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A BIZOTTSAG (EU) 2024/824 VI::GREHA]TASI RENDELETE
(2024. marcius 8.)
a Gentiana lutea L-b3l elGdllitott tarnicstinktdra bizonyos dllatfajok takarmdny-adalékanyagaként

torténé engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (‘) és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére és 10. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1)

Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrol. Az emlitett rendelet 10. cikkének (2) bekezdése
el6irja a 70/524EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjan engedélyezett adalékanyagok djraértékelését.

A Gentiana lutea L.-b6] elédllitott tarnicstinktiira bizonyos dllatfajok takarmany-adalékanyagaként valé felhaszndldsat
a 70/524[EGK irdnyelvnek megfelelGen hatdrozatlan id6re engedélyezték. Az emlitett anyagot ezt kovetSen
az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdése b) pontjdnak megfelelen meglévs termékként felvették a
takarmdny-adalékanyagok nyilvantartdsdba.

Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével osszefiiggésben értelmezett 10. cikke (2) bekezdésének megfelelGen kérelmet
nydjtottak be a Gentiana lutea L.-bél elGéllitott tdrnicstinktira valamennyi dllatfaj takarmany-adalékanyagaként
torténé engedélyezésére vonatkozdan. A kérelmez8 az adalékanyagnak az ,érzékszervi tulajdonsigokat javitd
adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba, valamint az ,aromaanyagok” funkciondlis csoportba valé besoroldsdt
kérte. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és
dokumentumokat.

A kérelmez$ az adalékanyag ivovizben valé felhaszndldsanak engedélyezését is kérelmezte. Az 1831/2003/EK
rendelet azonban nem engedélyezi az ,aromaanyagok” ivovizben valé felhaszndldsit. Ezért az adalékanyag
ivovizben torténd felhaszndldsa nem engedélyezhetd.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésdg) 2021. marcius 18-i (*) és 2023. februdr 1-jei ()
véleményében megallapitotta, hogy a Gentiana lutea L.-bél el8dllitott tarnicstinktira a javasolt felhaszndlasi feltételek
mellett biztonsdgos a rovid életd allatokra, azaz a hizdéllatokra, valamint a fogyasztokra és a kornyezetre nézve.
Megillapitotta, hogy a xantonok (gentizin és izogentizin) és a gentiopikrozid in vivo genotoxicitdsira vonatkozd
adatok hidnydban nem lehet kovetkeztetéseket levonni a hosszii életti dllatokra és a tenyészallatokra vonatkozdan. A
Hatésdg tovabbd adatok hidnydban nem tudta megdllapitani, hogy az adalékanyag lehet-e bér-[szemirritdl6 vagy
bérszenzibilizal6 hatdst. Azt is megjegyezte, hogy a tinktira kezelése sordn nem zdrhato ki a védtelen felhasznalok
potencidlis genotoxikus anyagoknak — nevezetesen xantonoknak (gentizin és izogentizin) és gentiopikrozidnak —
val6 expozicidja, és ezért a kockdzat csokkentése érdekében a felhaszndlok expozicibjat a lehetd legkisebbre kell
csokkenteni. A Hatdsdg ezenkiviil azt is megallapitotta, hogy mivel a Gentiana lutea L.-b6l elGallitott tarnicstinktiira
elfogadott élelmiszer-izesits, és alapvetSen ugyanezt a szerepet toltené be takarmdnyokban felhaszndlva is, a
hatdsossdgat masként nem kell bizonyitani. Ellendrizte tovabba az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencia-
laboratérium 4ltal benytjtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagokra vonatkozd analitikai
modszerrdl sz6l6 jelentést.

HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j

A Tandcs 70/524[EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmany-adalékanyagokr6l(HL L 270., 1970.12.14., 1. o., 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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(12)

(13)

Ezt kovet8en a kérelmezd visszavonta a Gentiana Lutea L.-bdl elGallitott tarnicstinktirdnak valamennyi dllatfaj és
-kategéria — kivéve a (16féléktdl eltérd) hizlaldsra szant dllatfajokat, a lazactéléket, valamint a tenyészhaldllomdnyba
nem tartoz6, kevésbé jelentds halakat — tekintetében torténd engedélyezésére irdnyuld kérelmét.

