Uradny vestnik

SK

Eurépskej tnie Séria L

2024/1068 15.4.2024

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 20241068
z 12. aprila 2024

o povoleni pripravku s obsahom extraktu z rozmarinu ako kfmnej doplnkovej litky pre macky a psy

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  V stlade s ¢ldankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend ziadost o povolenie pripravku s obsahom
extraktu z rozmarinu ziskaného zo susenych listov Rosmarinus officinalis L. extrakciou aceténom alebo etanolom.
K ziadosti boli prilozené tidaje a doklady vyzadované podla ¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom extraktu z rozmarinu ako kfmnej doplnkovej latky pre macky a psy,
pricom sa poZaduje, aby sa doplnkovd latka zaradila do kategérie ,technologické doplnkové latky“ a do funkcnej
skupiny ,antioxidanty“.

(4)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,rad) v stanovisku z 18. novembra 2021 (%) skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom extraktu z rozmarinu ziskaného zo suSenych listov Rosmarinus officinalis L. extrakciou
aceténom alebo etanolom je za navrhovanych podmienok pouzivania bezpecny az do najvyssich pripustnych
mnozstiev 300 mg/kg kompletného krmiva pre psy a 50 mg/kg pre macky (Co zodpoveda koncentrécii kyseliny
karnozovej 34 mglkg a 5 mg/kg). Takisto dospel k zdveru, Ze pripravok by sa mal povazovat za drazdivy pre
pokozku a o¢i, ale nemohol dospiet k zdveru, ¢i moze predstavovat kozny senzibilizdtor. Skonstatoval, Ze expozicia
pri vdychnut{ nie je pravdepodobnd. KedZe extrakt z rozmarinu sa pouziva ako pridavnd ldtka v potravinich a jeho
funkcia v krmive by bola v podstate rovnakad ako v potravinach, Grad dospel k zdveru, ze dalSie preukazovanie
ucinnosti nie je potrebné. Zaroven overil spravu o metdde analyzy kfmnej doplnkovej latky v krmive predloZenti
referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5 Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, 7e pripravok s obsahom extraktu z rozmarinu splia
podmienky stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo
povolit. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrénit
negativnym ti¢inkom na zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmiva,

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(1):6978.

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

Cldnok 1

Pripravok uvedeny v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,technologické doplnkové latky” a do funkénej
skupiny ,antioxidanty®, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkova ldtka vo vyzive zvierat.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 12. aprila 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1068/oj
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PRILOHA
Minimalny Maximalny
Identifi- Druh obsah obsah Koniec
kac¢né cislo Doplnkové ldtka ZloZenie, chemicky vzorec, opis, alebo Maximalny - - Iné ustanovenia latnosti
doplnkovej P analytickd metdda kategéria vek v mg kyseliny karnozovej/kg P leni
latky zvierat kompletného krmiva s obsahom povolenia
vlhkosti 12 %
Kategoria: technologické doplnkové litky. Funk¢nd skupina: antioxidanty
1b392 Extrakt z rozmarinu | ZloZenie doplnkovej ltky macky 5 1. V névode na pouzitie | 5. mdj 2034
Pripravok s obsahom extraktu z rozma- 34 doplnkovej‘ léth a premi-
rinu zo suenych listov Rosmarinus offi- psy Xov sa musia uvddzat pod-
cinalis s obsahom kyseliny karnozovej mankY .skladovama asta-
9 — 12 %, suma kyseliny karnozovej blvhta pri tepelnom
a karnozolu > 10 %. osetrent.
2. Sacasné uzivanie kyseliny
Kvapalnd forma karnozovej z roznych
zdrojov nesmie viest k pre-
Extrakt sa ziskava extrakciou acetd- kroceniu povoleného naj-
nom alebo etanolom. vyssieho mnoZstva tejto
o S i latky v kompletnych krmi-
Zvyskové rozpustadld (acetén alebo vich stanoveného pre kaz-
et;imol) < 250 mgfkg. dy prislusny druh.
Gdfor < 150 mgfkg. 3. Pre pouzivatelov doplnko-

Charakterizdcia icinnych ldtok
Kyselina karnozova C,oH,50.4,
Cislo CAS: 3650-09-7.

Karnozol C,oH,604,
&islo CAS: 5957-80-2.

Suma kyseliny karnozovej a karnozolu
v extrakte:

> 90 hm. % celkového mnozstva feno-
lovych diterpénov v extrakte, > 15 hm.
% celkového mnozstva prchavych
latok.

vej latky a premixov sta-
novia prevddzkovatelia kr-
mivérskych podnikov
prevadzkové postupy a or-
ganizacné opatrenia s cie-
lom riesit potencidlne ri-
zikd vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit, doplnkovd latka
a premixy sa musia pouZi-
vat s osobnymi prostried-
kami na ochranu koze, o¢{
a dychacich ciest.
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Analytickd metdda ()
Na kvantifikdciu kyseliny karnozovej
akarnozolu vkfmnej doplnkovej latke:

— vysokot¢innd kvapalinovd chro-
matografia so spektrofotometric-
kou detekciou (HPLC-UV).

Na kvantifikdciu kyseliny karnozovej
v kfmnej zmesi:

— plynova chromatografia s plame-
fiovou ionizacnou  detekciou
(GC-FID).

(0

Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_sk.
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