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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2024/824 AL COMISIEI
din 8 martie 2024
privind autorizarea tincturii de gentiani produsi din Gentiana lutea L. ca aditiv pentru hrana

anumitor specii de animale

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 9 alineatul (2) si articolul 10 alineatul (5),

intrucat:

(1)

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor pentru hrana animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii. Articolul 10 alineatul (2) din regulamentul respectiv prevede
reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului ().

Substanta tincturd de gentiand produsd din Gentiana lutea L. a fost autorizatd fird limitd de timp in conformitate cu
Directiva 70/524/CEE, ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale. Substanta respectivd a fost ulterior
inclusd in Registrul aditivilor pentru hrana animalelor ca produs existent, in conformitate cu articolul 10 alineatul
(1) litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

In conformitate cu articolul 10 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, coroborat cu articolul siu 7, a
fost transmisd o cerere pentru autorizare a tincturii de gentiand produsd din Gentiana lutea L. ca aditiv pentru hrana
tuturor speciilor de animale. Solicitantul a cerut ca aditivul respectiv si fie clasificat in categoria ,aditivi senzoriali”
si in grupa functionald ,compusi aromatizanti”. Cererea a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in
temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

Solicitantul a cerut ca aditivul respectiv si fie autorizat in vederea utilizdrii si in apa de bdut. Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003 nu permite insd autorizarea ,compusilor aromatizanti” in vederea utilizarii in apa de biut. Prin
urmare, este necesar ca utilizarea acestui aditiv in apa de baut si nu fie permisa.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat in avizele
sale din 18 martie 2021 () si din 1 februarie 2023 (%) c4, in conditiile de utilizare propuse, tinctura de gentiand
produsd din Gentiana lutea L. este sigurd pentru animalele cu viatd scurtd §i anume speciile de animale pentru
ingrdsare, pentru consumatori si pentru mediu. In lipsa datelor privind genotoxicitatea in vivo a xantonelor
(gentizind si izogentizind) si a gentiopicrozidei nu s-a putut formula nicio concluzie pentru animalele cu viatd lungd
si pentru animalele de reproducere. In plus, in absenta unor date relevante, autoritatea nu a putut formula o
concluzie cu privire la potentialul aditivului de a fi iritant pentru pielefochi sau sensibilizant pentru piele. Ea a
remarcat, in plus, cd, atunci cAnd se manipuleazi tinctura, expunerea utilizatorilor neprotejati la xantone (gentizind
si izogentizind) si gentiopicrozidei, care sunt potential genotoxice, nu poate fi exclusd si cd, prin urmare, pentru a
reduce riscul, este necesar ca expunerea utilizatorilor si fie redusd la minimum. Mai mult, autoritatea a concluzionat
cd, intruct tinctura de gentiand produsd din Gentiana lutea L. este recunoscuti ca fiind aromatizantd pentru
produsele alimentare, iar functia ei in hrana pentru animale ar fi in esentd aceeasi ca in cazul produselor alimentare,
nu este necesard nicio demonstrare suplimentara a eficacitatii. In plus, ea a verificat raportul privind metoda de
analizd a aditivilor pentru hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul
(CE) nr. 1831/2003.

() JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
() Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1970 privind aditivii din hrana animalelor (JO L 270, 14.12.1970, p. 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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(13)

Ulterior, solicitantul a retras cererea de autorizare a tincturii de gentiand produsi din Gentiana lutea L. pentru toate
speciile i categoriile de animale, cu exceptia: speciilor de animale pentru ingrisare (altele decat ecvideele) si a
salmonidelor si pesti minorilor cu inotatoare, altii decat cei reproducitori.

Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd ci tinctura de gentiand produsa din Gentiana lutea L. indeplineste
conditiile previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 in ceea ce priveste speciile de animale
pentru ingrdsare (cu exceptia ecvideelor) a salmonidelor si a pestilor cu inotitoare, cu exceptia celor reproducitori
si, in mod particular, ¢ aditivul trebuie si nu fie utilizat in combinatie cu alti aditivi care contin gentizind,
izogentizind si gentiopicrozidi. In consecintd, este necesar ca utilizarea substantei respective si fie autorizati. in
plus, Comisia considerd cd este necesar si fie luate mdsuri de protectie adecvate pentru a preveni efectele adverse
asupra sanatitii utilizatorilor aditivului.

