Jurnalul Oficial RO
RS 2l Uniunii Europene Seria L
2024/1068 15.4.2024

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2024/1068 AL COMISIEI
din 12 aprilie 2024

privind autorizarea unui preparat de extract de rozmarin ca aditiv in hrana pisicilor si a ciinilor

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (!), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)

(6)

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum §i motivele si
procedurile de acordare a acestei autorizatii.

In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusi o cerere de autorizare a unui
preparat de extract de rozmarin obtinut din frunze uscate de Rosmarinus officinalis L., prin extractie cu acetond sau
etanol. Cererea a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in conformitate cu articolul 7 alineatul (3)
din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

Cererea se referd la autorizarea unui preparat de extract de rozmarin ca aditiv in hrana pisicilor si a céinilor,
solicitdnd ca aditivul respectiv si fie clasificat in categoria ,aditivi tehnologici” si in grupa functionald ,antioxidanti”.

In avizul siu din 18 noiembrie 2021 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,autoritatea”) a concluzionat ci, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de extract de rozmarin
obtinut din frunze uscate de Rosmarinus officinalis L., prin extractie cu acetond sau etanol, este sigur pani la
nivelurile maxime de utilizare de 300 mg/kg si de 50 mg/kg de hrand completd pentru cdini, respectiv pisici (care
corespunde unei concentratii de acid carnosic de 34 si, respectiv, 5 mgfkg). Autoritatea a concluzionat, de
asemenea, cd preparatul trebuie considerat iritant pentru piele si ochi, dar nu a putut concluziona cu privire la
potentialul siu de a fi sensibilizant pentru piele. Aceasta a considerat ci expunerea prin inhalare este putin
probabili. intrucat extractul de rozmarin este utilizat ca aditiv alimentar, iar functia sa in hrana pentru animale ar fi
in esentd aceeasi cu cea din produsele alimentare, autoritatea a concluzionat cd nu este necesard nicio demonstrare
suplimentari a eficacititii. In plus, autoritatea a verificat raportul referitor la metoda de analizd a aditivului pentru
hrana animalelor transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd preparatul de extract de rozmarin indeplineste conditiile
previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea preparatului respectiv
trebuie autorizatd. In plus, Comisia considerd ci este necesar si fie luate misuri de protectie adecvate pentru a
preveni efectele adverse asupra sandtitii utilizatorilor aditivului.

Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

(") JOL268,18.10.2003, p. 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
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Se autorizeazd preparatul specificat in anex3, apartinind categoriei ,aditivi tehnologici” si grupei functionale ,antioxidanti”,
ca aditiv destinat hranei pentru animale, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 12 aprilie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

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

Numdrul Continutul Continutul
de minim maxim
1?(322?1&1{9 Aditivul Compozitia, formula chimicd, descrierea, Spiaa sau Varsta Alte di . S.farsgtt.ll d
al aditivului itivu metoda analitici dca egorlell maximd mg de acid carnosic/kg de hrani e dispozitii perioadei de
p})lentru ¢ animaie completd pentru animale cu un autorizare
frana continut de umiditate de 12 %
animalelor
Categorie: aditivi tehnologici. Grupa functionali: antioxidanti
1b392 Extract de rozmarin | Compozitia aditivului Pisici 5 A se mentiona conditiilede | 5 mai 2034
Preparat de extract de rozmarin din e depozitare si Stf‘b}ht‘}tea la
Caini 34 tratament termic in in-

frunze uscate de Rosmarinus officinalis
cu acid carnosic 9-12 %, suma de acid
carnosic si carnosol > 10 %

Formi lichidd

Extractul se obtine prin metoda extrac-
tiei cu acetond sau cu etanol.

Solventi reziduali (acetond sau etanol)
< 250 mg/kg
Camfor < 150 mg/kg

Caracterizarea substangelor active
Acid carnosic CyoH,504
Numadr CAS 3650-09-7

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

Sumd de acid carnosic si carnosol in
extract:

2 90 % g/g din totalul de diterpeni feno-
lici ai extractului; > 15 % g/g din totalul
de materii volatile

structiunile de utilizare a
aditivului si a
preamestecurilor.
Utilizarea simultan a dife-
ritelor surse de acid carno-
sic nu trebuie s3 conduci la
depdsirea nivelului maxim
permis al substantei res-
pective in hrana completd
pentru animale stabilit
pentru fiecare specie
relevantd.

Pentru utilizatorii aditivu-
lui si ai preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei pentru animale tre-
buie sd stabileascd proce-
duri operationale si masuri
organizatorice pentru a
contracara riscurile poten-
tiale care rezultd din utili-
zarea lor. In cazul in care
riscurile respective nu pot
fi eliminate prin astfel de
proceduri si de mdsuri,
aditivul i preamestecurile
se utilizeazd cu echipa-
mente individuale de pro-
tectie cutanati, oculard si
respiratorie.
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Metoda analiticd ()

Pentru cuantificarea acidului carnosic
si a carnosolului in aditivul destinat
hranei animalelor:

— cromatografie in faza lichidd de
inaltd performantd cu detectie
spectrofotometricd (HPLC-UV)

Pentru cuantificarea acidului carnosic
in hrana combinatd pentru animale:

— cromatografie in fazd gazoasd cu
detectie cu ionizare in flacdrd
(GC-FID)

()

() Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresa a laboratorului de referinta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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