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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2022/653,
20. aprill 2022,

millega antakse luba Melissa officinalis L. lehtedest saadud ekstrakti preparaadi kasutamiseks kdikide
loomaliikide s66dalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mddrust (EU) nr 1831/2003 loomasoddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdéruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatavate sdddalisandite taotlemise nduded ning sellise
loa andmise alused ja kord. Konealuse mdiruse artikli 10 ldikega 2 on ette nihtud ndukogu direktiivi
70/524/EMU (*) alusel lubatud s66dalisandite uuesti hindamine.

(2)  Direktiivi 70/524/EMU alusel on antud tihtajatu luba Melissa officinalis L. lehtedest saadud ekstrakti kasutamiseks
koikide loomaliikide soodalisandina. Vastavalt maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 16ike 1 punktile b kanti see
soodalisand olemasoleva tootena seejirel soodalisandite registrisse.

(3)  Vastavalt mddruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 1dikele 2 koostoimes nimetatud maaruse artikliga 7 on esitatud
taotlus Melissa officinalis L. lehtedest saadud ekstrakti preparaadi uuesti hindamiseks koigi loomaliikide
soodalisandina.

(4)  Taotleja taotles konealuse soodalisandi liigitamist soodalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid* ja
funktsionaalrithma ,l6hna- ja maitseained”. Taotlusele olid lisatud mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 15ikes 3
ndutud andmed ja dokumendid.

(5)  Taotleja taotles ka luba kasutada Melissa officinalis L. lehtedest saadud ekstrakti preparaati joogivees. Miirus (EU)
nr 1831/2003 ei vdimalda siiski lubada 16hna- ja maitseaine kasutamist joogivees. Seetdttu ei tohiks lubada Melissa
officinalis L. lehtedest saadud ekstrakti preparaadi kasutamist joogivees.

(6)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 28. jaanuari 2020. aasta (}) ja 29. septembri
2021. aasta (*) arvamustes jireldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda Melissa officinalis L.
lehtedest saadud ekstrakti preparaat kahjulikku mdju ei loomade ega inimeste tervisele ega keskkonnale.
Toiduohutusamet joudis ka jareldusele, et kasutajate kokkupuude soddalisandist tuleneva tolmuga ei tekita
probleeme. Andmeid silmi vdi nahka drritavate omaduste kohta ei ole esitatud, mistdttu ei saa vastavaid jareldusi
teha. Soodalisandi omaduste tdttu voib eeldada, et see voib olla nii naha kui ka hingamiselundite sensibilisaator.
Seepdrast leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku moju
inimeste, eelkdige konealuse soddalisandi kasutajate tervisele.

(7)  Toiduohutusamet joudis jireldusele, et Melissa officinalis L. lehtedest saadud ekstrakti preparaat on toidu
maitsestamisel ildtunnustatud ja selle toime s66das on pdhimdtteliselt sama nagu toidus, mistdttu ei ole vaja selle
tShusust tdiendavalt tdendada. Toiduohutusamet kinnitas ka masrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori
esitatud aruande soodas sisalduva kdnealuse s66dalisandi analiiiisimise meetodite kohta.

() ELTL 268, 18.10.2003, 1k 29.

() Noukogu 23. novembri 1970. aasta direktiiv 70/524/EMU sbodalisandite kohta
(EUTL 270, 14.12.1970, Ik 1).

() EFSA Journal 2020;18 (2):6016.

(*) EFSA Journal 2021;19 (10):6904.
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(8)  Melissa officinalis L. lehtedest saadud ekstrakti preparaadi hindamine nitab, et maaruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5
sdtestatud tingimused loa andmiseks on tdidetud. Seepdrast tuleks anda luba kasutada kdnealust preparaati kiesoleva
médruse lisas esitatud tingimustel.

(9)  Parema kontrolli vdimaldamiseks tuleks sitestada teatavad piirangud ja tingimused. Eelkdige tuleks s66dalisandi
margistusel esitada soovitatav sisaldus. Sellise sisalduse iiletamise korral tuleks eelsegu margistusel esitada teatav
teave.

(10)  Asjaolu, et Melissa officinalis L. lehtedest saadud ekstrakti preparaadi kasutamiseks 18hna- ja maitseainena joogivees ei
ole luba antud, ei vilista selle kasutamist segasoodas, mida manustatakse veega.

(11) Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust kdnealuse preparaadi lubamise tingimuste muudatusi viivitamatult
kohaldada, on asjakohane niha ette iilleminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa andmisest
tulenevate uute nduete tditmiseks.

