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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2022/653
2022 m. balandzio 20 d.

dél leidimo naudoti Melissa officinalis L. lapy ekstrakto preparaty kaip visy riiiy gyviiny pasary
prieda

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2003 m. rugsé¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka. To reglamento 10 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad reikia i§ naujo jvertinti
priedus, kuriuos leidZziama naudoti remiantis Tarybos direktyva 70/524/EEB (};

(2)  neterminuotas leidimas naudoti Melissa officinalis L. lapy ekstrakta kaip visy rsiy gyviinams skirtg paSary priedg
buvo suteiktas remiantis Direktyva 70/524/EEB. Véliau, vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003
10 straipsnio 1 dalies b punktu, sis priedas buvo jtrauktas i pasary priedy registra kaip esamas produktas;

(3)  vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalimi kartu su to reglamento 7 straipsniu, buvo
pateiktas prasymas i§ naujo jvertinti Melissa officinalis L. lapy ekstrakto preparatg kaip visy rasiy gyviny pasary
prieda;

(4)  pareiskéjas papra$é ta priedg priskirti prie priedy kategorijos ,jusliniai priedai“ ir funkcinés grupés ,kvapieji
junginiai“. Kartu su prasymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(5)  pareiskéjas paprasé leisti naudoti Melissa officinalis L. lapy ekstrakto preparatg ir geriamajame vandenyje. Taciau
Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 geriamajame vandenyje neleidZziama naudoti kvapiyjy junginiy. Todél Melissa
officinalis L. lapy ekstrakto preparato neturéty bati leidZiama naudoti geriamajame vandenyje;

(6)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2020 m. sausio 28 d. (}) ir 2021 m. rugséjo 29 d. (*) nuomonése
padaré iSvada, kad siGlomomis naudojimo salygomis Melissa officinalis L. lapy ekstrakto preparatas nedaro
nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai, Zmoniy sveikatai ar aplinkai. Tarnyba taip pat padaré i§vada, kad priedo
dulkiy poveikis naudotojams nekelia pavojaus. Taciau nebuvo pateikta jokiy duomeny apie dirginamajj poveikj
akims ar odai, todél dél iy aspekty nebuvo galima padaryti isvados. Dél priedo pobiidZio galima daryti prielaida,
kad jis gali bati ir odg, ir kvépavimo takus jautrinanti medziaga. Todél Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy
apsaugos priemoniy, kad biity i$vengta nepageidaujamo poveikio Zmoniy, ypa¢ priedo naudotojy, sveikatai;

(7)  Tarnyba taip pat padaré i§vada, kad pripazinta, jog Melissa officinalis L. lapy ekstrakto preparatas yra naudojamas
maisto produktuose kaip kvapioji medziaga, o jo funkcija pasaruose i§ esmés bity tokia pati kaip maisto
produktuose, todél papildomy veiksmingumo jrodymy nebereikia. Be to, ji patvirtino paSary priedo pasaruose
analizés metody taikymo ataskaitg, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 isteigta etaloniné laboratorija;

() OLL268,20031018,p.29.

() 1970 m. lapkricio 23 d. Tarybos direktyva 70/524/EEB dél pasary priedy
(OLL270,1970 12 14,p. 1).

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

(*) EFSA Journal 2021;19(10):6904.



L 119/80 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2022 4 21

(8)  Melissa officinalis L. lapy ekstrakto preparato vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje
nustatytos leidimy suteikimo sglygos yra jvykdytos. Taigi, kaip nurodyta $io reglamento priede, turéty bati suteiktas
leidimas naudoti minétg preparatg;

(9)  siekiant uztikrinti geresne kontrole, turéty buti nustatytos tam tikros sglygos. Visy pirma pasary priedo etiketéje
turéty bhti nurodytas rekomenduojamas pasary priedo kiekis. Jei toks kiekis virSijamas, premiksy etiketése turéty
bati nurodyta tam tikra informacija;

(10) tai, kad Melissa officinalis L. lapy ekstrakto preparato neleidziama naudoti kaip kvapiojo junginio geriamajame
vandenyje, netrukdo jo naudoti kombinuotuosiuose pasaruose, kuriais Seriama su vandeniu;

(11) kadangi saugos sumetimais nebitina neatidéliotinai taikyti nagrinéjamojo preparato leidimo salygy pakeitimy,
tikslinga nustatyti pereinamajj laikotarpj, per kurj suinteresuotieji subjektai galéty pasirengti laikytis naujy su
leidimu susijusiy reikalavimy;

(12) $iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Leidimas

Priede nurodyta preparaty, priklausantj priedy kategorijai ,jusliniai priedai“ ir funkcinei grupei ,kvapieji junginiai®,
leidziama naudoti kaip gyviiny pasary prieda $io reglamento priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés

1.  Priede nurodyta preparata ir premiksus, kuriy sudétyje yra Sio preparato, kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki
2022 m. lapkri¢io 11 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2022 m. geguzés 11 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol
pasibaigs turimos atsargos.

