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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2022/653
(2022. gada 20. aprilis)

par atlauju Melissa officinalis L. lapu ekstrakta preparatu lietot par baribas piedevu visu sugu
dzivniekiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
édinasana lietotam piedevam (!) un jo ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietofanai dzivnieku édinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
§adas atlaujas pieskir§anas pamatojums un kartiba. Minétas regulas 10. panta 2. punkta paredzéts, ka piedevas, kuru
lietosana atlauta saskana ar Padomes Direktivu 70/524/EEK (), ir jaizverté atkartoti.

(2)  Melissa officinalis L. lapu ekstraktu saskana ar Direktivu 70/524/EEK bez termina ierobeZojuma atlava lietot par
baribas piedevu visu sugu dzivnickiem. Minéta piedeva péc tam saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003
10. panta 1. punkta b) apakspunktu ka eso$s baribas lidzeklis tika ierakstita Lopbaribas piedevu registra.

(3)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 2. punktu, lasitu saistiba ar tas 7. pantu, ir iesniegts pieteikums
Melissa officinalis L. lapu ekstrakta preparatu atkartoti izvertét ka visu sugu dzivniekiem paredzétu baribas piedevu.

(4)  Pieteikuma iesniedzgjs ir ladzis minéto piedevu klasificét piedevu kategorija “organoleptiskas piedevas” un
funkcionalaja grupa “aromatizéjosas sastavdalas”. Minétajam pieteikumam ir pievienotas Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(5)  Pieteikuma iesniedzgjs lidza atlauju Melissa officinalis L. lapu ekstrakta preparatu lietot ari dzirdinasanas tdeni.
Tomer Regula (EK) Nr. 1831/2003 nelauj dzirdinasanas Gdeni izmantot “aromatizéjoSas sastavdalas”. Tapec Melissa
officinalis L. lapu ekstrakta preparatu nebiitu jaatlauj izmantot dzirdinasanas adeni.

(6)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2020. gada 28. janvara (*) un 2021. gada 29. septembra (¥) atzinuma
secindja, ka, ievérojot ierosinatos izmantoanas nosacijumus, Melissa officinalis L. lapu ekstrakta preparats kaitigi
neietekmé ne dzivnieku vai patérétaju veselibu, ne vidi. lestade ari secinaja, ka lietotdju eksponétiba piedevas
putekliem baZas nerada. Tacu informacija par acis un adu kairino$am ipasibam nebija sniegta, tapéc par Siem
aspektiem secinajumus izdarit nevargja. Piedevas ipasibu dé| var uzskatit, ka ta var bit gan adas, gan elpcelu
sensibilizators. Tapéc Komisija uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabveligu
ietekmi uz cilvéka, jo ipasi uz piedevas lietotaju, veselibu.

(7)  Turklat lestade secindja, ka Melissa officinalis L. lapu ekstrakta preparats ir atzits par partikas aromatizétaju un ta
uzdevums bariba faktiski biitu tads pats ka partika; tapéc papildu pieradijumi par iedarbigumu nav nepiecieSami. Ta
ar1 ir verific&jusi ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba
eso§as baribas piedevas analizes metodém.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.

() Padomes Direktiva 70/524/EEK (1970. gada 23. novembris) par baribas piedevam
(OVL270,14.12.1970., 1. Ipp.).

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

(*) EFSA Journal 2021, 19(10):6904.
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(8)  Melissa officinalis L. lapu ekstrakta preparata novértéjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie
atlaujas pieskirSanas nosacijumi ir izpilditi. Tad€] minéto preparatu bitu jaatlauj lietot ta, ka noradits 3is regulas
pielikuma.

(9)  Lai panaktu labaku kontroli, bitu janosaka zinami nosacijumi. Konkrétak, baribas piedevas markéjuma batu
janorada ieteicamais saturs. Ja minétais saturs ir parsniegts, premiksu marké&juma jabat attiecigai informacijai.

(10) Tas, ka Melissa officinalis L. lapu ekstrakta preparatu nav atlauts izmantot par dzirdinaanas Gdens aromatizeétaju,
neizslédz ta lietosanu baribas maisijuma, ko izbaro, iejauktu Gdent.

(11) Nekaitiguma apsverumi neliek attieciga preparata atlaujas nosacljumu grozjjumus piemérot nekavéjoties, tapéc ir
lietderigi noteikt parejas periodu, lai ieinteresétas personas varétu sagatavoties no atlaujas izrieto$o jauno prasibu
izpildei.

(12)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlauja

Pielikuma specificéto preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “organoleptiskas piedevas” un funkcionalas grupas
“aromatizgjosas sastavdalas”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu, ievérojot pielikuma noteiktos nosacijumus.

