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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/653 AL COMISIEI
din 20 aprilie 2022

privind autorizarea unui preparat din extract de frunze de Melissa officinalis L. ca aditiv pentru hrana
tuturor speciilor de animale

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (!), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor pentru hrana animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii. Articolul 10 alineatul (2) din regulamentul respectiv prevede
reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului ().

(2)  In conformitate cu Directiva 70/524/CEE, extractul de frunze de Melissa officinalis L. a fost autorizat fird limitd de
timp ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale. Aditivul respectiv a fost ulterior inscris in registrul
aditivilor pentru hrana animalelor ca produs existent, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  In conformitate cu articolul 10 alineatul (2), coroborat cu articolul 7, din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost
depusd o cerere pentru reevaluarea preparatului din extract de frunze de Melissa officinalis L. ca aditiv in hrana
tuturor speciilor de animale.

(4)  Solicitantul a cerut ca aditivul respectiv si fie clasificat in categoria ,aditivi senzoriali” si in grupa functionald
,compusi aromatizanti”. Cererea respectivd a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul
articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Solicitantul a solicitat ca preparatul din extract de frunze de Melissa officinalis L. sd fie autorizat si pentru utilizare in
apa de baut. Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 nu permite insd autorizarea ,compusilor aromatizanti” in vederea
utilizdrii in apa de baut. Prin urmare, nu trebuie permisd utilizarea preparatului din extract de frunze de Melissa
officinalis L. in apa de baut.

(6)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat, in avizele
ei din 28 ianuarie 2020 () si 29 septembrie 2021 () ¢4, in conditiile de utilizare propuse, preparatul din extract de
frunze de Melissa officinalis L. nu are efecte adverse asupra sindtdtii animalelor, a sdndtitii umane sau asupra
mediului. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd expunerea utilizatorilor la pulbere generatd de aditiv nu
constituie un motiv de ingrijorare. Cu toate acestea, nu au fost furnizate date privind proprietdtile iritante pentru
ochi sau piele si, prin urmare, nu s-a putut trage nicio concluzie cu privire la aceste aspecte. Datoritd naturii
aditivului, se poate presupune ci este potential sensibilizant atat pentru piele, cat si pentru cdile respiratorii. Prin
urmare, Comisia considerd ci este necesar si fie luate masuri adecvate de protectie pentru a se preveni efectele
negative asupra sdndtitii umane, indeosebi in ceea ce priveste utilizatorii aditivului.

(7)  Autoritatea a concluzionat ci preparatul din extract de frunze de Melissa officinalis L. este recunoscut ca aromatizant
pentru produsele alimentare, iar functia sa in hrana pentru animale ar fi in esentd aceeasi ca in cazul produselor
alimentare si, prin urmare, nu este necesard nicio demonstrare suplimentari a eficacitégii. in plus, autoritatea a
verificat raportul referitor la metodele de analizd a aditivului in hrana pentru animale, transmis de laboratorul de
referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.

() Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1970 privind aditivii din hrana animalelor (JO L 270, 14.12.1970, p. 1).

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

(*) EFSA Journal 2021;19(10):6904.
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(8)  Evaluarea preparatului din extract de frunze de Melissa officinalis L. aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare
previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, trebuie autorizatd utilizarea
preparatului respectiv, astfel cum se specificd in anexa la prezentul regulament.

(9)  Pentru a face posibil un control mai bun, trebuie previzute anumite conditii. Mai exact, pe eticheta aditivului pentru
hrana animalelor trebuie indicat continutul recomandat. Atunci cand acest continut este depdsit, pe eticheta
preamestecurilor trebuie indicate anumite informatii.

(10) Faptul cd utilizarea preparatului din extract de frunze de Melissa officinalis L. drept compus aromatizant nu este
autorizatd in apa de bdut nu exclude utilizarea sa in hrana combinatd pentru animale care este administratd prin
intermediul apei.

(11) Deoarece nu existd motive de sigurantd care sd impund aplicarea imediatd a modificarilor conditiilor de autorizare a
preparatului in cauzd, este adecvat sd se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite partilor interesate sd se
pregiteascd pentru a indeplini noile cerinte care decurg din autorizare.

