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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2022/653
z 20. aprila 2022

o povoleni pripravku z extraktu z listov Melissa officinalis L. ako kfmnej doplnkovej litky pre vSetky
druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dévody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢ldnku 10 ods. 2 uvedeného nariadenia sa
stanovuje prehodnotenie doplnkovych latok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Extrakt z listov Melissa officinalis L. bol smernicou 70/524/EHS povoleny bez ¢asového obmedzenia ako kimna
doplnkova latka pre v3etky druhy zvierat. Uvedend doplnkova litka bola ndsledne zapisand do registra kfmnych
doplnkovych latok ako existujtci vyrobok v stlade s ¢lankom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  V sulade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 bola predlozend ziadost
o prehodnotenie pripravku z extraktu z listov Melissa officinalis L. ako kimnej doplnkovej ldtky pre vietky druhy
zvierat.

(4)  Ziadatel poziadal o zaradenie uvedenej doplnkovej litky do kategérie doplnkovych latok ,senzorické doplnkové
latky“ a funk¢nej skupiny ,aromatické zliceniny“. K Ziadosti boli prilozené tidaje a doklady vyzadované podla
ldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Ziadatel pozadoval, aby sa pripravok z extraktu z listov Melissa officinalis L. mohol pouzivat aj vo vode na napéjanie.
Na zéklade nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 vSak nemozno povolif pouZivanie aromatickych zlicenin vo vode na
napdjanie. Preto by sa pouZivanie pripravku z extraktu z listov Melissa officinalis L. vo vode na napdjanie nemalo
povolit.

(6)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”) v stanoviskdch z 28. janudra 2020 () a 29. septembra
2021 (% skonstatoval, Ze pripravok z extraktu z listov Melissa officinalis L. nemd za navrhovanych podmienok
pouzivania negativne t¢inky na zdravie zvierat, zdravie spotrebitelov ani na Zivotné prostredie. Urad takisto dospel
k zdveru, 7e expozicia pouZivatelov prachovym Ccasticiam z doplnkovej litky nevyvoldva obavy. Neboli viak
predlozené ziadne tdaje o drazdivych vlastnostiach tykajticich sa o¢i alebo pokozky, preto v tejto stvislosti nebolo
mozné vyvodit Ziadne zdvery. Vzhladom na povahu doplnkovej latky mozno predpokladat, Ze moze byt koznym
a respiraénym senzibilizdtorom. Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia
s cielom zabrénit nepriaznivym ti¢inkom na zdravie [udi, najma pokial ide o pouZivatelov danej doplnkovej latky.

(7)  Urad dalej dospel k zdveru, 7e pripravok z extraktu z listov Melissa officinalis L. sa uzndva ako aréma v potravinich
a jeho funkcia v krmive by bola v zdsade rovnaka ako v potravindch, preto dalSie preukazovanie Géinnosti nie je
nutné. Zarovenl overil spravu o metéde analyzy kfmnych doplnkovych latok v krmive predlozend referenénym
laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.

() Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiv
(U.v.ESL 270, 14.12.1970, s. 1).

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

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(10):6904.
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(8)  Z posudenia pripravku z extraktu z listov Melissa officinalis L. vyplyva, Ze podmienky na udelenie povolenia v zmysle
¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 sii splnené. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit podla
prilohy k tomuto nariadeniu.

(9) S cielom umoznit lepsiu kontrolu by sa mali stanovit urcité podmienky. Konkrétne ide o to, Ze by sa na etikete danej
kimnej doplnkovej latky mal uviest jej odporicany obsah. Pre pripady prekrocenia uvedeného obsahu by sa na
etikete premixov mali uvddzat ur¢ité informécie.

(10) To, Ze pouzitie pripravku z extraktu z listov Melissa officinalis L. ako ar6my vo vode na napdjanie nie je povolené,
nevylu¢uje pouzivanie tejto latky v kimnych zmesiach podavanych vo vode.

(11) KedZe neexistujii bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia, pokial ide
o prislusnd latku, je vhodné poskytniit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie
novych poziadaviek vyplyvajicich z povolenia.

(12) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,senzorické doplnkové latky“ a do funkénej
skupiny ,aromatické zliieniny*, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako kimna doplnkov4 litka vo
vyZive zvierat.

