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A BIZOTTSÁG (EU) 2024/824 VÉGREHAJTÁSI RENDELETE 

(2024. március 8.) 

a Gentiana lutea L.-ből előállított tárnicstinktúra bizonyos állatfajok takarmány-adalékanyagaként 
történő engedélyezéséről 

(EGT-vonatkozású szöveg) 

AZ EURÓPAI BIZOTTSÁG,

tekintettel az Európai Unió működéséről szóló szerződésre,

tekintettel a takarmányozási célra felhasznált adalékanyagokról szóló, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK európai 
parlamenti és tanácsi rendeletre (1) és különösen annak 9. cikke (2) bekezdésére és 10. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmányozási célra felhasznált adalékanyagok engedélyezéséről, az 
engedély megadásának feltételeiről és az engedélyezési eljárásokról. Az említett rendelet 10. cikkének (2) bekezdése 
előírja a 70/524/EGK tanácsi irányelv (2) alapján engedélyezett adalékanyagok újraértékelését.

(2) A Gentiana lutea L.-ből előállított tárnicstinktúra bizonyos állatfajok takarmány-adalékanyagaként való felhasználását 
a 70/524/EGK irányelvnek megfelelően határozatlan időre engedélyezték. Az említett anyagot ezt követően 
az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdése b) pontjának megfelelően meglévő termékként felvették a 
takarmány-adalékanyagok nyilvántartásába.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével összefüggésben értelmezett 10. cikke (2) bekezdésének megfelelően kérelmet 
nyújtottak be a Gentiana lutea L.-ből előállított tárnicstinktúra valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként 
történő engedélyezésére vonatkozóan. A kérelmező az adalékanyagnak az „érzékszervi tulajdonságokat javító 
adalékanyagok” adalékanyag-kategóriába, valamint az „aromaanyagok” funkcionális csoportba való besorolását 
kérte. A kérelemhez csatolták az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében előírt adatokat és 
dokumentumokat.

(4) A kérelmező az adalékanyag ivóvízben való felhasználásának engedélyezését is kérelmezte. Az 1831/2003/EK 
rendelet azonban nem engedélyezi az „aromaanyagok” ivóvízben való felhasználását. Ezért az adalékanyag 
ivóvízben történő felhasználása nem engedélyezhető.

(5) Az Európai Élelmiszerbiztonsági Hatóság (a továbbiakban: Hatóság) 2021. március 18-i (3) és 2023. február 1-jei (4)
véleményében megállapította, hogy a Gentiana lutea L.-ből előállított tárnicstinktúra a javasolt felhasználási feltételek 
mellett biztonságos a rövid életű állatokra, azaz a hízóállatokra, valamint a fogyasztókra és a környezetre nézve. 
Megállapította, hogy a xantonok (gentizin és izogentizin) és a gentiopikrozid in vivo genotoxicitására vonatkozó 
adatok hiányában nem lehet következtetéseket levonni a hosszú életű állatokra és a tenyészállatokra vonatkozóan. A 
Hatóság továbbá adatok hiányában nem tudta megállapítani, hogy az adalékanyag lehet-e bőr-/szemirritáló vagy 
bőrszenzibilizáló hatású. Azt is megjegyezte, hogy a tinktúra kezelése során nem zárható ki a védtelen felhasználók 
potenciális genotoxikus anyagoknak – nevezetesen xantonoknak (gentizin és izogentizin) és gentiopikrozidnak – 
való expozíciója, és ezért a kockázat csökkentése érdekében a felhasználók expozícióját a lehető legkisebbre kell 
csökkenteni. A Hatóság ezenkívül azt is megállapította, hogy mivel a Gentiana lutea L.-ből előállított tárnicstinktúra 
elfogadott élelmiszer-ízesítő, és alapvetően ugyanezt a szerepet töltené be takarmányokban felhasználva is, a 
hatásosságát másként nem kell bizonyítani. Ellenőrizte továbbá az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencia
laboratórium által benyújtott, a takarmányban található takarmány-adalékanyagokra vonatkozó analitikai 
módszerről szóló jelentést.

(1) HL L 268., 2003.10.18., 29. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
(2) A Tanács 70/524/EGK irányelve (1970. november 23.) a takarmány-adalékanyagokról(HL L 270., 1970.12.14., 1. o., ELI: http://data. 

europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).
(3) EFSA Journal 2021;19(4):6547.
(4) EFSA Journal 2023;21(2):7869.
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(6) Ezt követően a kérelmező visszavonta a Gentiana Lutea L.-ből előállított tárnicstinktúrának valamennyi állatfaj és 
-kategória – kivéve a (lóféléktől eltérő) hizlalásra szánt állatfajokat,  a lazacféléket, valamint a tenyészhalállományba 
nem tartozó, kevésbé jelentős halakat – tekintetében történő engedélyezésére irányuló kérelmét.

