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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2024/824
od 8. ozujka 2024.

o odobrenju tinkture encijana dobivene od Gentiana lutea L. kao dodatka hrani za sve Zivotinjske
vrste

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
zivotinje ('), a posebno njezin ¢lanak 9. stavak 2. i ¢lanak 10. stavak 5.,

bududi da:

(1) Uredbom (EZ) br. 1831/2003 propisano je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje odobrenja. Clankom 10. stavkom 2. te uredbe propisana je ponovna procjena dodataka odobrenih u
skladu s Direktivom Vijeca 70/524/EEZ (3.

(2)  Tvar tinktura encijana dobivena od Gentiana lutea L. odobrena je bez vremenskog ograniCenja u skladu s
Direktivom 70/524/EEZ kao dodatak hrani za sve Zivotinjske vrste. Ta je tvar nakon toga unesena u registar
dodataka hrani za Zivotinje kao postoje¢i proizvod u skladu s ¢lankom 10. stavkom 1. tockom (b) Uredbe (EZ)
br. 1831/2003.

(3)  Uskladu s ¢lankom 10. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 u vezi s njezinim ¢lankom 7. podnesen je zahtjev za
odobrenje tinkture encijana dobivene od Gentiana lutea L. kao dodatka hrani za sve Zivotinjske vrste. Podnositelj
zahtjeva zatrazio je da se taj dodatak razvrsta u kategoriju dodataka ,osjetilni dodaci” i funkcionalnu skupinu
,aromatske tvari”. Uz zahtjev su priloZeni podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ)
br. 1831/2003.

(4)  Podnositelj zahtjeva zatrazio je da se taj dodatak odobri i za upotrebu u vodi za pice. Medutim, Uredbom (EZ)
br. 1831/2003 nije dopusteno odobravanje ,aromatskih tvari” za upotrebu u vodi za pice. Stoga ne bi trebalo
dopustiti upotrebu tog dodatka u vodi za pice.

(5)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojim je misljenjima od 18. oZujka 2021. () i 1. veljace
2023. (*) zakljucila da je tinktura encijana dobivena od Gentiana lutea L. u predloZenim uvjetima upotrebe sigurna za
kratkoZivuce Zivotinje, tj. Zivotinjske vrste za tov, te za potroace i okolis. Navela je i da nije bilo moguce donijeti
zakljucke za dugozivule Zzivotinje i rasplodne Zivotinje zbog nepostojanja podataka o in vivo genotoksi¢nosti
ksantona (gentizin i izogentizin) i genciopikrozida. Nadalje, Agencija zbog nepostojanja podataka nije mogla
donijeti zakljucak o tome moze li taj dodatak nadrazivati kozu ili o¢i ili izazvati preosjetljivost koze. Napomenula je
i da se pri rukovanju tinkturom ne moze iskljuciti izloZenost nezastiCenih korisnika mogudim genotoksi¢nim
ksantonima (gentizin i izogentizin) i genciopikrozidu te da bi radi smanjenja rizika izloZenost korisnika trebalo
svesti na najmanju moguéu mjeru. Agencija je nadalje zakljucila da, buduéi da je opéepoznato da je tinktura
encijana dobivena od Gentiana lutea L. tvar koja daje aromu hrani i bududi da bi njezina funkcija u hrani za Zivotinje
u osnovi bila ista kao u hrani, nisu potrebni dodatni dokazi o u¢inkovitosti. Isto tako, potvrdila je izvjesée o metodi
analize dodataka hrani za Zivotinje koje je dostavio referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(") SLL268,18.10.2003., str. 29., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Direktiva Vijeca 70/524/EEZ od 23. studenoga 1970. o dodacima hrani za Zivotinje(SL L 270, 14.12.1970., str. 1., ELL: http://data.
europa.eu/eli/dir/1970/524/oj.).

() EFSA Journal 2021.;19(4):6547.

(*) EFSA Journal 2023.;21(2):7869.
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Podnositelj zahtjeva poslije je povukao zahtjev za odobrenje tinkture encijana dobivene od Gentiana Lutea L. za sve
zivotinjske vrste 1 kategorije osim: Zivotinjskih vrsta za tov, (osim kopitara) te salmonida i manje znacajnih vrsta
riba, osim mati¢nih jata.

