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A BIZOTTSAG (EU) 2022/653 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. dprilis 20.)

a Melissa officinalis L.-b8l nyert levélkivonatot tartalmazé készitmény valamennyi dallatfaj
takarmdny-adalékanyagaként t6rténd engedélyezésérél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsdnak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol. Az emlitett rendelet 10. cikkének (2) bekezdése
el6irja a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjan engedélyezett adalékanyagok djraértékelését.

(2) A Melissa officinalis L.-b6l nyert levélkivonat valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagként torténd felhasznéldsat
a 70/524/EGK irdnyelvnek megfelelGen hatdrozatlan idSre engedélyezték. Az emlitett adalékanyagot ezt kovetSen az
1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdésének b) pontja szerint meglévs termékként felvették a takarmany-
adalékanyagok kozosségi nyilvantartasaba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével dsszefiiggésben értelmezett 10. cikke (2) bekezdésének megfelelGen kérelmet
nytjtottak be a Melissa officinalis L.-b8l nyert levélkivonatot tartalmazé készitmény valamennyi 4llatfaj takarmény-
adalékanyagaként torténd vjraértékelésére vonatkozoan.

(4) A kérelmez8 az adalékanyagnak az ,érzékszervi tulajdonsagokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba,
valamint az ,aromaanyagok” funkciondlis csoportba valéo besoroldsit kérte. A kérelemhez csatoltdk az
1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(50 A kérelmezd a Melissa officinalis L.-b6l nyert levélkivonatot tartalmazd készitmény ivévizben torténd
felhaszndldsanak engedélyezését kérte. Az 1831/2003/EK rendelet azonban nem engedélyezi az aromaanyagok
ivovizben valé felhaszndldsit. Ezért a Melissa officinalis L.-b8l nyert levélkivonatot tartalmazé készitmény ivévizben
torténd felhaszndldsa nem engedélyezhetd.

(6) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovibbiakban: Hatésdg) 2020. januar 28-i () és 2021.
szeptember 29-i (*) véleményében megéllapitotta, hogy a Melissa officinalis L.-b6l nyert levélkivonatot tartalmazé
készitmény a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az éllatok, sem a fogyasztok
egészségére, sem pedig a kornyezetre. A Hatdsig ezenfeliil arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a felhaszndloknak az
adalékanyagbdl szdrmazé poroknak val expoziciéja nem aggdlyos. A szemet vagy a bdrt érint§ irritdld
tulajdonsagaira vonatkozdan azonban nem szolgaltattak adatokat, ezért ezekre a szempontokra vonatkoz6an nem
lehetett kovetkeztetéseket levonni. Az adalékanyag jellegébdl addddan feltételezhetS, hogy potencidlisan bér- és
1égz8szervi szenzibilizdld hatdsi. A Bizottsdg ezért tigy véli, hogy megfelel§ évintézkedéseket kell hozni az emberi
egészségre, killonosen az adalékanyag felhaszndl6ira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(7) A Hatésdg megillapitotta, hogy mivel a Melissa officinalis L.-bSl nyert levélkivonatot tartalmazé készitmény egy
elfogadott élelmiszer-izesits, és alapvetGen az élelmiszereknél betodltott funkcidjaval azonos szerepet toltene be
takarmdnyokban felhaszndlva is, hatdsossdgdnak mds moédon torténd bizonyitdsa nem szitkséges. A Hatdsdg
ellendrizte tovdbba az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium 4ltal benydjtott, a

takarmdnyban taldlhat takarmdny-adalékanyagra vonatkoz6 analitikai mddszerekrél sz616 jelentést.

() HLL 268.,2003.10.18,, 29. o.

() ATanics 70/524/EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmdny-adalékanyagokrol
(HLL 270.,1970.12.14,, 1. 0.).

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

(*) EFSA Journal 2021;19(10):6904.
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(8) A Melissa officinalis L.-b6l nyert levélkivonatot tartalmazé készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban forgd készitmény
hasznélatat az e rendelet mellékletében meghatérozottak szerint engedélyezni kell.

(9) A megfelelébb ellendrzés érdekében bizonyos feltételeket kell meghatdrozni. Mindenekel6tt, a takarmany-
adalékanyag cimkéjén fel kell tiintetni az ajanlott mennyiséget. A széban forgé mennyiség tillépésekor bizonyos
informdciokat fel kell tiintetni az el6keverékek cimkéjén.

(10) Az, hogy a Melissa officinalis L.-b6l nyert levélkivonatot tartalmazé készitmény aromaanyagként torténd
felhasznédldsa ivovizben nem engedélyezett, nem zdrja ki azt, hogy az anyagot vizzel bejuttatott takarmdanyke-
verékben haszndljik fel.

(I1) mivel semmilyen biztonsigi ok nem indokolja a széban forgd készitmény engedélyezési feltételeire vonatkozd
moédositasok azonnali alkalmazdsdt, helyénvalé dtmeneti idészakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy
felkésziilhessenek az engedélyezésbdl ad6dé vj kovetelmények teljesitésére.

