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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2022/653,
annettu 20 piivini huhtikuuta 2022,

Melissa officinalis L -kasvin lehtiuutevalmisteen hyviksymisesti tiettyjen eliinlajien rehun
lisdaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 () ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perustelut ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle. Asetuksen 10 artiklan 2 kohdassa sdddetdin
sellaisten lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyviksyntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY ()
nojalla.

(2)  Melissa officinalis L. -kasvin lehtiuutevalmiste hyvaksyttiin ilman mairdaikaa kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena
direktiivin 70/524/ETY mukaisesti. Kyseinen lisdaine merkittiin sen jilkeen rehujen lisiaineita koskevaan rekisteriin
olemassa olevana tuotteena asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

(3)  Asctuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan ja 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee
Melissa officinalis L -kasvin lehtiuutevalmisteen uudelleenarviointia kaikkien eldinlajien osalta.

(4)  Hakija pyysi, ettd kyseinen lisdaine luokiteltaisiin lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen
ryhméin “aromiaineet”. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan
mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(5)  Hakija pyysi, ettd Melissa officinalis L. -kasvin lehtiuutevalmiste hyviksytddn kiytettiviksi myos juomavedessi.
Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 ei kuitenkaan sallita aromiaineiden kayttod juomavedessi. Sen vuoksi Melissa
officinalis L -kasvin lehtiuutevalmisteen kdyttod juomavedessa ei pitdisi sallia.

(6)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jdljempand ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 28
pdivand tammikuuta 2020 () ja 29 pdivdnd syyskuuta 2021 (*) antamissaan lausunnoissa, ettei Melissa officinalis L
-kasvin lehtiuutevalmiste ehdotetuissa kiyttoolosuhteissa vaikuta haitallisesti eldinten tai kuluttajien terveyteen eika
ympdristoon. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd kayttdjien altistuminen lisdaineesta perdisin
oleville polyille ei aiheuta huolta. Silméi tai ihoa drsyttavid ominaisuuksia koskevia tietoja ei kuitenkaan toimitettu,
minka takia niistd seikoista ei voitu tehdd paatelmia. Lisdaineen luonteen vuoksi sen voidaan olettaa mahdollisesti
olevan sekd ihoa ettd hengitysteitd herkistivd aine. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd ihmisten terveydelle
aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd erityisesti
lisdaineen kyttdjien osalta.

(7)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd Melissa officinalis L -kasvin lehtiuutevalmistetta kaytetdin
elintarvikkeissa aromiaineena ja sen kayttotarkoitus rehussa olisi olennaisilta osin sama kuin elintarvikkeissa, joten
sen tehoa ei tarvitse osoittaa muulla tavoin. Lisiksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailula-
boratorion toimittaman raportin analyysimenetelmistd, joilla lisdaine méiritetadn rehusta.

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 29.

() Neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 paivind marraskuuta 1970, rehujen lisdaineista
(EYVLL 270, 14.12.1970, s. 1).

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

(*) EFSA Journal 2021;19(10):6904.
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(8)  Melissa officinalis L -kasvin lehtiuutevalmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa
sdddetyt hyviksynnin edellytykset tdyttyvdt. Néin ollen kyseisen valmisteen kdyttd timdn asetuksen liitteessd
kuvatulla tavalla olisi hyvaksyttava.

(9)  Valvonnan tehostamiseksi olisi asetettava joitakin edellytyksid. Suositeltu pitoisuus olisi erityisesti ilmoitettava rehun
lisdaineen etiketissi. Jos kyseinen pitoisuus ylittyy, esiseosten etiketissd olisi ilmoitettava tietyt tiedot.

(10)  Vaikka Melissa officinalis L -kasvin lehtiuutevalmisteen kdytt6d aromiaineena juomavedessi ei ole hyviksytty, tdimi ei
estd sen kayttod rehuseoksissa, jotka annostellaan veden mukana.

