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egy rozmaringkivonatot tartalmazé készitmény macskdk és kutydk takarmdny-adalékanyagaként
torténd felhaszndldsinak engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003[EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsdnak feltételeirSl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelSen a Bizottsighoz kérelmet nydjtottak be egy, a Rosmarinus
officinalis L. széritott leveleib8l acetonos vagy etanolos extrakciéval nyert rozmaringkivonatot tartalmazd
készitmény engedélyezésére vonatkozban. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3)
bekezdésében elbirt adatokat és dokumentumokat.

(3)  AXkérelem egy, a ,technoldgiai adalékanyagok” kategéridba és az ,antioxiddnsok” funkciondlis csoportba sorolandd,
rozmaringkivonatot tartalmazé készitmény macskdk és kutydk takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovébbiakban: Hatésig) 2021. november 18-i véleményében ()
megallapitotta, hogy a Rosmarinus officinalis L. szdritott leveleib8l acetonos vagy etanolos extrakcidval kapott
rozmaringkivonatot tartalmazé készitmény — a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett — a kutydknak és macskaknak
szant teljes értékd takarmanyokban 300 mg/kg, illetve 50 mg/kg maximalis felhaszndldsi szinten biztonsdgos (ami
34 mglkg, illetve 5 mglkg karnozinsav-koncentraciénak felel meg). A Hatdsdg azt is megdllapitotta, hogy a
készitményt bér- és szemirritdlonak kell tekinteni, azonban nem tudott kovetkeztetést levonni arrdl, hogy a
készitménynek milyen a bérszenzibilizdlé hatisa. Ugy ftélte meg tovibbd, hogy a belélegzésbél ereds expozicid
nem valdszindi. A Hat6sag megallapitotta, hogy mivel a rozmaringkivonat élelmiszer-adalékanyagként hasznalatos,
és mivel az élelmiszereknél betoltott funkcidjaval alapvetGen azonos szerepet toltene be takarmdnyokban
felhasznalva is, hatdsossdgdnak mds médon torténd bizonyitdsa nem szikséges. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd
az 1831/2003EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium altal benydjtott, a takarmanyban taldlhaté
takarmdny-adalékanyagra alkalmazott analitikai mddszerrdl szol6 jelentést.

(5) A fentiek alapjdn a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy a rozmaringkivonatot tartalmazé készitmény megfelel
az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfeleléen a készitmény haszndlatat
engedélyezni kell. Ezenfelil a Bizottsdg tgy véli, hogy megfelel6 ovintézkedéseket kell hozni az adalékanyag
felhasznaldinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o. ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) EFSA Journal 2022;20(1):6978.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1068/oj
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,antioxiddnsok” funkciondlis
csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek
mellett engedélyezett.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2024. dprilis 12-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1068/oj
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MELLEKLET
A Legkisebb Legnagyobb

takarmdny- ) Allatfai tartalom tartalom

adaléka- Adalékanva Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai va ) Maximalis Eovéb rendelkezések Az engedély

nyag yag médszer ot 8y életkor mg karnozinsav/kg 12 %-os 8y lejarta

azonosité -kategoria nedvességtartalma teljes értékd

szdma takarmany
Kategéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkcionilis csoport: antioxiddnsok
16392 Rozmaringkivonat Az adalékanyag Gsszetétele Macskék 5 Az adalékanyag és az el6- | 2034.

Rosmarinus officinalis L. szaritott levelei- ) keverékek haszndlati utasi- | mdjus 5.
Kutydk 34 tasdban fel kell tiintetni a

bél kapott rozmaringkivonatot tartal-
mazd készitmény, melynek karnozin-
sav-tartalma 9-12 %, és amelyben a
karnozinsav és a karnozin Osszesen
210 %

Folyékony formaban

A kivonatot acetonos vagy etanolos
extrakcidés médszerekkel nyerik.

Oldé6szermaradékok (aceton vagy eta-
nol) < 250 mg/kg
Kamfor < 150 mg/kg

A hatéanyagok jellemzése
Karnozinsav C,0H,504
CAS-szdm: 3650-09-7

Karnozin C,0H»604
CAS-szdm: 5957-80-2

Karnozinsav és karnozin a kivonatban
Osszesen:

a kivonatban taldlhaté osszes fenolos
diterpén legaldbb 90 tomegszdzaléka;
az osszes illékony anyag legaldbb 15
tomegszazaléka

taroldsi feltételeket és a
hékezeléssel szembeni sta-
bilitdst.

A killonboz8 karnozinsav-
forrasok egyideji alkalma-
zdsa nem jdrhat a karno-
zinsavra az egyes fajok
tekintetében teljes érték
takarmdnyokra vonatko-
zban megdllapitott meg-
engedett maximalis érték
tallépésével.

Az adalékanyag és az el6-
keverékek felhasznaléira
vonatkozdan a takar-
maényipari véllalkozoknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
hasznalatbol fakado lehet-
séges kockdzatok kezelésé-
re. Ha a kockdzatokat e fo-
lyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az elGke-
verékeket egyéni b6rvédd
eszkozokkel, szemvédgvel
és 18gzésvéds eszkozokkel
kell hasznélni.
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A
takarmany-
adaléka-
nyag
azonosito
szama

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, lefrds, analitikai
modszer

Allatfaj

vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb Legnagyobb
tartalom tartalom

mg karnozinsav/kg 12 %-os
nedvességtartalma teljes értékd
takarmany

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejérta

Analitikai médszer (')

A takarmany-adalékanyagban talal-
hat6 karnozinsav és karnozin meny-
nyiségi meghatdrozdsara:

— Nagy teljesitmény( folyadékkro-
matografia spektrofotometrids de-
tektaldssal (HPLC-UV)

A takarmdnykeverékben taldlhaté kar-
nozinsav mennyiségi meghatdroza-
sdra:

— Gézkromatografia ldngionizdcids
detektalassal (GC-FID)

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
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