(12) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba és az
,aromaanyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a
mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Atmeneti intézkedések

(1) A mellékletben meghatdrozott készitmény és az azt tartalmazé elGkeverékek, amelyeket 2022. november 11. el6tt
allitottak el§ és cimkéztek a 2022. mdjus 11. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfeleléen, a meglévé készletek
kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhaszndlhatok.

(2) A mellékletben meghatdrozott készitményt tartalmazé azon takarmanykeverékek és takarmdny-alapanyagok,
amelyeket 2023. mdjus 11. el6tt allitottak el§ és cimkéztek a 2022. mdjus 11. el6tt alkalmazandé szabédlyoknak
megfelelSen, a meglévd készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatdk és felhasznalhaték, amennyiben azokat
élelmiszer-termeld dllatok takarmdnyozdsdra szanjdk.

(3) A mellékletben meghatrozott készitményt tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmdny-alapanyagok,
amelyeket 2024. mdjus 11. el6tt allitottak el6 és cimkéztek a 2022. mdjus 11. el6tt alkalmazandé szabalyoknak
megfelelen, a meglévs készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhaték és felhasznalhatok, amennyiben azokat
nem élelmiszer-termel§ dllatok takarményozdsara szdnjdk.

3. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2022. dprilis 20-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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Az Legkisebb | Legnagyobb
adaléka- . ) tartalom tartalom
Adalék. Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy | Maximalis Eovéb rendelkezések Az engedély
nyag alekanyag modszer -kategéria életkor mg hatéanyag/kg 12 %-os gyeb rendelkezese lejérta
azonosito nedvességtartalma teljes
szama értékd takarmanyban
Kategoria: érzékszervi tulajdonsigokat javito adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aromaanyagok
2b280-ex | Melissa officinalis L. | Az adalékanyag Gsszetétele Valamennyi - - . Az adalékanyag elSkeverék for-|2032.médjus11.
levélkivonat allatfaj méjdban keverend§ bele a takar-

A Melissa officinalis L. levélkivonatdt (legaldbb
50 %), valamint maltodextrint és szilicium-
dioxidot tartalmazé készitmény.

Szildrd formdban
A hatdanyag jellemzése

A Melissa officinalis L. leveleibdl nyert, az
Eurdpa Tandcs meghatdrozdsa (') szerinti
szdritott vizes etanolos kivonat.

Osszes fenolvegyiilet (6sszes hidroxi-
fahéjsav-szdrmazék):

>10%

Flavonoidok: < 3 mg/kg.
Rozmarinsav: 3-6 %
Szérazanyag-tartalom > 94 %

CAS-szam: 84082-61-1
EINECS-szdm: 282-007-0
FEMA-szam: 2112
CoE-szam: 280

manyba.

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek haszndlati utasitdsdban fel
kell tiintetni a taroldsi feltételeket
és a hékezeléssel szembeni stabi-
litst.

. Az adalékanyag cimkéjén fel kell

tiintetni a kovetkezdéket:

,1 kg 12 %-os nedvességtartalmu
teljes érték takarmdny ajanlott leg-
nagyobb hatéanyag-tartalma:
100 mg.”

. Az el6keverék cimkéjén fel kell

tintetni a hatéanyag funkcios
csoportjat, azonositd szamadt,
megnevezését és  hozzdadott
mennyiségét, amennyiben az el-
keverék cimkéjén szerepl§ fel-
haszndldsi mennyiség eredmé-
nyeként a hatdanyag-tartalom
meghaladnd a 3. pontban mega-
dott szintet.
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Analitikai mddszer (%)

A takarmdny-adalékanyagban (Melissa
officinalis L. szdrazanyag) taldlhatd rozmarinsav
(fitokémiai marker) mennyiségének
meghatdrozdsira:

- forditott fazist, nagy teljesitményti folya-
dékkromatografia  spektrofotometrids
detektaldssal (HPLC-UV) (Eur6pai Gydgy-
szerkonyv 2524. monografia)

. A Melissa officinalis L. levélkivona-

tinak a Melissa officinalis L.-b6l
nyert egyéb engedélyezett adalé-
kanyagokkal val keveréke takar-
manyokban nem megengedett.

. Atakarmdnyipari véllalkozéknak

munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdroz-
niuk az adalékanyag és az elGke-
verékek felhaszndléi szdméra a
belégzés, a bérrel valo érintkezés
és a szembe keriilés jelentette ve-
szélyek kezelésére. Ha a kockaza-
tokat e folyamatokkal vagy intéz-
kedésekkel nem lehet
kikiiszobolni vagy minimdlisra
csokkenteni, akkor az adalékany-
agot és az elGkeverékeket egyéni
védBeszkozokkel, tobbek kozott
védémaszkkal, bérvéds eszko-
z6kkel és szemvédével kell hasz-
nélni.

(") Natural sources of flavourings (Az izesit6k természetes forrdsai) — 2. sz. jelentés (2007).

(%) Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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