2. Maistiniams gyviinams skirtus kombinuotuosius pasarus ir pasarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra priede nurodyto
preparato, kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki 2023 m. geguzés 11 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2022 m.
geguzés 11 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

3. Nemaistiniams gyviinams skirtus kombinuotuosius pasarus ir pasarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra priede nurodyto
preparato, kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki 2024 m. geguzés 11 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2022 m.
geguzés 11 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.
3 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2022 m. balandzio 20 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS
Maziausias | DidZiausias
. Prlf.ﬂ.o ” - . “ .. | Gyvino rasis T kiekis kiekis Leidimo
identifika- Pried Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, analizés b DidZiausias Kit at lioii
vimo riedas metodas K arba amzius Veikliosios medziagos kiekis 1tos nuostatos galiojimo
numeris ategorlja mg/kg visavercio pasaro, terminas
kurio drégnis yra 12 %
Kategorija: jusliniai priedai. Funkciné grupé: kvapieji junginiai
2b280-ex | Melissa officinalis L. | Priedo sudétis Visy risiy - - . Priedas maiSomas su pasaru kaip 2032 m.
lapy ekstraktas gyvinai premiksas. geguzés 11 d.

Melissa officinalis L. lapy ekstrakto (ne maziau

kaip 50 %) preparatas su maltodekstrinu ir
silicio dioksidu.

Kieto pavidalo
Veikliosios medZiagos apibiidinimas

Sausasis vandeninis etanolio ekstraktas is
Melissa officinalis L. lapy, kaip apibrézta
Europos Tarybos (!).

Bendras fenolio junginiy kiekis (bendras
hidroksicinamono riigdties dariniy kiekis):

>10%

Flavonoidai: < 3 mg/kg
Rozmarino riigstis: 3-6 %.
Sausoji medziaga: = 94 %

CAS numeris: 84082-61-1
Einecs numeris: 282-007-0
FEMA numeris: 2112

CoE numeris: 280

. Priedo ir premiksy naudojimo

taisyklése nurodyti laikymo saly-
gas ir stabilumg termiskai apdo-
rojant.

. Priedo etiketéje nurodoma:

,Rekomenduojamas  didziausias
veikliosios medziagos kiekis kilo-
grame visaver¢io pasaro, kurio
drégnis yra 12 %: 100 mg".

. Premiksy etiketése nurodoma

veikliosios medziagos funkciné
grupé, identifikavimo numeris,
pavadinimas ir pridétas kiekis,
jei premikso etiketéje nurodytas
naudojimo kiekis vir$yty 3 punk-
te nurodytg kieki.
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Analizés metodas (%)

Rozmarino riigsties (fitocheminio Zymens)
kiekybinis nustatymas pasary priede (Melissa
officinalis L. sausajame ekstrakte):

— atvirkstiniy faziy efektyvioji skysc¢iy chro-
matografija, taikant spektrofotometrinio
nustatymo metodg (HPLC-UV) (Europos
farmakopéjos monografija 2524)

. Draudziama paSaruose naudoti

Melissa officinalis L. lapy ekstrakto
ir kity leidziamy priedy, gauty is
Melissa officinalis L., misinj.

. Priedo ir premiksy naudotojams

pasary tikio subjektai nustato dar-
bo procediras ir organizacines
priemones, kad buty i§vengta ga-
limos rizikos, susijusios su jkvé-
pimu, saly¢iu su oda ar saly¢iu su
akimis. Jei $ios rizikos §iomis pro-
cediromis ir priemonémis is-
vengti arba sumazinti iki mini-
mumo nejmanoma, priedas ir
premiksai turi biiti naudojami dé-
vint asmenines apsaugos priemo-
nes, jskaitant odos, akiy ir kvépa-
vimo taky apsaugos priemones.

(") Gamtiniai kvapiyjy medziagy Saltiniai. Ataskaita Nr. 2 (2007 m.).
() Issamy analizés metody apra§yma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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