(12) Mdisurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare i hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Autorizare

Preparatul specificat in anexd, care apartine categoriei ,aditivi senzoriali” si grupei functionale ,compusi aromatizanti”, se
autorizeazd ca aditiv in hrana animalelor, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2

Masuri tranzitorii

(1)  Preparatul specificat in anexi si preamestecurile care contin preparatul respectiv, care sunt produse si etichetate
inainte de 11 noiembrie 2022, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 11 mai 2022, pot fi, in continuare,
introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Hrana combinatd pentru animale si materiile prime pentru hrana animalelor care contin preparatul specificat in
anexd si care sunt produse si etichetate inainte de 11 mai 2023, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 11 mai
2022, pot si fie in continuare introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente, dacd sunt destinate
animalelor de la care se obtin produse alimentare.

(3)  Hrana combinatd pentru animale si materiile prime pentru hrana animalelor care contin preparatul specificat in
anexd si care sunt produse si etichetate inainte de 11 mai 2024, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 11 mai
2022, pot fi in continuare introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente, dacd sunt destinate
animalelor de la care nu se obtin produse alimentare.

Articolul 3
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 20 aprilie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continutul | Continutul
minim maxim

Numdrul de . - . Specia sau . L
o . Compozitia, formula chimic3, descrierea, metoda . Varsta T o Sfarsitul perioadei
identificare Aditiv pozit analitica categoria de maxima mg de substantd activd/kg de Alte dispozitii e autgrizare
al aditivului animale hrana completd pentru

animale cu un continut de

umiditate de 12 %
Categorie: aditivi senzoriali. Grupa functionald: compusi aromatizanti
2b280-ex | Extract de frunze de | Compozitia aditivului Toate - - . Aditivul se adaug in hrana pen-| 11 mai 2032
Melissa officinalis L. speciile de tru animale sub formd de
Preparat din extract de frunze de Melissa animale preamestec.

officinalis L. (cu un continut minim de 50 %) cu
maltodextrind si dioxid de siliciu.

Formai solidd
Caracterizarea substantei active

Extract uscat din frunze de Melissa officinalis L.
cu solutie apoasi de etanol, astfel cum este
definit de Consiliul Europei (}).

Total compusi fenolici (total derivati ai
acidului hidroxicinamic):

(210 %)

Flavonoide: < 3 mg/kg
Acid rosmarinic: 3-6 %
Substanta uscatid > 94 %

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

. Ininstructiunile de utilizare a adi-

tivului si a preamestecurilor tre-
buie indicate conditiile de depozi-
tare si stabilitatea la tratament
termic.

. Pe eticheta aditivului se indicd

urmdtoarele:

LContinut maxim recomandat de
substantd activd per kg de hrand
completd pentru animale cu un
continut de umiditate de 12 %:
100 mg”.

. Grupa functionald, numdrul de

identificare, denumirea substan-
tei active si cantitatea addugatd
de substantd activd se indicd pe
eticheta preamestecului in cazul
in care nivelul de utilizare de pe
eticheta preamestecului ar condu-
ce la depdsirea nivelului mentio-
nat la punctul 3.
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Metoda analiticd (%)

Pentru cuantificarea acidului rosmarinic
(marker fitochimic) in aditivul destinat hranei
pentru animale (extract uscat de Melissa
officinalis L.):

— cromatografie in faz lichida de inaltd per-
formanta cu fazd inversa cuplati cu detec-
tie spectrofotometricd (HPLC-UV) (Far-
macopeea Europeand, monografia 2524)

. Amestecul de extract de frunze de

Melissa officinalis L. cu alti aditivi
autorizati obtinuti din Melissa of-
ficinalis L. nu este permis in hrana
pentru animale.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai

preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale
stabilesc proceduri operationale
si mdsuri organizatorice pentru
a combate riscurile potentiale in
caz de inhalare, de contact cu pie-
lea sau cu ochii. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi eli-
minate sau reduse la minimum
prin astfel de proceduri si masuri,
aditivul si preamestecurile trebuie
utilizate cu echipamente de pro-
tectie individuald, inclusiv cu
echipamente de protectie pentru
piele, ochi si aparatul respirator.

(") ,Natural sources of flavourings” — Raportul nr. 2 (2007).

(3 Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referintd: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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