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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/72/14
(ESB) 2022/653

fra 20. april 2022

um leyfi fyrir blondu med Gtdreetti ar laufum Melissa officinalis L. sem féduraukefni fyrir allar
dyrategundir (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i féori (1), einkum
2.mgr.9.gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu. I 2. mgr. 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid 4 um endurmat & aukefnum sem eru
leyfd samkveemt tilskipun radsins 70/524/EBE (2).

Utdrattur Gr laufum Melissa officinalis L. var leyfdur an timamarka i samremi vid tilskipun 70/524/EBE sem
féduraukefni fyrir allar dyrategundir. Aukefnid var sidan feert inn i skrdna yfir féduraukefni sem fyrirliggjandi vara i
samrami vio b-1id 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

I samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um endurmat & bléndu med Gtdreetti r laufum Melissa officinalis L. fyrir allar dyrategundir.

Umszkjandinn 6skadi eftir ad aukefnid yrdi sett i aukefnaflokkinn ,,skynreen aukefni og virka hépinn ,,bragdefni®.
Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Umsakjandinn 6skadi eftir pvi ad blanda med Gtdreetti Gr laufum Melissa officinalis L. yrdi einnig leyfd til notkunar i
drykkjarvatn. I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er notkun bragdefna pé ekki leyfd i drykkjarvatn. Af pessum sokum etti
ekki ad leyfa notkun blondu med Gtdreetti ur laufum Melissa officinalis L. i drykkjarvatn.

Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveelabryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstédu i alitum sinum
frd 28. jantar 2020 (3) og 29. september 2021 (4) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi blanda med Gtdreetti Ur laufum
Melissa officinalis L. ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra, heilbrigdi neytenda eda & umhverfid. Matveeladryggis-
stofnunin komst einnig ad peirri nidurstddu ad vahrif & notendur af véldum ryks fra aukefninu valdi ekki ahyggjum. P6
voru engin gogn 16gd fram um ertandi eiginleika fyrir augu eda hud og var pess vegna ekki unnt ad komast ad
nidurstddu um pessi atridi. Vegna edlis aukefnisins ma gera rad fyrir ad pad sé hugsanlega badi hid- og 6ndun-
arfeeranemir. bvi telur framkveemdastjérnin ad gera atti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg
ahrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins.

par ed blanda med Utdreetti Gr laufum Melissa officinalis L. er vidurkennd sem bragdefni i matvali og hlutverk hennar i
foori er i raun pad sama og i matvaelum komst Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad pvi teljist ekki
naudsynlegt ad syna frekar fram & verkun hennar. Hun stadfesti einnig skyrslu um adferdir til ad greina foduraukefnid i
fédri sem tilvisunarrannséknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

™)

Q)
®

Q)
@)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 119, 21.4.2022, bls. 79. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 229/2022
fra 23. September 2022 um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vié EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i fodri

(Stjtid. ESB L 270, 14.12. 1970, bls. 1).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2020, 18(2), 6016.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2021, 19(10), 6904.
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8) Mat & bléndu med Gtdreetti Gr laufum Melissa officinalis L. synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad etti ad leyfa notkun pessarar bléndu eins og
tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

9) Kveda @tti & um tiltekin skilyrdi til ad greioa fyrir betra eftirliti. Einkum etti ad tilgreina radlagt innihald a
merkimidanum fyrir foduraukefnid. pegar farid er yfir slikt innihald atti ad tilgreina tilteknar upplysingar & merkimida
forblandna.

10) S0 stadreynd ad notkun bléndu med Utdreetti Gr laufum Melissa officinalis L. er ekki leyfd i drykkjarvatn sem bragdefni
kemur ekki i veg fyrir notkun hennar i féourbléndu sem er gefin med vatni.

11)  bar ed ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum & skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir blondunni sem um er ad
reeda af oryggisasteedum pykir rétt ad heimila umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila til ad peir geti btid sig undir ad
uppfylla nyjar krofur sem fylgja leyfinu.

12)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,skynren aukefni“ og virka hopnum ,,bragdefni* og er tilgreind i vidaukanum, er leyfo
sem aukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.

