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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2024/824
(2024. gada 8. marts)

par atlauju no Gentiana lutea L. iegiitu gencianas tinktiiru lietot par baribas piedevu konkrétu sugu
dzivniekiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
édinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu un 10. panta 5. punktu,

ta ka:

(1)

Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietoSanai dzivnieku édinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
§adas atlaujas pieskirSanas pamatojums un kartiba. Minétas regulas 10. panta 2. punkts noteic, ka piedevas, kuru
lietosana atlauta saskana ar Padomes Direktivu 70/524/EEK (%), ir jaizverté atkartoti.

Vielu “no Gentiana lutea L. ieglita gencianas tinktiira” saskana ar Direktivu 70/524/EEK bija atlauts lietot par baribas
piedevu bez termina ierobezojuma visu sugu dzivniekiem. Vélak minéta viela saskapa ar Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 10. panta 1. punkta b) apak$punktu ka esoss baribas lidzeklis tika ieklauta Lopbaribas piedevu
registra.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 2. punktu saistiba ar tas 7. pantu tika iesniegts pieteikums uz
atlauju no Gentiana lutea L. ieglitu gencianas tinktiru lietot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem. Pieteikuma
iesniedzgjs lidza minéto piedevu klasificét piedevu kategorija “organoleptiskas piedevas” un funkcionalaja grupa
“aromatizgjosas sastavdalas”. Pieteikumam bija pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas
zinas un dokumenti.

Pieteikuma iesniedzéjs lidza atlaut $o piedevu lietot arl dzirdinamaja tdeni. Tomer Regula (EK) Nr. 1831/2003
nelauj aromatizgjosas sastavdalas lietot dzirdinamaja tideni. Tapéc §is piedevas lietosana dzirdinamaja Gideni nebiitu
jaatlauj.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2021. gada 18. marta atzinuma (*) un 2023. gada 1. februara
atzinuma (*) secindja, ka ar piedavatajiem lietosanas nosacijumiem no Gentiana lutea L. iegiita gencianas tinktdra ir
nekaitiga dzivniekiem ar Isu maza ilgumu, t. i., nobarosanai paredzétam dzivnieku sugam, un ir droSa patérétajiem
un videi. Ta noradija, ka nav iespgams izdarit secindjumus par dzivniekiem ar garu maza ilgumu un
reproduktivajiem dzivniekiem, jo nav datu par ksantonu (gentizina un izogentizina) un gentiopikrozida in vivo
genotoksicitati. Turklat Iestade nevaréja izdarit secinajumus par §is piedevas potencialu bat par adas/acu kairinataju
vai adas sensibilizatoru datu trikuma dé|. Iestade arT noradija, ka, rikojoties ar tinktiiru, nevar izslégt neaizsargato
lietotaju iespéjamo eksponétibu genotoksikantiem ksantoniem (gentizinam un izogentizinam) un ka tapéc, lai
samazinatu risku, lietotaju eksponétiba biitu jasamazina lidz minimumam. Turklat lestade secinaja, ka no Gentiana
lutea L. ieghita gencianas tinktdira ir atzita par partikas aromatizétaju un tas uzdevums bariba batiba biitu tads pats
ka partika, tapéc papildu pieradijumi par iedarbigumu nav nepiecieSami. Ta ari verificgja ar Regulu (EK)
Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba eso$o baribas piedevu analizes
metodi.

OV L 268,18.10.2003., 29. Ipp. ELL: http://data.europa.euelijreg/2003/1831/o;j.

Padomes Direktiva 70/524/EEK (1970. gada 23. novembris) par baribas piedevam (OV L 270, 14.12.1970., 1. Ipp., 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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(10)

(11)

(13)

Péc tam pieteikuma iesniedzéjs pieteikumu uz atlauju no Gentiana lutea L. iegiitu gencianas tinktiru lietot par baribas
piedevu atsauca attieciba uz visam dzivniecku sugam un kategorijam, iznemot nobaroSanai paredzétu sugu
dzivniekus (kas nav zirgu dzimtas dzivnieki) un lasu dzimtas un mazak izplatitu sugu zivis, kas nav vaislas zivis.

