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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/1068
z dnia 12 kwietnia 2024 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu ekstraktu rozmarynu jako dodatku paszowego dla
kotow i psé6w

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkow w zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 ztozono wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu eks-
traktu rozmarynu otrzymywanego z suszonych lisci Rosmarinus officinalis L. za pomocg ekstrakeji acetonem lub eta-
nolem. Do wniosku dofaczono dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 7 ust. 3 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu ekstraktu rozmarynu jako dodatku paszowego dla kotéow
i pséw, celem zaklasyfikowania go do kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej ,przeciwutlenia-
eniacze”.

(4 W opinii z dnia 18 listopada 2021 . () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze
w proponowanych warunkach stosowania preparat ekstraktu rozmarynu otrzymywanego z suszonych lisci Rosmari-
nus officinalis L. za pomocg ekstrakcji acetonem lub etanolem jest bezpieczny do maksymalnych poziomdw stosowa-
nia wynoszgcych odpowiednio 300 mg/kg i 50 mg/kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej dla pséw i kotéw (co
odpowiada stezeniu kwasu karnozowego wynoszacemu odpowiednio 34 mgfkg i 5 mg/kg). Urzad stwierdzit row-
niez, ze preparat nalezy uzna¢ za draznigcy dla skory i oczu, ale nie byl w stanie stwierdzi¢, czy moze on dziata¢
uczulajgco na skére. Urzad uznal, ze narazenie poprzez wdychanie jest mato prawdopodobne. Poniewaz ekstrakt
rozmarynu jest stosowany jako dodatek do Zywnosci, a jego funkcja w paszy bytaby zasadniczo taka sama jak w zyw-
noéci, Urzad stwierdzil, ze dodatkowe wykazywanie skutecznosci nie jest konieczne. Urzad zweryfikowal rowniez
sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedtozone przez laboratorium referencyjne
ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5) W zwigzku z powyzszym Komisja uznaje, ze preparat ekstraktu rozmarynu spelnia warunki przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie tego preparatu. Komisja uwaza ponadto,

ze nalezy zastosowac odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw
dodatku.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29; ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
() Dziennik EFSA 2022;20(1):6978.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1068/oj
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Preparat okreslony w zalgczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej ,przeciwutlenia-

eniacze”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami wyszczeg6lnionymi
w zalgczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 12 kwietnia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1068/oj
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ZAEACZNIK
Minimalna Maksymalna
. Numf_r Gatunek zawarto$¢ zawarto$c
identyfika- Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda lub Maksymalny Data waznosci
cyiny Dodatek , p » OpIs, K ) o mg kwasu karnozowego kg Pozostale przepisy leni
dodatku analityczna ategoria wie mieszanki paszowej zezwolenma
paszowego zwierzecia pelnoporcjowej o wilgotnosci
2%
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: przeciwutleniacze
1b392 Ekstrakt rozmarynu | Sklad dodatku Koty 5 W informacjach na temat | 5maja2034r.
Preparat ekstraktu rozmarynu z suszo- stosowania dodatku 1 pre-
Psy 34 miksow nalezy poda¢ wa-

nych lisci Rosmarinus officinalis z kwa-
sem karnozowym 9-12 %, suma
kwasu karnozowego i karnozolu
210%

Posta¢ ptynna

Ekstrakt otrzymuje si¢ metodami eks-
trakcji acetonem lub etanolem.

Pozostatoéci rozpuszczalnikéw (ace-
ton lub etanol) < 250 mg/kg
Kamfora < 150 mg/kg

Charakterystyka substancji czynnych
Kwas karnozowy C,oH,50,
Numer CAS 3650-09-7

Karnozol C,oH,40.4
Numer CAS 5957-80-2

Suma kwasu karnozowego i karnozolu
w ekstrakcie:

> 90 % m/m diterpenéw fenolowych
ogodlem w ekstrakcie; > 15 % m/m sub-
stangji lotnych ogélem

runki przechowywania

i stabilno$¢ przy obrébce
cieplne;j.

Jednoczesne  stosowanie
réznych zrédel kwasu kar-
Nnozowego nie moze po-
wodowaé przekroczenia
maksymalnego dopusz-
czalnego poziomu tej sub-
stancji w mieszankach pa-
szowych pelnoporcjowych
ustalonych dla kazdego
odpowiedniego gatunku.
Podmioty dzialajace na
rynku pasz ustanawiaja
procedury postepowania

i srodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku

i premiksow, tak aby ogra-
niczy¢ ewentualne zagro-
zenia wynikajace z ich sto-
sowania. Jezeli takich
zagrozefl nie mozna wy-
eliminowa¢ za pomocg
tych procedur i Srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowac przy uzyciu
srodkéw ochrony indywi-
dualnej dla skéry, oczu

i dr6g oddechowych.
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Metoda analityczna (')

Do oznaczania ilo§ciowego kwasu kar-
nozowego i karnozolu w dodatku

paszowym:

— wysokosprawna chromatografia
cieczowa z detekcja spektrofoto-
metryczng (HPLC-UV)

Do oznaczania ilo§ciowego kwasu kar-
nozowego i karnozolu w mieszance
paszowej:

— chromatografia gazowa z detekcja
plomieniowo-jonizacyjng
(GCJFID)

(")  Szczegblowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalezé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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