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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2024/ 1068 DA COMISSAO
de 12 de abril de 2024

relativo a autorizagio de uma preparacio de extrato de alecrim como aditivo em alimentos para gatos
e cles

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de
autorizagdo e estabelece as condi¢es e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagio.

(2)  Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE) n.> 1831/2003, foi apresentado um pedido de autorizagio
de uma preparagio de extrato de alecrim obtido a partir de folhas secas de Rosmarinus officinalis L., por extra¢do com
acetona ou etanol. Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos nos termos do artigo 7.°, n.° 3, do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(3) O pedido refere-se a autorizagio de uma preparagio de extrato de alecrim como aditivo em alimentos para gatos e
cles, a classificar na categoria de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos» e no grupo funcional «antioxidantes».

(4)  No seu parecer de 18 de novembro de 2021 (3, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(«Autoridade») concluiu que, nas condi¢des de utilizagdo propostas, a preparagio de extrato de alecrim obtido a
partir de folhas secas de Rosmarinus officinalis L., por extracdo com acetona ou etanol, é segura para teores maximos
de utilizagdo de 300 mg/kg e 50 mg/kg de alimento completo para cies e gatos, respetivamente (o que corresponde a
uma concentra¢do de dcido carndsico de 34 e 5 mg/kg, respetivamente). Concluiu igualmente que a preparacio deve
ser considerada irritante para a pele e os olhos, mas nio pode chegar a uma conclusio sobre o seu potencial como
sensibilizante cutdneo. Considerou improvavel a exposi¢do por inalagdo. Uma vez que o extrato de alecrim é
utilizado como aditivo alimentar e que a sua fungdo nos alimentos para animais seria essencialmente a mesma que
nos géneros alimenticios, a Autoridade concluiu que ndo é considerada necessdria mais nenhuma demonstragdo da
eficicia. A Autoridade corroborou igualmente o relatério sobre o método de andlise do aditivo em alimentos para
animais apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(5)  Tendo em conta o que precede, a Comissdo considera que a preparagdo de extrato de alecrim preenche as condigdes
previstas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, a utilizagdo da preparacdo deve ser
autorizada. Além disso, a Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de protecio adequadas para evitar
efeitos adversos para a satide dos utilizadores do aditivo.

(6)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j.
() EFSA Journal, vol. 20, n.° 1, artigo 6978, 2022.
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
A preparagio especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos» e ao grupo
funcional «antioxidantes», é autorizada como aditivo na alimentagdo animal nas condi¢des estabelecidas no mesmo anexo.
Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 12 de abril de 2024.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

Namero de Teor Teor méximo
identifica- minimo
¢do do Composicio. formula quimi - Espécie ou ) .

o s posicdo, férmula quimica, descri¢do e ) . ) ’ ST Fim do periodo
aditivo Aditivo método analitico catggoria Idade maxima mg de dcido carnésicofkg de Outras disposi¢des de autorizacio
lpara a anima alimento completo com um teor

alimenta- de humidade de 12 %
¢do animal
Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: antioxidantes
1b392 Extrato de alecrim Composicdo do aditivo Gatos 5 Nas instrucdes de utiliza- | 5 de maio de
Preparagio de extrato de alecrim ~ 640 do aditivo e dgs pre- 2034
Caes 34 -misturas, devem indi-

obtido a partir de folhas secas de Ros-
marinus officinalis com 4cido carndsico
9-12 %, soma de dcido carndsico e car-
nosol > 10 %

Forma liquida

O extrato é obtido pelos métodos de
extragdo com acetona ou etanol.

Solventes residuais (acetona ou etanol)
< 250 mg/kg
Canfora < 150 mg/kg

Caracterizagdo das substancias ativas
Acido carnésico, C,oH,50.4
Nuamero CAS: 3650-09-7

Carnosol, CyoH,404
Ntmero CAS: 5957-80-2

Soma de 4cido carndsico e carnosol no
extrato:

> 90 % (m/m) dos diterpenos fenélicos
totais do extrato; > 15 % (m/m) das
substancias volateis totais

car-se as condicdes de
armazenamento e a esta-
bilidade ao tratamento tér-
mico.

A utilizagdo simultinea de
diferentes fontes de dcido
carnésico ndo pode resul-
tar na superacdo do teor
méximo permitido dessa
substancia nos alimentos
completos para animais
estabelecidos para cada
espécie em causa.

Os operadores das empre-
sas do setor dos alimentos
para animais devem esta-
belecer procedimentos
operacionais e medidas
organizativas para os utili-
zadores do aditivo e das
pré-misturas, a fim de mi-
nimizar os potenciais ris-
cos resultantes da sua uti-
lizagdo. Quando esses
procedimentos e medidas
ndo eliminarem ou mini-
mizarem esses riscos, o
aditivo e as pré-misturas
devem ser utilizados com
equipamento de protecio
cutanea, ocular e respira-
téria individual.
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Meétodo analitico (")

Paraa quantificacdo do dcido carndsico
e do carnosol no aditivo para a alimen-
tagdo animal:

— cromatografia liquida de alta efici-
éncia com detecdo espetrofotomé-
trica (HPLC-UV)

Paraa quantificagdo do dcido carndsico
nos alimentos compostos para ani-
mais:

— cromatografia gasosa com dete¢io
por ionizagdo de chama (GC-FID)

()

() Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte enderego do laboratério de referéncia: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

-evaluation-reports_pt
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