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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/1068
ze dne 12. dubna 2024
o povoleni pfipravku vytazku z rozmarynu jako doplitkové litky pro kocky a psy

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  Vsouladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zddost o povoleni pfipravku vytazku z rozmarynu
ziskaného ze suSenych listd Rosmarinus officinalis L. acetonovou nebo etanolovou extrakci. Tato zddost byla poddna
spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni piipravku vytazku z rozmarynu jako doplitkové litky pro kocky a psy, pficemz bylo
pozdddno o zafazeni uvedené dopliikové latky do kategorie ,technologické doplikové latky“ a funkéni skupiny
,antioxidanty*.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 18. listopadu 2021 (3
k zdvéru, ze za navrzenych podminek pouziti je piipravek vytazku z rozmarynu ziskaného ze suSenych listd
Rosmarinus officinalis L. acetonovou nebo etanolovou extrakci bezpe¢ny do maximdlntho mnozstvi pouziti 300 mg/
kg kompletniho krmiva pro psy a 50 mg/kg kompletniho krmiva pro kocky (coz odpovidd koncentraci kyseliny
karnosové 34, resp. 5 mg/kg). Utad rovnéz dospél k zavéru, ze pifpravek by mél byt povazovan za drdzdivy pro
kazi a oci, ale nebyl schopen dospét k zdvéru, pokud jde o jeho potencidl byt senzibilizdtorem kiize. Mél za to, ze
expozice prostiednictvim vdechovdni je nepravdépodobnd. Jelikoz vytazek z rozmarynu se pouzivd jako
potravindiskd ptidatnd latka a jeho funkce v krmivech by byla v zdsadé stejnd jako v potravindch, dospél Gfad
k zdvéru, Ze se nepovazuje za nutné ddle prokazovat jeho tcinnost. Ufad také ovéfil zpravu o metodé analyzy
doplnkové latky pfidané do krmiv ptedlozenou referencni laboratof, zfizenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhledem k vy3e uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze piipravek vytazku z rozmarynu spliiuje podminky
stanovené v ¢lanku 5 nafizen{ (ES) ¢. 1831/2003. Proto by pouzivani uvedeného ptipravku mélo byt povoleno.
Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabrdnilo nepifiznivym
Gcinkdm na zdravi uzivateld uvedené dopliikové latky.

(6)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29; ELL http://data.europa.eu/elireg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2022;20(1):6978.

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

Cldnek 1

Pripravek uvedeny v pifloze, nileZejici do kategorie dopliikovych latek ,technologické doplikové latky” a funkéni skupiny
L,antioxidanty*, se povoluje jako dopliikovi latka ve vyZzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 12. dubna 2024.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1068/oj
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PRILOHA
Miniméln{ Maximalni
Identifi- Druh obsah obsah
kacni &islo Dolitkov ldtka SloZeni, chemicky vzorec, popis, nebo Maximalni ind ustanoven Konec platnosti
dopliikové P analytickd metoda kategorie staf{ mg kyseliny karnosové/kg J povoleni
latky zvifat kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: technologické dopliikové litky. Funkéni skupina: antioxidanty
1b392 Vytazek z roz- Slozeni dopliikové ldtky Kocky 5 V névodu pro pouziti do- | 5. kvétna
marynu Pfipravek vytazku z rozmarynu ze Psi 34 plikové ldtky a premixii 2034

suSenych listd Rosmarinus officinalis
s kyselinou karnosovou 9-12 %,
suma kyseliny karnosové a karnosolu
210 %

Kapalnd forma

Vytazek se ziskdvd acetonovou nebo
etanolovou extrakci.

Zbytkovd rozpoustédla (aceton nebo
etanol) < 250 mg/kg
Kafr < 150 mg/kg

Charakteristika ticinné ldtky
Igyselina karnosovd C,oH,50.
Cislo CAS 3650-09-7

Karnosol C,oH,50.,
Cislo CAS 5957-80-2

Suma kyseliny karnosové a karnosolu
ve vytazku:

> 90 % hmotnostnich celkovych feno-
lovych diterpent ve vytazku; > 15 %
hmotnostnich viech tékavych latek

musi byt uvedeny pod-
minky skladovani a stabi-
lita pfi tepelném oSetfeni.
Soucasné pouziti rtiznych
zdroji kyseliny karnosové
nesmi vést k piekroceni
povoleného maximadlniho
obsahu této latky v kom-
pletnich krmivech stano-
veného pro kazdy p¥i-
slusny druh.

Pro uzivatele doplikové
latky a premixti musi pro-
vozovatelé krmivaiskych
podnikt stanovit provozni
postupy a organiza¢ni
opatfent, které budou fesit
piipadna rizika vyplyvajici
z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze té-
mito postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se do-
plikova latka a premixy
pouzivat s osobnimi
ochrannymi prostfedky
pro ochranu kize, o¢f

a dychacich cest.
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Analytickd metoda ()

Pro kvantifikaci kyseliny karnosové
a karnosolu v doplikové latce:

— Vysokoti¢innd kapalinovd chro-
matografie se spektrofotometric-
kou detekci (HPLC-UV)

Pro kvantifikaci kyseliny karnosové
v krmnych smésich:

— Plynové chromatografie s plame-
nové ionizaé¢ni detekci (GC-FID)

()

Podrobné informace o analytickych metodich lze ziskat na internetové strince referencni laboratofe: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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