(11) Koska turvallisuuteen liittyvat syyt eivdt edellytd asianomaisen valmisteen hyviksynnin edellytyksiin tehtavien
muutosten valitontd soveltamista, on aiheellista sddtdd siirtymaajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua
hyviksynnasti aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

(12) Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti

Hyviksytdin lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “aromiaineet” kuuluva liitteessd
tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa kdytettdvina lisdaineena kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Siirtymétoimenpiteet

1. Sallitaan liitteessd tdsmennetyn valmisteen ja sitd sisdltdvien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld
ennen 11 pdivdd marraskuuta 2022 ennen 11 piivdd toukokuuta 2022 voimassa olleiden sddntdjen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan liitteessd tdsmennettyd valmistetta sisiltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoilli ennen 11 pdivdd toukokuuta 2023 ennen 11 pdivdd toukokuuta 2022 voimassa olleiden sddntdjen
mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kdytt6, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarviketuotantoeldimille.

3. Sallitaan liitteessd tdsmennettyd ainetta sisiltivien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoéilld ennen 11 pdivdd toukokuuta 2024 ennen 11 pdivdd toukokuuta 2022 voimassa olleiden sddntdjen
mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu muille kuin elintarviketuo-
tantoeldimille.

3 artikla

Voimaantulo

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.
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Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 20 pdivana huhtikuuta 2022.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Vihimmdis- | Enimmaispi-
s itoisuus toisuus 5 5
Lisdaineen - o 1 p Hyviksynnin
1saal . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai e . yvaxsy
tunnistenu- Lisdaine ) ) “ Enimmaisika hoai k Muut maardykset voimassaolo
analyysimenetelmd -ryhmi mg tehoainetta | kg St
mero tdysrehua, jonka paattyy
kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: sensoriset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: aromiaineet.
2b280-ex | Melissa officinalis L. | Lisdaineen koostumus Kaikki - - . Lisdaine on sekoitettava rehuun | 11. toukokuuta
-kasvin lehtiuute elainlajit esiseoksena. 2032

Melissa officinalis L. -kasvin lehtiuutevalmiste
(pitoisuus vihintddn 50 %), joka sisiltdd
maltodekstriinia ja piidioksidia.

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Melissa officinalis L. -kasvin lehdistéd saatava
kuivattu vesi-etanoliuute sellaisena kuin

Euroopan neuvosto on uutteen madritellyt ().

Fenoliyhdisteiden kokonaismaira
(hydroksikanelihappojohdannaisten
kokonaismair):

>10%

Flavonoidit: < 3 mg/kg
Rosmariinihappo: 3-6 %
Kuiva-ainepitoisuus: = 94 %

CAS-numero: 84082-61-1
Einecs-numero: 282-007-0
FEMA-numero: 2112
CoE-numero: 280

. Lisdaineen ja esiseosten kdyttooh-

jeissa on mainittava varastointia
koskevat edellytykset sekd stabii-
lisuus lampokasittelyssi.

. Lisdaineen etiketissi on oltava

seuraavat tiedot:

"Tehoaineen suositeltu enimmais-
pitoisuus kilossa tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuuson 12 %: 100 mg”.

. Tehoaineen funktionaalinen ryh-

md, sen tunnistenumero, nimi ja
lisdtty méddrd on ilmoitettava esi-
seoksen etiketissd, jos etiketissd
mainittu kdyttotaso johtaisi 3
kohdassa tarkoitetun tason ylitty-
miseen.
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Analyysimenetelmd (?)

Rosmariinihapon (fytokemiallinen
merkkiaine) médrittiminen rehun
lisdaineesta (Melissa officinalis L. -kasvin
kuivauute):

— Suuren erotuskyvyn kaanteisfaasinestek-
romatografia yhdistettynd spektrofoto-
metriseen havaitsemiseen (HPLC-UV)
(Euroopan farmakopean monografia
2524)

. Melissa officinalis L. -kasvin leh-

tiuutteen ja muiden Melissa offici-
nalis L -kasvista saatavien hyvik-
syttyjen lisdaineiden sekoitusta
rehuissa ei sallita.

. Rehualan toimijoiden on lisdai-

neen ja esiseosten kdyttdjid varten
vahvistettava toimintamenettelyt
jajdrjestelyt hengitysteitse tai iho-
tai silmikosketuksesta aiheutu-
vasta altistuksesta johtuvien mah-
dollisten riskien varalta. Jos riske-
jd ei voida niiden menettelyjen ja
toimenpiteiden avulla poistaa tai
minimoida, lisdainetta ja esiseok-
sia kasiteltdessi on kaytettdva
asianmukaisia  henkilonsuojai-
mia, iho-, silma- ja hengityssuojat
mukaan lukien.

(") Natural sources of flavourings — Report No 2 (2007)

(%) Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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