(7) A fentiekre tekintettel a Bizottság úgy véli, hogy a Gentiana lutea L.-ből előállított tárnicstinktúra megfelel 
az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében a hizlalásra szánt állatfajok (a lófélék kivételével), a lazacfélék és tenyészhalál
lományba nem tartozó halak tekintetében előírt feltételeknek, feltéve, hogy az adalékanyagot nem használják a 
gentizint, izogentizint és gentiopikrozidot tartalmazó egyéb adalékanyagokkal kombinálva. Ennek megfelelően a 
szóban forgó anyag használatát engedélyezni kell. Ezenfelül a Bizottság úgy véli, hogy megfelelő óvintézkedéseket 
kell hozni az adalékanyag felhasználóinak egészségére gyakorolt káros hatások megelőzése érdekében.

(8) Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének (5) bekezdése arra kötelezi a Bizottságot, hogy fogadjon el rendeletet 
azoknak a takarmány-adalékanyagoknak a forgalomból történő kivonásáról, amelyekre vonatkozóan nem 
nyújtottak be kérelmet az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének (2) bekezdésében meghatározottak szerint az 
említett rendelkezésben előírt határidőig. Hasonlóképpen rendeletet kell elfogadni azon takarmány- 
adalékanyagokról, amelyekre vonatkozóan benyújtottak ugyan kérelmet, de azt később visszavonták.

(9) Azon takarmány-adalékanyagok esetében, amelyek vonatkozásában a kérelmet csak bizonyos állatfajok vagy 
-kategóriák tekintetében vonták vissza, a forgalomból való kivonás csak ezekre az állatfajokra vagy -kategóriákra 
vonatkozhat.

(10) Ezért a Gentiana lutea L.-ből előállított tárnicstinktúrát indokolt kivonni a forgalomból azon állatfajok és -kategóriák 
tekintetében, amelyek nem tartoznak az e rendelet által megadott engedély hatálya alá.

(11) Amennyiben e rendelet engedélyezi a Gentiana lutea L.-ből előállított tárnicstinktúra takarmány-adalékanyagként való 
használatát, semmilyen biztonsági ok nem indokolja, hogy a szóban forgó anyag engedélyezési feltételeire vonatkozó 
módosítások azonnal alkalmazandók legyenek az e rendelet által megadott engedély hatálya alá tartozó állatfajok és 
-kategóriák tekintetében. Ezért helyénvaló átmeneti időszakot biztosítani az érdekelt felek számára, hogy felkészül
hessenek az engedélyezésből eredő új követelmények teljesítésére.

(12) Ezen túlmenően, amennyiben a takarmány-adalékanyagot kivonják a forgalomból, helyénvaló biztosítani egy olyan 
átmeneti időszakot is, amelyben a szóban forgó adalékanyag felhasználásával készült adalékanyag, előkeverékek, 
takarmány-alapanyagok és takarmánykeverékek meglévő készletei felhasználhatók az e rendeletben megadott 
engedély hatálya alá nem tartozó állatfajok és -kategóriák tekintetében is azért, hogy az érdekelt felek alkalmazkodni 
tudjanak az említett termékek forgalomból való kivonására vonatkozó kötelezettséghez.

(13) Az e rendeletben előírt intézkedések összhangban vannak a Növények, Állatok, Élelmiszerek és Takarmányok 
Állandó Bizottságának véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Engedélyezés

A mellékletben meghatározott, az „érzékszervi tulajdonságokat javító adalékanyagok” adalékanyag-kategóriába és az 
„aromaanyagok” funkcionális csoportba tartozó anyag takarmány-adalékanyagként történő felhasználása a mellékletben 
meghatározott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Forgalomból történő kivonás

A Gentiana lutea L.-ből előállított, a 70/524/EGK irányelv alapján engedélyezett tárnicstinktúrát mint takarmány- 
adalékanyagot a mellékletben említettektől eltérő állatfajok és -kategóriák tekintetében ki kell vonni a forgalomból.

HL L, 2024.3.11. HU  
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3. cikk

Az engedélyezéssel kapcsolatos átmeneti intézkedések

(1) A 2. cikkben említett takarmány-adalékanyag és az azt tartalmazó előkeverékek, amelyeket 2024. szeptember 30.
előtt állítottak elő és címkéztek a 2024. március 31. előtt alkalmazandó szabályoknak megfelelően, az érintett készletek 
erejéig továbbra is forgalomba hozhatók és felhasználhatók a mellékletben említett állatfajok és -kategóriák tekintetében.

(2) A 2. cikkben említett takarmány-adalékanyagot tartalmazó takarmánykeverékek és takarmány-alapanyagok, 
amelyeket 2025. március 31. előtt állítottak elő és címkéztek a 2024. március 31. előtt alkalmazandó szabályoknak 
megfelelően, az érintett készletek erejéig továbbra is forgalomba hozhatók és felhasználhatók a mellékletben említett 
állatfajok és -kategóriák tekintetében.