Nemot véra iepriek§ minéto, Komisija uzskata, ka no Gentiana lutea L. iegiita gencianas tinktiira atbilst Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 5. panta nosacjjumiem attieciba uz nobaro$anai paredzétu sugu dzivniekiem (kas nav zirgu dzimtas
dzivnieki) laSu dzimtas un mazak izplatitu sugu zivim, iznemot vaislas zivis, un jo Ipasi nosaka, ka piedeva nav
lictojama kopa ar citam piedevam, kas satur gentizinu, izogentizinu un gentiopikrozidu. Tapéc minétas vielas
lietosana bitu jaatlauj. Turklat Komisija uzskata, ka bitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu
nelabveligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu.

Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 5. punkts uzliek Komisijai pienakumu pienemt regulu, ar ko izgem no tirgus
baribas piedevas, par kuram pieteikums, kas prasits minétas regulas 10. panta 2. punktd, nav iesniegts pirms
minétaja punkta noteikta termina. Lidzigi butu japienem regula par baribas piedevam, par kuram pieteikums tika
iesniegts, bet péc tam tika atsaukts.

Baribas piedevas, par kuram pieteikums ir atsaukts tikai attieciba uz konkrétam dzivnieku sugam vai kategorijam, no
tirgus biitu jaiznem tikai tiktal, ciktal tas attiecas tikai uz minétajam dzivnieku sugam vai kategorijam.

Tapéc no Gentiana lutea L. iegiita gencianas tinktiira biitu jaiznem no tirgus attieciba uz tam dzivnieku sugam un
kategorijam, uz kuram neattiecas atlauja, kas pieskirta ar $o regulu.

Ciktal §1 regula no Gentiana lutea L. ieglitu gencianas tinktiru atlayj lietot par baribas piedevu, drosibas apsvérumu
de] grozitos minétas vielas atlaujas nosacijumus nav nepiecie$ams nekavéjoties piemérot tam dzivnieku sugam un
kategorijam, uz kuram attiecas atlauja, kas pieskirta ar So regulu. Tapéc ir lietderigi noteikt parejas periodu, lai
ieinteresétas personas varétu sagatavoties no atlaujas izrieto$o jauno prasibu izpildei.

Turklat ciktal baribas piedevu iznem no tirgus, lai ieinteresétas personas varétu pielagoties pienakumam izpemt $os
produktus no tirgus, ir lietderigi noteikt parejas periodu, kura $is piedevas un no tas razoto premiksu, baribas
sastavdalu un baribas maisijumu eso$os krajumus var lietot ari attieciba uz tam dzivnieku sugam un kategorijam, uz
kuram neattiecas atlauja, kas pieskirta ar o regulu.

Saja regula paredzétie pasikumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Atlauja

Pielikuma specificéto vielu, kas pieder pie piedevu kategorijas “organoleptiskas piedevas” un funkcionalas grupas
“aromatizgjosas sastavdalas”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu, ievérojot pielikuma noteiktos nosacijumus.

2. pants

IznemsSana no tirgus

Baribas piedevu no Gentiana lutea L. iegiitu gencianas tinktdiru, kas atlauta saskana ar Direktivu 70/524/EEK, iznem no
tirgus attieciba uz tam dzivnieku sugam un kategorijam, kuras nav minétas §is regulas pielikuma.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/824/oj
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3. pants
Ar atlauju saistitie parejas pasakumi

1. Baribas piedevu, kas minéta 2. panta, un to saturo$os premiksus, kas razoti un markéti pirms 2024. gada
30. septembra saskana ar noteikumiem, kuri bija piemérojami pirms 2024. gada 31. marta, ari turpmak drikst laist tirgQ
un lietot attieciba uz dzivnieku sugam un kategorijam, kuras minétas §is regulas pielikuma, lidz beidzas esosie krajumi.
2. Baribas maisijumus un baribas sastavdalas, kas satur 2. panta minéto baribas piedevu un ir razoti un markeéti pirms
2025. gada 31. marta saskana ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms 2024. gada 31. marta, ari turpmak drikst laist
tirgi un lietot attieciba uz dzivnieku sugam un kategorijam, kuras minétas §is regulas pielikuma, lidz beidzas esosie
krajumi.

