistd. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti
vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee rosmariiniuutevalmisteen hyviksymistd lisdaineena kissojen ja koirien ruokinnassa, ja siind
pyydetdin, ettd kyseinen lisdaine luokiteltaisiin lisdaineluokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen
ryhmdén "hapettumisenestoaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempind ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 18
pdivind marraskuuta 2021 antamassaan lausunnossa (}), ettd, ettd ehdotetuissa kéyttoolosuhteissa Rosmarinus
officinalis L. -kasvin kuivatuista lehdistd asetonin tai etanolin avulla uuttamalla saatavaa rosmariiniuutetta sisltdva
valmiste on turvallinen, kun enimmaiskdyttoméird on 300 mg valmistetta | kg tdysrehua koirien osalta (vastaa
34 mg/kg:n karnosiinihappopitoisuutta) ja 50 mg/kg tiysrehua kissojen osalta (vastaa 5 mg/kg:n karnosiinihappopi-
toisuutta). Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myds, ettd valmiste olisi katsottava ihoa ja silmid drsyttaviksi,
mutta se ei voinut tehdd pditelmid valmisteen mahdollisesta ihoa herkistdvistd vaikutuksesta. Se katsoi, ettd
altistuminen hengitysteitse on epitodennikoistd.  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd koska
rosmariiniuutetta kdytetddn elintarvikelisdaineena ja sen kayttotarkoitus rehussa olisi olennaisilta osin sama kuin
elintarvikkeissa, sen tehoa ei tarvitse osoittaa muulla tavoin. Elintarviketurvallisuusviranomainen myos vahvisti
asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmistd, jolla
lisdaine maaritetdan rehusta.

(5)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd kyseinen rosmariiniuutevalmiste tdyttdd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kaytto olisi hyvaksyttava. Lisaksi
komissio katsoo, ettd lisdaineen kiyttijien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteita.

(6)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 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
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksytadn lisdaineluokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin “hapettumisenestoaineet” kuuluva,
liitteessd tdsmennetty valmiste eldinten ruokinnassa kdytettavina lisiaineena kyseisess liitteessd vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Timid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 12 pdivand huhtikuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1068/oj
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LIITE
Vihimmadis- | Enimmadispitoi-

Rehun pitoisuus suus Hyviksynnin
lisdaineen Lisiaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji Enimmaisik Muut mazirivkset v};;/ma s}; 2010
tunnistenu- analyysimenetelmi tai -ryhmd mg karnosiinihappoa | kg Y St

mero taysrehua, jonka paattyy

kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: Teknologiset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: Hapettumisenestoaineet
1b392 Rosmariiniuute Lisdaineen koostumus Kissat 5 Lisdaineen ja esiseosten | 5.toukokuuta
Rosmarinus officinalis -kasvin kuiva- . kdyttoohjeissa on mainit- | 2034
Koirat 34 tava varastointia koskevat

tuista lehdistd saatavaa rosmariiniuu-
tetta sisdltdvd valmiste, jossa on
9-12 % karnosiinihappoa ja > 10 %
karnosiinihappoa  ja  karnosolia

yhteensi.
Nestemdinen muoto

Uutetta saadaan uuttamalla asetonin
tai etanolin avulla.

Liuotinjddmat (asetoni tai etanoli)
< 250 mg/kg
Kamferi < 150 mg/kg

Tehoaineiden ominaispiirteiden kuvaus
Karnosiinihappo C,0H,504
CAS-numero: 3650-09-7

Karnosoli C,oH,60.
CAS-numero: 5957-80-2

Karnosiinihapon ja karnosolin yhteis-
madra uutteessa:

2 90 % w/w uutteen fenoliditerpeenien
kokonaismadristd; > 15 % w/w haihtu-
vien aineiden kokonaismaaristd

edellytykset seka stabiili-
suus lampokasittelyssa.
Karnosiinihapon eri ldhtei-
den samanaikainen kiytto
ei saa johtaa siihen, ettd
kyseisen aineen kullekin
asianomaiselle eldinlajille
vahvistettu sallittu enim-
maismaird tdysrehussa
ylittyy.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja jar-
jestelyt lisdaaineen kaytosta
aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd ei
voida ndiden menettelyjen
ja jarjestelyjen avulla pois-
taa, lisdainetta ja esiseoksia
kasiteltdessd on kaytettava
iho-, silmai- ja hengitys-
suojaimia.
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Analyysimenetelma (')

Karnosiinihapon ja karnosolin méarit-
timinen rehun lisdaineesta:

— korkean suorituskyvyn nestekro-
matografia yhdistettynd spektro-
fotometriseen  havaitsemiseen
(HPLC-UV)

Karnosiinihapon maarittiminen rehu-
seoksesta:

— kaasukromatografia yhdistettyni
liekki-ionisaatiodetektoriin
(GC-FID)

()

Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en
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