Cldnok 2
Prechodné opatrenia

1. Pripravok $pecifikovany v prilohe, ako aj premixy, ktoré ho obsahujt a st vyrobené a oznacené pred 11. novembrom
2022 v sulade s pravidlami platnymi pred 11. mdjom 2022, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vyCerpania
existujdcich zdsob.

2. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujtice pripravok $pecifikovany v prilohe, ktoré st vyrobené a oznacené pred
11. mdjom 2023 v stlade s pravidlami platnymi pred 11. mdjom 2022, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vycerpania existujicich zdsob, ak st pre zvieratd, ktoré st uréené na vyrobu potravin.

3. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujiice pripravok $pecifikovany v prilohe, ktoré sii vyrobené a oznacené pred
11. mdjom 2024 v silade s pravidlami platnymi pred 11. mdjom 2022, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vyCerpania existujicich zdsob, ak st pre zvieratd, ktoré nie st uréené na vyrobu potravin.
Cldnok 3
Nadobudnutie 4&innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 20. aprila 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimédlny | Maximdlny
Identifi- Druh alebo obsah obsah
ka¢né cislo Donlnkové ldtka Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Kateobri Maximadlny Iné ust . Koniec platnosti
doplnkovej P metdda -goria vek v mg ucinnej latky/kg ne ustanovenia povolenia
latky zvierat kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria senzorickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: aromatické zliceniny
2b280-ex | extrakt z listov ZloZenie doplnkovej ldtky vietky - - . Doplnkové latka sa priddvadokr-| 11. mdj 2032
Melissa officinalis L. druhy miva vo forme premixu.
pripravok z extraktu z listov Melissa officinalis| ~ zvierat .V ndvode na pouzitie doplnkovej

L. (s minimdlnym obsahom 50 %)
s maltodextrinom a oxidom kremicitym.

tuhd forma
Charakteristika iicinnej ldtky

sudeny vodny etanolovy extrakt z listov
Melissa officinalis L. podla definicie Rady
Eurépy ().

Fenolové zli¢eniny spolu (vietky derivaty
kyseliny hydroxyskoricovej):

>10%

Flavonoidy: < 3 mg/kg
Kyselina rozmarinova: 3 — 6 %
Susina: = 94 %

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

Cislo CoE: 280

latky a premixov sa musia uva-
dzat podmienky skladovania
a stabilita pri tepelnom osetrent.

. Na etikete doplnkovej ltky sa

musi uvadzat:

,Odporticany maximdlny obsah
i¢innej latky na kilogram komplet-
ného krmiva s obsahom vlhkosti
12 %: 100 mg*.

. Na etikete premixu sa musi uviest

funkénd skupina, identifika¢né
¢islo, ndzov a pridané mnozstvo
ucinnej latky, ak by mnozstvo
pouzitia uvedené na etikete pre-
mixu malo za ndsledok prekroce-
nie hodnoty uvedenej v bode 3.
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Analytickd metdda ()

Na kvantifikdciu rozmarinovej kyseliny
(fytochemického markéra) v kfmne;j
doplnkovej latke (suchy extrakt z Melissa
officinalis L.):

— vysokoucinnd kvapalinova chromatogra-
fia s reverznou fizou v spojeni so spek-
trofotometrickou detekciou (HPLC-UV)
(Eurdpsky liekopis monografia 2524)

5.

Zmes extraktu z listov Melissa of-
ficinalis L. s inymi povolenymi
doplnkovymi latkami ziskanymi
z Melissa officinalis L. sa v krmi-
vach nepovoluje.

Pre pouzivatelov doplnkovej
latky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia krmivéarskych pod-
nikov prevadzkové postupy a or-
ganizané opatrenia s cielom
riesit potencidlne rizikd pri vdy-
chovani, kontakte s pokozkou
alebo ocami. Ak uvedené rizikd
nemozno takymito postupmi
aopatreniami odstranit alebo zni-
zif na minimum, doplnkov4 latka
a premixy sa musia pouzivat
s osobnymi ochrannymi pro-
striedkami vratane prostriedkov
na ochranu koze, o¢i a dychacich
ciest.

() Prirodné zdroje arém — spréva €. 2 (2007).

(*) Podrobné informdcie o analytickych metddach sii k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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