A fentiekre tekintettel a Bizottsdg tigy véli, hogy a Gentiana lutea L.-b8l el@éllitott tdrnicstinktira megfelel
az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében a hizlaldsra szdnt dllatfajok (a 16félék kivételével), a lazacfélék és tenyészhaldl-
lomanyba nem tartozé halak tekintetében el8irt feltételeknek, feltéve, hogy az adalékanyagot nem haszndljak a
gentizint, izogentizint és gentiopikrozidot tartalmazé egyéb adalékanyagokkal kombindlva. Ennek megfelel6en a
szoban forgd anyag haszndlatdt engedélyezni kell. Ezenfelul a Bizottsdg tgy véli, hogy megfelel§ ovintézkedéseket
kell hozni az adalékanyag felhaszndl6inak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének (5) bekezdése arra kotelezi a Bizottsagot, hogy fogadjon el rendeletet
azoknak a takarmdny-adalékanyagoknak a forgalombdl torténd kivondsdrdl, amelyekre vonatkozéan nem
nytjtottak be kérelmet az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozottak szerint az
emlitett rendelkezésben el6irt hatdriddig. Hasonloképpen rendeletet kell elfogadni azon takarmdny-
adalékanyagokrol, amelyekre vonatkozdan benyujtottak ugyan kérelmet, de azt késébb visszavontdk.

Azon takarmdny-adalékanyagok esetében, amelyek vonatkozdsiban a kérelmet csak bizonyos éllatfajok vagy
-kategéridk tekintetében vontdk vissza, a forgalombdl valé kivonds csak ezekre az allatfajokra vagy -kategéridkra
vonatkozhat.

Ezért a Gentiana lutea L.-bd] el@allitott tarnicstinktiirdt indokolt kivonni a forgalombdl azon éllatfajok és -kategdridk
tekintetében, amelyek nem tartoznak az e rendelet dltal megadott engedély hatdlya ala.

Amennyiben e rendelet engedélyezi a Gentiana lutea L.-bdl eléllitott tarnicstinktiira takarmdny-adalékanyagként vald
haszndlatdt, semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja, hogy a szdban forgd anyag engedélyezési feltételeire vonatkozo
modositasok azonnal alkalmazanddk legyenek az e rendelet altal megadott engedély hatdlya ald tartozé allatfajok és
-kategoriak tekintetében. Ezért helyénvalé dtmeneti idGszakot biztositani az érdekelt felek szdmdra, hogy felkésziil-
hessenek az engedélyezésbdl eredd Gj kovetelmények teljesitésére.

Ezen tilmend@en, amennyiben a takarmany-adalékanyagot kivonjk a forgalombdl, helyénvalé biztositani egy olyan
atmeneti id@szakot is, amelyben a széban forgd adalékanyag felhasznaldsdval késziilt adalékanyag, el6keverékek,
takarmdny-alapanyagok és takarmdanykeverékek meglévs készletei felhaszndlhatdk az e rendeletben megadott
engedély hatdlya ald nem tartoz6 allatfajok és -kategéridk tekintetében is azért, hogy az érdekelt felek alkalmazkodni
tudjanak az emlitett termékek forgalombdl val6 kivondsdra vonatkozé kotelezettséghez.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
,aromaanyagok” funkciondlis csoportba tartozé anyag takarmdany-adalékanyagként torténd felhasznédldsa a mellékletben
meghatarozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Forgalombdl t6rténd kivonds

A Gentiana lutea L.-bdl eldillitott, a 70/524/EGK irdnyelv alapjin engedélyezett tdrnicstinktirdt mint takarmdany-
adalékanyagot a mellékletben emlitettektdl eltérd allatfajok és -kategéridk tekintetében ki kell vonni a forgalombdl.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/824/oj
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3. cikk

Az engedélyezéssel kapcsolatos dtmeneti intézkedések
(1) A 2. cikkben emlitett takarmany-adalékanyag és az azt tartalmazé elGkeverékek, amelyeket 2024. szeptember 30.
el6te dllitottak el6 és cimkéztek a 2024. mércius 31. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelGen, az érintett készletek
erejéig tovabbra is forgalomba hozhatok és felhasznalhatok a mellékletben emlitett dllatfajok és -kategéridk tekintetében.
(2) A 2. cikkben emlitett takarmdny-adalékanyagot tartalmazé takarmdnykeverékek és takarmdny-alapanyagok,
amelyeket 2025. marcius 31. el6tt allitottak el§ és cimkéztek a 2024. marcius 31. el6tt alkalmazandé szabélyoknak

megfelelGen, az érintett készletek erejéig tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhaszndlhatok a mellékletben emlitett
dllatfajok és -kategoridk tekintetében.