4. cikk

A piacról való kivonással kapcsolatos átmeneti intézkedések

(1) A 2. cikkben említett takarmány-adalékanyag meglévő készletei 2025. március 31-ig továbbra is forgalomba 
hozhatók és felhasználhatók a mellékletben említettektől eltérő állatfajok és -kategóriák tekintetében.

(2) Az (1) bekezdésben említett takarmány-adalékanyag felhasználásával előállított előkeverékek 2025. június 30-ig
továbbra is forgalomba hozhatók és felhasználhatók a mellékletben említettektől eltérő állatfajok és -kategóriák 
tekintetében.

(3) Az (1) bekezdésben említett takarmány-adalékanyaggal vagy a (2) bekezdésben említett előkeverékekkel előállított 
takarmánykeverékek és takarmány-alapanyagok a mellékletben említettektől eltérő állatfajok és -kategóriák tekintetében 
2026. március 31-ig továbbra is forgalomba hozhatók és felhasználhatók.

5. cikk

Hatálybalépés

Ez a rendelet az Európai Unió Hivatalos Lapjában való kihirdetését követő huszadik napon lép hatályba.

Ez a rendelet teljes egészében kötelező és közvetlenül alkalmazandó valamennyi tagállamban.

Kelt Brüsszelben, 2024. március 8-án.

a Bizottság részéről
az elnök

Ursula VON DER LEYEN

HL L, 2024.3.11. HU  
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4/5 MELLÉKLET 

A 
takarmány- 
adalékanyag 

azonosító 
száma

Adalékanyag Összetétel, kémiai képlet, leírás, analitikai módszer Állatfaj vagy 
-kategória

Maximális 
életkor

Legkisebb 
tartalom

Legna
gyobb 

tartalom

Egyéb rendelkezések Az engedély 
lejártamg hatóanyag/kg 

12 %-os 
nedvességtartalmú teljes 

értékű takarmányban

Kategória: érzékszervi tulajdonságokat javító adalékanyagok. Funkcionális csoport: aromaanyagok

2b2506-t Tárnic
stinktúra

Az adalékanyag összetétele

A Gentiana lutea L. gyökereiből előállított 
tinktúra

Folyékony formában

A hatóanyag jellemzése

A Gentiana lutea L. gyökeréből elnyújtott 
extrahálással, víz/etanol keverék 
használatával nyert tinktúra, az Európa 
Tanács által meghatározottak szerint (1).

FEMA-szám: 2506

Specifikációk

Szárazanyag: 3,5–5 %

Összes polifenoltartalom: 0,05–0,11 %

Összes flavonoid: 0,03–0,06 %

Xantonok: legfeljebb 0,004 %
– Gentizin
– Izogentizin
Gentiopikrozid: legfeljebb 0,006 %

Hízósertések és a 
kevésbé jelentős 

sertésfélék 
hízósertései

Hízómarhák, 
hízójuhok, hizlalás 

céljából nevelt, 
kevésbé jelentős 

kérődzők és 
hízóborjak

Brojlercsirkék, 
hízópulykák és 

kevésbé jelentős 
hízóbaromfifajok

Lazacfélék és 
kevésbé jelentős 
halak, kivéve a 

tenyészállományt

Egyéb kevésbé 
jelentős, hizlalásra 

szánt fajok, a 
lófélék kivételével

– – 50 1. Az adalékanyag előkeverék formájá
ban keverendő bele a takarmányba.

2. Az adalékanyag és az előkeverékek 
használati utasításában fel kell tüntet
ni a tárolási feltételeket és a hőkezelés
sel szembeni stabilitást.

3. Ez az adalékanyag nem használható 
más, gentizint, izogentizint és gentio
pikrozidot tartalmazó adalékany
agokkal kombinálva.

4. Az adalékanyag és az előkeverékek 
felhasználóira vonatkozóan a takar
mányipari vállalkozóknak munkafo
lyamatokat és szervezeti intézkedése
ket kell meghatározniuk a 
használatból fakadó lehetséges kocká
zatok kezelésére. Ha a kockázatokat e 
folyamatokkal és intézkedésekkel 
nem lehet kiküszöbölni, akkor az ada
lékanyagot és az előkeverékeket egyé
ni légzésvédő, szemvédő és bőrvédő 
eszközökkel kell használni.

2034. 
március 31.
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Analitikai módszer (2)

A takarmány-adalékanyag azonosítására és 
jellemzésére:

– gravimetria a szárazanyag- és hamutarta
lom meghatározására,

– spektrofotometria a teljes polifenol-tarta
lom meghatározására, valamint

– nagy teljesítményű vékonyréteg-kroma
tográfia (HPTLC) az összes flavonoid, a 
xantonok (gentizin és izogentizin) és a gen
tiopikrozid tartalmának meghatározására.

(1) Natural sources of flavourings (Az ízesítők természetes forrásai) – 2. sz. jelentés (2007).
(2) Az analitikai módszerek részletes leírása a referencialaboratórium honlapján található: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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