(12) Kéesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja sé6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa andmine

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,10hna- ja maitseained, lubatakse kasutada s6dalisandina loomasoodas kdnealuses lisas esitatud tingimustel.

Artikkel 2

Uleminekumeetmed

1.  Lisas kirjeldatud preparaati ja seda preparaati sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja mirgistatud enne
11. novembrit 2022 kooskdlas enne 11. maid 2022 kohaldatavate eeskirjadega, v&ib jatkuvalt turule lasta ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni.

2. Lisas kirjeldatud preparaati sisaldavaid soodamaterjale ja segaso6ta, mis on toodetud ja mirgistatud enne 11. maid
2023 kooskdlas enne 11. maid 2022 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule lasta ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud toiduloomadele.

3. Lisas kirjeldatud preparaati sisaldavaid soodamaterjale ja segaso6ta, mis on toodetud ja mirgistatud enne 11. maid
2024 kooskdlas enne 11. maid 2022 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule lasta ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud loomadele, mis ei ole toiduloomad.

Artikkel 3

Joustumine

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.
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Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 20. aprill 2022

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



LISA

Miinimumsi- | Maksimumsi-
Soodali- saldus saldus
sandi . " . Loomaliik o
identifit- Soodalisand Koostis, keemll}lfl? Valen:i kirjeldus, voi ..\llanus.? Toimeaine sisaldus Muud sitted Loa kﬁhtwusala
seerimis- analuusimeeto —kategooria ualempiir mllllgrammldes 12 % opp
number niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: organoleptilised lisandid. Funktsionaalriihm: 16hna- ja maitseained
2b280-ex | Melissa officinalis L. | Soodalisandi koostis Koik - - . Soodalisand lisatakse soodale eel-| 11. mai 2032
lehtedest saadud loomaliigid seguna.

ekstrakt

Melissa officinalis L. lehtedest saadud ekstrakti
preparaat (sisaldus vahemalt 50 %)
maltodekstriini ja rinidioksiidiga.

Tahke
Toimeaine kirjeldus

Melissa officinalis L. lehtedest saadud etanooli
vesilahuse kuivekstrakt vastavalt Euroopa
Noukogu médratlusele ().

Fenoolsete ithendite tildsisaldus
(hiidroksiikaneelhappe derivaatide
iildsisaldus):

210 %

Flavonoidid: < 3 mg/kg
Rosmariinhape: 3-6 %
Kuivaine: > 94 %

CASi number: 84082-61-1
EINECSi number: 282-007-0
FEMA number: 2112

Euroopa Noukogu number: 280

. Soodalisandi ja eelsegude kasuta-

misjuhistes margitakse sailitus-
tingimused ja piisivus kuumtoot-
lemisel.

. Soodalisandi etiketil esitatakse

jargmine teave:

,Toimeaine soovitatav maksimum-
sisaldus 12 % niiskusesisaldusega
tdissooda  kilogrammi  kohta:
100 mg".

. Eelsegu etiketil esitatakse asjao-

mase funktsionaalrithma nime-
tus, soodalisandi nimetus ja iden-
tifitseerimisnumber ning lisatud
toimeaine kogus, kui eelsegu eti-
ketil margitud kasutuskoguse pu-
hul tiletatakse punktis 3 osutatud
sisaldust.
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Analiiiisimeetod (%)

Rosmariinhappe (fiitokeemiline marker)
sisalduse madramine soodalisandis (Melissa
officinalis L. kuivekstrakt):

— poordfaasiline kdrgefektiivne vedelikkro-
matograafia koos spektrofotomeetrilise
médramisega (HPLC-UV) (Euroopa far-
makopba monograafia 2524)

. Melissa officinalis L. lehtedest saa-

dud ekstrakti kasutamine s6odas
koos muude Melissa officinalis L.
lehtedest saadud lubatud so6dali-
sanditega ei ole lubatud.

. Soodakditlejad kehtestavad s66-

dalisandija eelsegude kasutajatele
kasutamiskorra ja votavad korral-
duslikud meetmed, millega vi-
hendatakse sissehingamisest, na-
hakaudsest kokkupuutest ja silma
sattumisest tulenevaid voimalik-
ke ohte. Kui selline kasutamis-
kord ja sellised meetmed ei voi-
malda konealuseid ohte
korvaldada voi minimeerida, ka-
sutatakse soodalisandi ja eelsegu-
de kditlemisel isikukaitsevahen-
deid, sealhulgas naha-, silma- ja
hingamiskaitsevahendeid.

(") ,Natural sources of flavourings* (,Lohna- ja maitseainete looduslikud allikad“) — aruanne nr 2 (2007).

(%) Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil jargmisel aadressil: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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