4. cikk

A piacrdl val6 kivondssal kapcsolatos dtmeneti intézkedések

(1) A 2. cikkben emlitett takarmdny-adalékanyag meglévs készletei 2025. mdrcius 31-ig tovabbra is forgalomba
hozhatdk és felhaszndlhaték a mellékletben emlitettektd] eltérd dllatfajok és -kategoridk tekintetében.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett takarmany-adalékanyag felhasznédlasdval eldallitott el6keverékek 2025. janius 30-ig
tovédbbra is forgalomba hozhatok és felhaszndlhatok a mellékletben emlitettektSl eltérg dllatfajok és -kategéridk
tekintetében.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett takarmany-adalékanyaggal vagy a (2) bekezdésben emlitett el6keverékekkel el8allitott

takarmdnykeverékek és takarmany-alapanyagok a mellékletben emlitettektdl eltérd dllatfajok és -kategéridk tekintetében
2026. marcius 31-ig tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhasznalhatok.

5. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2024. marcius 8-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/824/oj 3/5
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MELLEKLET
Maximdlis | Legkisebb Le%rkll—
A életkor tartalom 8y |
iﬁ%ﬁginz_ Adalékanyag | Osszetétel, kémiai képlet, lefrds, analitikai modszer Allatfaj vagy o Egyéb rendelkezések Az engedély
yag yag ) plet, g —kategoria mg hatéanyag kg 8y lejérta
azonosito 12 %-os
szama nedvességtartalmi teljes
értékd takarmanyban
Kategoria: érzékszervi tulajdonsigokat javit6 adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aromaanyagok
2b2506-t | Tarnic- Az adalékanyag Osszetétele Hiz6sertések és a - - 50 . Az adalékanyag el6keverék formadja- 2034.
stinktdra . kevésbé jelentds ban keverend§ bele a takarmanyba. mércius 31.
A Gentiana lutea L. gyokereibdl el@llitott sertésfélék
tinktdra hizésertései . Az adalékanyag és az el6keverékek
) ) hasznélati utasitdsaban fel kell tiintet-
Folyékony formdban Hizémarhak, ni a tarolasi feltételeket és a hékezelés-

A hatéanyag jellemzése

A Gentiana lutea L. gyokerébdl elnytjtott
extrahaldssal, viz/etanol keverék
hasznédlatdval nyert tinktdra, az Eur6pa
Tandcs édltal meghatdrozottak szerint ().

FEMA-szam: 2506

Specifikdcick

Szdrazanyag: 3,5-5 %

Osszes polifenoltartalom: 0,05-0,11 %
Osszes flavonoid: 0,03-0,06 %

Xantonok: legfeljebb 0,004 %

— Gentizin

— Izogentizin

Gentiopikrozid: legfeljebb 0,006 %

hizéjuhok, hizlalds
céljabdl nevelt,
kevésbé jelentds
kérédz6k és
hizéborjak

Brojlercsirkék,
hizépulykak és
kevésbé jelentGs
hizébaromfifajok

Lazacfélék és
kevésbé jelentds
halak, kivéve a
tenyészallomdnyt

Egyéb kevésbé
jelents, hizlaldsra
szant fajok, a
16£é1ék kivételével

sel szembeni stabilitdst.

. Ez az adalékanyag nem haszndlhat6

mads, gentizint, izogentizint és gentio-
pikrozidot tartalmazé adalékany-
agokkal kombindlva.

. Az adalékanyag és az el6keverékek

felhasznaloira vonatkozdan a takar-
ményipari vallalkozoknak munkafo-
lyamatokat és szervezeti intézkedése-
ket  kell — meghatdrozniuk a
hasznélatbol fakad6 lehetséges kocka-
zatok kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal és intézkedésekkel
nem lehet kikiiszobolni, akkor az ada-
lékanyagot és az elGkeverékeket egyé-
ni 1égzésvéds, szemvédg és bérvédd
eszkozokkel kell hasznélni.

NH
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Analitikai médszer (%)

A takarmdny-adalékanyag azonositdsira és
jellemzésére:

— gravimetria a szdrazanyag- és hamutarta-
lom meghatdrozdsara,

— spektrofotometria a teljes polifenol-tarta-
lom meghatarozdsdra, valamint

— nagy teljesitményl vékonyréteg-kroma-
tografia (HPTLC) az osszes flavonoid, a
xantonok (gentizin és izogentizin) és a gen-
tiopikrozid tartalmdnak meghatdrozdsdra.

(") Natural sources of flavourings (Az izesit6k természetes forrdsai) — 2. sz. jelentés (2007).
() Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhat6: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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