S obzirom na navedeno Komisija smatra da tinktura encijana dobivena od Gentiana lutea L. ispunjava uvjete iz
¢lanka 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 u pogledu Zivotinjskih vrsta za tov, (osim kopitara), salmonida i manje
znacajnih vrsta riba, osim mati¢nih jata, pod uvjetom da se dodatak ne upotrebljava u kombinaciji s drugim
dodacima koji sadrzavaju gentizin, izogentizin i genciopikrozid. U skladu s tim trebalo bi odobriti upotrebu te tvari.
Osim toga, Komisija smatra da bi trebalo poduzeti odgovarajue mjere zastite kako bi se sprijecili Stetni u¢inci na
zdravlje korisnika tog dodatka.

Na temelju ¢lanka 10. stavka 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 Komisija je duzna donijeti uredbu o povlacenju s trzista
dodataka hrani za Zivotinje za koje, kako je propisano ¢lankom 10. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1831/2003, nisu
podneseni zahtjevi do roka predvidenog tom odredbom. Sli¢no tome, trebala bi donijeti uredbu o dodacima hrani
za Zivotinje za koje je podnesen zahtjev koji je naknadno povucen.

U slu¢aju dodataka hrani za Zivotinje za koje je zahtjev povuéen samo za odredene Zivotinjske vrste ili kategorije,
povlacenje s trzita trebalo bi se odnositi samo na te Zivotinjske vrste ili kategorije.

Stoga bi tinkturu encijana dobivenu od Gentiana lutea L. trebalo povudi s trzita za Zivotinjske vrste i kategorije koje
nisu predmet odobrenja izdanog na temelju ove Uredbe.

U myjeri u kojoj se ovom Uredbom tinktura encijana dobivena od Gentiana lutea L. odobrava kao dodatak hrani za
Zivotinje, ne postoje sigurnosni razlozi zbog kojih bi bilo potrebno odmah primjenjivati izmjene uvjeta izdavanja
odobrenja za tu tvar u pogledu Zivotinjskih vrsta i kategorija obuhvadenih odobrenjem izdanim na temelju ove
Uredbe. Stoga je primjereno zainteresiranim stranama omoguditi prijelazno razdoblje kako bi se pripremile za
ispunjavanje novih zahtjeva koji proizlaze iz odobrenja.

Osim toga, ako se dodatak hrani za Zivotinje povuce s trziSta, primjereno je omoguciti i prijelazno razdoblje u kojem
se postojece zalihe dodatka, premiksa, krmiva i krmnih smjesa proizvedenih s tim dodatkom mogu iskoristiti i za
zivotinjske vrste i kategorije Zivotinja koje nisu obuhvacene odobrenjem izdanim na temelju ove Uredbe kako bi se
zainteresiranim stranama omogucilo da se prilagode obvezi povlacenja tih proizvoda s trzista.

Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s miljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Odobrenje

Tvar navedena u Prilogu, koja pripada kategoriji dodataka ,osjetilni dodaci” i funkcionalnoj skupini ,aromatske tvari”,
odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje pod uvjetima utvrdenima u Prilogu.

Clanak 2.

Povladenje s trzista

Dodatak hrani za Zivotinje tinktura encijana dobivena od Gentiana lutea L., kako je odobren u skladu s
Direktivom 70/524/EEZ, povladi se s trzista za Zivotinjske vrste i kategorije koje nisu navedene u Prilogu.
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Clanak 3.

Prijelazne mjere povezane s odobrenjem
1. Dodatak hrani za Zivotinje iz ¢lanka 2. i premiksi koji sadrZavaju taj dodatak, koji su proizvedeni i oznaceni prije
30. rujna 2024. u skladu s propisima koji su se primjenjivali prije 31. ozujka 2024., mogu se nastaviti stavljati na trziste i
upotrebljavati za Zivotinjske vrste i kategorije iz Priloga dok se ne potrose postojece zalihe.
2. Krmne smjese i krmiva koji sadrzavaju dodatak hrani za Zivotinje iz ¢lanka 2., koji su proizvedeni i oznaceni prije

31. ozujka 2025. u skladu s propisima koji su se primjenjivali prije 31. oZujka 2024., mogu se nastaviti stavljati na trziste i
upotrebljavati za Zivotinjske vrste i kategorije iz Priloga dok se ne potrose postojece zalihe.