Umbreytingarradstafanir

1. Blandan, sem er tilgreind i vidaukanum, og forbléndur sem innihalda blénduna, sem eru framleiddar og merktar fyrir
11. névember 2022 i samrami vid reglur sem voru i gildi fyrir 11. mai 2022, ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar.

2. Fodurbléndur og fédurefni sem innihalda blénduna, sem er tilgreind i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
11. mai 2023 i samreemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 11. mai 2022, ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3. FAdurbléndur og fédurefni sem innihalda blénduna, sem er tilgreind i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
11. mai 2024 i samraemi vio reglur sem voru i gildi fyrir 11. mai 2022 ma afram setja a markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem ekki gefa af sér afurdir til manneldis.

3.gr.

Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari lgfestingar.

Gjort i Brussel 20. april 2022.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
ind innihald innihald )
Kennlngr_ner Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd Tegund e'aa Hamarksaldur - - — Onnur &kveedi Leyfi rennur Gt
aukefnisins flokkur dyra mg af virku efni/kg heilfédurs
med 12% rakainnihald
Flokkur: Skynren aukefni. Virkur hépur: Bragdefni
2b280-ex |Utdrattur Gr laufum|Samsetning aukefnis Allar - - Aukefnid skal notad i foour i| 11.mai 2032

Melissa officinalis L.

Blanda med Utdraetti Gr laufum Melissa
officinalis L. (med lagmarksinnihald 50%)
med maltodextrini og Kisiltvioxidi.

Fast form
Lysing & eiginleikum virka efnisins

purrkadur vatnskenndur kjarni ur laufum
Melissa officinalis L., eins og skilgreint er af
Evropuradi (1)

Heildarinnihald fendlsambanda (heildarinni-
hald hydroxysinnaminsyruafleida):

>10%

Flavonoid: <3 mg/kg
Résmarinsyra: 3-6%
burrefni > 94%

CAS-nUmer: 84082-61-1
EINECS-numer: 282-007-0
FEMA-nUmer; 2112
CoE-numer: 280

dyrategundir

formi forbléndu.

I notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forbléndunum skal
tilgreina geymsluskilyrdi og stod-
ugleika vid hitamedhéndlun.

A merkimida aukefnis skal til-
greina eftirfarandi:

»Radlagt hamarksinnihald virka
efnisins & hvert kg heilfédurs med
12% rakainnihald: 100 mg*.
Tilgreina skal virkan hdp, kenni-
ndmer, heiti og vidbatt magn
virka efnisins & merkimida
forbléndunnar ef notkunarmagnid
& merkimioa forblondunnar myndi
leida til pess ad farid sé yfir
magnid sem um getur i 3. lid.

suIspuequiesndoIAT IpUIIIBUIONS QIA INEIQIA-STT ¥6/2L “IN

[4AVAIN RS



Greiningaradferd (?)

Til ad magnakvarda résmarinsyru (plontu-
efnafredilegt merkiefni) i foduraukefninu
(purr Gtdréttur Ur Melissa officinalis L.):

— héprystivokvaskiljun med dskautudum
stodufasa med  litr6fsmeeligreiningu
(HPLC-UV)  (Evropska lyfjaskrain,
lysing efnis 2524)

Blanda med atdretti Gr laufum
Melissa officinalis L. med 6drum
leyfdum aukefnum Gar Melissa
officinalis L. skal ekki leyfd i
féour.

Ad pvi er vardar notendur
aukefnis og forblandna skulu
stjornendur fodurfyrirtekja koma
a verklagsreglum og skipulagsrad-
stofunum til ad bregdast vid
mogulegri &hattu vid inndndun,
snertingu vid hid eda augu. Ef
ekki er unnt med slikum reglum
og radstéfunum ad eyda pessari
dheettu eda draga ur henni pannig
ad han sé i lagmarki skal nota
personuhlifar ~ vid  notkun &
aukefninu  og  forbléndunum,
p.m.t. hadvérn, augnvérn og
dndunarvorn.

(*) ,,Natural sources of flavourings“ — Skyrsla nr. 2 (2007).

(® Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl6d tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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