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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2024/1068
z dne 12. aprila 2024

o dovoljenju za pripravek iz izvlecka roZmarina kot krmni dodatek za macke in pse

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) §t. 1831/2003 z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za
uporabo v prehrani Zivali () in zlasti ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Uredba (ES) §t. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljen;.

(2)  V skladu s ¢lenom 7 Uredbe (ES) $t. 1831/2003 je bil vloZen zahtevek za dovoljenje za pripravek iz izvlecka
rozmarina, pridobljenega iz posusenih listov Rosmarinus officinalis L. z ekstrakcijo acetona ali etanola. Navedenemu
zahtevku so bili priloZeni zahtevani podatki in dokumenti iz ¢lena 7(3) Uredbe (ES) $t. 1831/2003.

(3)  Zahtevek zadeva dovoljenje za pripravek iz izvlecka roZmarina kot krmni dodatek za macke in pse ter njegovo
uvrstitev v kategorijo ,tehnoloski dodatki in funkcionalno skupino ,antioksidanti®.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 18. novembra 2021 ()
ugotovila, da je pripravek iz izvlecka rozmarina, pridobljenega iz posusenih listov Rosmarinus officinalis L.
z ekstrakcijo acetona ali etanola, pod predlaganimi pogoji uporabe varen do najvi§jih ravni uporabe 300 mg/kg
oziroma 50 mg/kg popolne krmne meSanice za pse oziroma macke (kar ustreza koncentraciji karnozolne kisline
v koli¢ini 34 oziroma 5 mg/kg). Ugotovila je tudi, da bi bilo treba pripravek Steti za drazilnega za kozo in odi,
vendar ni mogla ugotoviti, ali lahko povzroca preobcutljivost koze. Menila je, da izpostavljenost z vdihavanjem ni
verjetna. Ker se izvlecek rozmarina uporablja kot aditiv za Zivila in bi bila njegova funkcija v krmi v bistvu enaka
tisti v Zzivilih, je Agencija sklenila, da dodatno dokazovanje uéinkovitosti ni potrebno. Potrdila je tudi porocilo
o analizni metodi krmnega dodatka v krmi, ki ga je predlozil referen¢ni laboratorij, ustanovljen z Uredbo (ES)
§t. 1831/2003.

(5)  Glede na navedeno Komisija meni, da pripravek iz izvlecka rozmarina izpolnjuje pogoje iz ¢lena 5 Uredbe (ES)
§t. 1831/2003. Zato bi bilo treba dovoliti uporabo navedenega pripravka. Poleg tega Komisija meni, da bi bilo treba
sprejeti ustrezne za$citne ukrepe, da se preprecijo $kodljivi u¢inki na zdravje uporabnikov dodatka.

(6)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

() ULL 268,18.10.2003, str. 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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SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Pripravek iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,tehnoloski dodatki“ in funkcionalno skupino ,antioksidanti“, se dovoli
kot dodatek v prehrani Zivali pod pogoji iz navedene priloge.

Clen 2

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 12. aprila 2024

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1068/oj
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PRILOGA
Identifika- Na] niija Na]Vlé]a
cijska Vrsta ali vsebnost vsebnost Datum izteka
I ik Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, analizna k .. Najvisja D doloch B )
kstev1 a odate. metoda aEe'golr.l]a starost mg karnozolne klshne/kg ruge dolocbe Zle ]aVFIOS.U
drn;nekga zivaill popolne krmne mesanice ovoljernja
odatka z 12-odstotno vsebnostjo vlage
Kategorija: tehnoloski dodatki. Funkcionalna skupina: antioksidanti.
1b392 izvlecek rozmarina | Sestava dodatka macke 5 Vnavodilih za uporabodo- | 5. maj 2034
pripravek iz izvlecka roZmarina iz . datkg n pre{p1ksov.se na-
pst 34 vedejo pogoji skladis¢enja

posusenih listov Rosmarinus officinalis
s karnozolno kislino 9-12 %, vsota
karnozolne kisline in karnozola = 10 %

v tekoci obliki

IzvleCek se pridobiva z metodami eks-
trakcije acetona ali etanola.

ostanki topila (acetona ali etanola)
< 250 mg/kg
kafra < 150 mg/kg

Lastnosti aktivnih snovi
karnozolna kislina C,oH,504
st. CAS: 3650-09-7

karnozol C,0H,60.
st. CAS: 5957-80-2

Vsota karnozolne kisline in karnozola
v izvlecku:

> 90 % m/m vseh fenolnih diterpenov
izvlecka; > 15 % m/m vseh hlapnih
SNovi.

in obstojnost pri toplotni
obdelavi.

Hkratna uporaba razli¢nih
virov karnozolne kisline ne
sme povzroCiti preseganja
dovoljene mejne vrednosti
navedene snovi v popolnih
krmnih me$anicah, dolo-
Cenih za vsako zadevno
vrsto.

Nosilci dejavnosti poslova-
nja s krmo zaradi more-
bitnih tveganj za uporab-
nike dodatka in premiksov
pri ravnanju z njimi dolo-
¢ijo operativne postopke in
organizacijske ukrepe. Ka-
dar navedenih tveganj s ta-
kimi postopki in ukrepi ni
mogoce odpraviti, se do-
datek in premiksi uporab-
ljajo z osebno zas¢itno
opremo za kozo, o¢i in di-

hala.
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Analizna metoda (")

Za kvantifikacijo karnozolne kisline in
karnozola v krmnem dodatku:

— tekocinska kromatografija visoke
locljivosti s spektrofotometri¢no
detekcijo (HPLC-UV).

Za kvantifikacijo karnozolne kisline
v krmnih mesanicah:

— plinska kromatografija s plamen-
sko  ionizacijsko  detekcijo
(GC-FID).

(0

Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referen¢nega laboratorija: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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