Clanak 4.

Prijelazne mjere povezane s povlacenjem s trzista

1. Postojee zalihe dodatka hrani za Zivotinje iz ¢lanka 2. mogu se nastaviti stavljati na trZiste i upotrebljavati za
zivotinjske vrste i kategorije koje nisu navedene u Prilogu do 31. ozujka 2025.

2. Premiksi proizvedeni s dodatkom hrani za Zivotinje iz stavka 1. mogu se nastaviti stavljati na trziste i upotrebljavati za
Zivotinjske vrste i kategorije koje nisu navedene u Prilogu do 30. lipnja 2025.

3. Krmne smjese i krmiva proizvedeni s dodatkom hrani za Zivotinje iz stavka 1. ili s premiksima iz stavka 2. mogu se
nastaviti stavljati na trziste i upotrebljavati za Zivotinjske vrste i kategorije koje nisu navedene u Prilogu do 31. ozujka 2026.

Clanak 5.
Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 8. oZzujka 2024.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOG
L . . Najveca
Identifika- Najvisa | Naj Tana dopustena
cljski broj Vrsta ili kategorija dob poliina kolicina Datum isteka
dodatka Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda. sivoi cgory Ostale odredbe senia odobreni
hrani za zivotinje mg aktivne tvari po kg vazenja odobrenja
Zivotinje potpune krmne smjese s
udjelom vlage od 12 %
Kategorija: osjetilni dodaci. Funkcionalna skupina: aromatske tvari
2b2506-t | Tinktura | Sastav dodatka Svinje za tovisvinje - - 50 . Dodatak se u hranu za Zivotinje unosi| ~ 31. ozujka
encijana za tov manje u obliku premiksa. 2034.

Tinktura dobivena od korijenja Gentiana lutea
L.

Tekudi oblik

Karakterizacija aktivne tvari

Tinktura dobivena od korijenja Gentiana lutea
L. produljenom ekstrakcijom mjeSavinom
vode i etanola prema definiciji Vijeca
Europe (!).

FEMA broj: 2506

Specifikacije

Suha tvar: 3,5-5 %

Ukupni polifenoli: 0,05 - 0,11 %
Ukupni flavonoidi: 0,03 - 0,06 %

Ksantoni: najvise 0,004 %

— Gentizin

— lzogentizin

Genciopikrozid: najvise 0,006 %

znacajnih vrsta iz
porodice Suidae

Goveda za tov, ovce
za tov, manje
znacajni preZivaci
za tov i telad za tov

Piliéi za tov, purani
za tov i manje
znacajne vrste

peradi za tov

Salmonidi i manje
znacajne vrste riba,
osim matic¢nih jata

Druge manje
znacajne vrste za
tov, osim kopitara

. Uuputama za upotrebu dodatka i pre-

miksa navode se uvjeti skladistenja i
stabilnost pri toplinskoj obradi.

. Ovaj se dodatak ne smije koristiti u

kombinaciji s drugim dodacima koji
sadrzavaju gentizin, izogentizin i gen-
ciopikrozid.

. Subjekti u poslovanju s hranom za

Zivotinje utvrduju operativne postup-
ke i organizacijske mjere za korisnike
dodatka i premiksd radi uklanjanja
mogucih rizika koji proizlaze iz nji-
hove upotrebe. Ako se tim postupci-
ma i mjerama rizici ne mogu ukloniti,
priupotrebi dodatka i premiksa treba
nositi osobnu zastitnu opremu za dis-
ne organe, o¢i i kozu.

dH
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Analiticka metoda ()

Za identifikaciju i karakterizaciju dodatka
hrani za Zivotinje:

— gravimetrija za odredivanje udjela suhe
tvari i pepela

— spektrofotometrija za odredivanje udjela
ukupnih polifenola i

— tankoslojna kromatografija visoke djelot-
vornosti (HPTLC) za odredivanje udjela
ukupnih flavonoida, ksantona (gentizin i
izogentizin) i genciopikrozida.

(") Prirodni izvori aroma — izvje$cée br. 2 (2007.).
() Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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