4. pants

Ar iznemsanu no tirgus saistitie parejas pasakumi

1. Sis regulas 2. pantd minétds baribas piedevas esosos krajumus drikst turpinat laist tirgii un lietot attieciba uz
dzivnieku sugam un kategorijam, iznemot tas, kuras minétas §is regulas pielikuma, lidz 2025. gada 31. martam.

2. Premiksus, kas razoti no 1. punkta minétas baribas piedevas, ari turpmak drikst laist tirgli un lietot attieciba uz
dzivnieku sugam un kategorijam, iznemot tas, kuras minétas §is regulas pielikuma, lidz 2025. gada 30. janijam.

3. Baribas maisijumus un baribas sastavdalas, kas razoti no 1. punkta minétas baribas piedevas vai no 2. punkta
minétajiem premiksiem, arl turpmak drikst laist tirgci un lietot attieciba uz dzivnieku sugam un kategorijam, iznemot tas,
kuras minétas §is regulas pielikuma, lidz 2026. gada 31. martam.
5. pants
Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2024. gada 8. marta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/824/oj
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PIELIKUMS
Maksima- | Minimalais | Maksima-
Baribas lais vecums | saturs lais saturs
piedevas Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska Dzivnieku suga vai Citi noteikumi Atlaujas deriguma
identifikaci- metode kategorija mg aktivas vielas uz kg termins
jas numurs kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %
Kategorija “organoleptiskas piedevas”. Funkcionala grupa “aromatizéjo$as sastavdalas”
2b2506-t | Gencianas | Piedevas sastavs Nobarojamas ciikas - - 50 . Bariba piedevu ieklauj premiksa vei-| 2034. gada
tinktiira un Suidae dzimtas da. 31. marts

No Gentiana lutea L. sakném iegta tinktdra
Skidra veida
Aktivas vielas raksturojums

Tinkt@ira, kas iegfita no Gentiana lutea L.
sakném, léni ekstrah&jot ar tdens/etilspirta
maisijumu, ka noteikusi Eiropas Padome (').

FEMA numurs 2506

Specifikacijas

Sausna: 3,55 %

Kop¢jais polifenolu saturs: 0,05-0,11 %
Kopégjais flavonoidu saturs: 0,03-0,06 %
Maksimalais ksantonu saturs: 0,004 %
— gentizins

— izogentizins
Maksimalais gentiopikrozida saturs: 0,006 %

mazak izplatitu sugu
nobarojamas ciikas

Nobarojami liellopi,
nobarojamas aitas,
mazak izplatitu sugu
nobarojami
atgremotaji un
nobarojami teli

Galas cali, galas titari
un mazak izplatitu
sugu galas majputni

Lasu dzimtas un
mazak izplatitu sugu
zivis, iznemot vaislas

Zivis

Citas retak izplatitas
nobarosanai
paredzétas sugas,
iznemot zirgu
dzimtas dzivniekus

. Piedevas un premiksu lietosanas no-

radijumos norada glabasanas apsta-
klus un noturibu pret termisku apstra-

di.

. So piedevu nedrikst lietot kopa ar ci-

tam gentizinu, izogentizinu un gen-
tiopikrozidu saturo$am piedevam.

. Baribas aprité iesaistitie uznémegji no-

saka, kadas darbibas procediiras un
organizatoriskie pasakumi piedevas
un premiksu lietotajiem javeic, lai no-
verstu potencialos riskus, kas izriet no
§adas piedevas un $adu premiksu lie-
tosanas. Ja ar $adam procediram un
pasakumiem $os riskus novérst nav
iespgjams, piedevu un premiksus lie-
to, izmantojot individualos elpcelu,
acu un adas aizsarglidzeklus.

Al
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Analitiska metode (%)

Baribas  piedevas  identificéSanai  un
raksturo$anai:

— gravimetrija sausnas un pelnu satura
noteik3$anai,

— spektrofotometrija  polifenolu  kopgja
satura noteikSanai un

— augstas izskirtspéjas planslana hromato-
grafija (HPTLC) kopgja flavonoidu, ksan-
tonu (gentizina un izogentizina) un gen-
tiopikrozida satura noteik3anai.

(") Aromatizétaju dabigie avoti — Zinojums Nr. 2 (2007).
() Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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