2. pants
Parejas pasakumi

1. Pielikuma specificéto preparatu un $o preparatu saturoSus premiksus, kuri razoti un markéti pirms 2022. gada
11. novembra saskana ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms 2022. gada 11. maija, arT turpmak drikst laist tirgi un
izmantot, lidz beidzas esosie krajumi.

2. Tadus pielikuma specificéto preparatu saturodus baribas maisjumus un baribas sastavdalas, kuri paredzéti
produktiviem dzivniekiem un razoti un markéti pirms 2023. gada 11. maija saskana ar noteikumiem, kas bija
piemeérojami pirms 2022. gada 11. maija, ari turpmak drikst laist tirgi un izmantot, lidz beidzas esosie krajumi.

3. Tadus pielikuma specificéto preparatu saturoSus baribas maisijumus un baribas sastavdalas, kuri paredzéti
neproduktiviem dzivniekiem un razoti un markéti pirms 2024. gada 11. maija saskana ar noteikumiem, kas bija
piemérojami pirms 2022. gada 11. maija, arT turpmak drikst laist tirgli un izmantot, lidz beidzas esosie krajumi.

3. pants
Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.
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Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2022. gada 20. aprili

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
Minimalais | Maksimalais

. - saturs saturs
; dgiqegfeigsci- Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska Dsiw;f;u Maksimalais Citi noteikumi Atlaujas
. metode K tg " vecums mg aktivas vielas uz kg deriguma termins
Jas numurs ategorija kompleksas baribas ar

mitruma saturu 12 %
Kategorija: organoleptiskas piedevas. Funkcionala grupa: aromatizéjosas sastavdalas
2b280-ex | Melissa officinalis L. | Piedevas sastavs Visu sugu - - . Bariba piedevu ieklauj premiksa| 2032.gada
lapu ekstrakts dzivnieki veida. 11. maijs

Melissa officinalis L. lapu ekstrakta preparats
(satur vismaz 50 % lapu ekstrakta), kura
sastava ir maltodekstrins un silicija dioksids.

Cieta viela
Aktivas vielas raksturojums

Zavéts Melissa officinalis L. lapu ekstrakts, kas
ekstrahéts ar tideni, ka noteikusi Eiropas
Padome (').

Kopégjie fenolu savienojumi (kopéjie
hidroksikanélskabes atvasindjumi):

>10%

Flavonoidi: < 3 mg/kg
Rozmarinskabe: 3-6 %
Sausna: = 94 %

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

CoE numurs: 280

. Piedevas un premiksu lieto§anas

noradijumos norada glabasanas
nosacijumus un noturibu pret ter-
misku apstradi.

. Uz piedevas etiketes jabat $adai

noradei:
“leteicamais maksimalais aktivas
vielas saturs uz kg kompleksas ba-
ribas ar mitruma saturu 12 %:
100 mg”.

. Ja, piedevu lietojot tada daudz-

uma, kas noradits uz premiksa
etiketes, 3. punktd minétais
daudzums tiek parsniegts, uz $is
premiksa etiketes janorada akti-
vas vielas funkcionala grupa,
identifikacijas numurs, tas nosau-
kums un pievienotais aktivas vie-
las daudzums.
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Analitiska metode (%)

Rozmarinskabes (fitokimiskais markieris)

kvantitativa noteik$ana baribas piedeva

(sausais Melissa officinalis L. ektrakts):

— apgrieztas fazes augstas izskirtspéjas ski-
drumhromatografija ~ kombinacija  ar

spektrofotometrisko detektésanu
(HPLC-UV) (Eiropas Farmakopejas mono-
grafija 2524)

. Melissa officinalis L. lapu ekstrakta

preparatu jaukt ar citam atlautam
piedevam, kas iegiitas no Melissa
officinalis L., bariba nav atlauts.

. Baribas aprité iesaistitie uzpemeji

nosaka, kadas darbibas procedi-
ras un organizatoriskie pasakumi
piedevas un premiksu lietotajiem
javeic, lai novérstu potencialos ri-
skus, kas izriet no ieelposanas, sa-
skares ar adu vai saskares ar acim.
Ja ar $adam procediiram un pasa-
kumiem Sos riskus novérst vai
lidz minimumam samazinat nav
iesp€jams, ar piedevu un premik-
siem rikojas, izmantojot indivi-
dualos aizsardzibas lidzeklus, t.
sk. adas, acu un elpcelu aizsargli-
dzeklus.

(") Natural sources of flavourings — Report No. 2 (Dabigi aromatizétdju avoti — 2. zinojums), 2007.

(%) Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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