Articolul 10 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 impune Comisiei obligatia de a adopta un
regulament care sd prevada retragerea de pe piatd a aditivilor pentru hrana animalelor in cazul cirora nu au fost
depuse cereri, astfel cum se prevede la articolul 10 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, inainte de
termenul previzut in dispozitia respectiva. In mod similar, este necesar sa fie adoptat un regulament privind aditivii
pentru hrana animalelor in cazul cdrora a fost depusi o cerere, dar ulterior a fost retrasa.

In cazul aditivilor pentru hrana animalelor in cazul cirora o cerere a fost retrasd numai pentru anumite specii sau
categorii de animale, este necesar ca retragerea de pe piatd sd se refere numai la speciile sau categoriile de animale
respective.

Prin urmare, este necesar ca tinctura de gentiand produsa din Gentiana lutea L. sd fie retrasd de pe piatd in ceea ce
priveste speciile si categoriile de animale care nu fac obiectul autorizatiei acordate prin prezentul regulament.

In conditiile in care prezentul regulament autorizeazi tinctura de gentiand produsa din Gentiana lutea L. ca aditiv
pentru hrana animalelor, nu existd motive de siguranta care si impund aplicarea imediatd a modificirilor conditiilor
de autorizare a substantei respective in ceea ce priveste speciile si categoriile de animale care fac obiectul autorizatiei
acordate prin prezentul regulament. Prin urmare, este adecvat sd se prevadi o perioadd de tranzitie pentru ca partile
interesate sd se pregiteascd pentru a indeplini noile cerinte care decurg din autorizare.

In plus, in conditiile in care aditivul pentru hrana animalelor este retras de pe piatd, este, de asemenea, adecvat si se
prevadi o perioada de tranzitie in care stocurile existente de aditiv, de preamestecuri, de materii prime pentru hrana
animalelor si de hrand combinatd pentru animale care au fost produse cu aditivul respectiv si poatd fi utilizate si in
ceea ce priveste speciile §i categoriile de animale care nu fac obiectul autorizatiei acordate prin prezentul
regulament, pentru a permite partilor interesate si se adapteze la obligatia de retragere a produselor respective de pe
piatd.

Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Autorizare

Substanta specificatd in anexd, care apartine categoriei ,aditivi senzoriali” si grupei functionale ,compusi aromatizanti”, se
autorizeazd ca aditiv in hrana animalelor, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2

Retragere de pe piatd

Aditivul pentru hrana animalelor denumit tincturd de gentiand, produs din Gentiana lutea L., autorizat in temeiul
Directivei 70/524/CEE, se retrage de pe piatd in ceea ce priveste alte specii si categorii de animale decat cele mentionate in

anexa.

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

Misuri tranzitorii referitoare la autorizare

(1)  Aditivul pentru hrana animalelor mentionat la articolul 2 si preamestecurile care contin aditivul respectiv, care sunt
produse si etichetate inainte de 30 septembrie 2024 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 31 martie 2024, pot fi
in continuare introduse pe piatd si utilizate in ceea ce priveste speciile si categoriile de animale mentionate in anexd, pan la
epuizarea stocurilor in cauzi.

(2)  Hrana combinatd pentru animale si materiile prime pentru hrana animalelor care contin aditivul pentru hrana
animalelor mentionat la articolul 2, care sunt produse si etichetate inainte de 31 martie 2025, in conformitate cu normele

aplicabile inainte de 31 martie 2024, pot fi in continuare introduse pe piatd si utilizate in ceea ce priveste speciile si
categoriile de animale mentionate in anexd, pand la epuizarea stocurilor in cauzd.

Articolul 4
Misuri tranzitorii referitoare la retragerea de pe piatd

(1)  Stocurile existente de aditiv pentru hrana animalelor mentionat la articolul 2 pot continua si fie introduse pe piatd si
utilizate in ceea ce priveste alte specii si categorii de animale decat cele mentionate in anexd pani la data de 31 martie 2025.

(2)  Preamestecurile produse cu aditivul pentru hrana animalelor mentionat la alineatul (1) pot fi in continuare introduse
pe piatd si utilizate In ceea ce priveste alte specii §i categorii de animale decat cele mentionate in anexd pand la data de
30 junie 2025.

(3)  Hrana combinatd pentru animale si materiile prime pentru hrana animalelor care sunt produse cu aditivul pentru
hrana animalelor mentionat la alineatul (1) sau cu preamestecurile mentionate la alineatul (2) pot fi in continuare

introduse pe piatd si utilizate in ceea ce priveste alte specii si categorii de animale decat cele mentionate in anexd pand la
data de 31 martie 2026.

Articolul 5
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 8 martie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/824/oj
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ANEXA

Varsta | Continutul | Continutul
Numdrul de maxima minim maxim
identificare
al aditivului Aditi Compozitia, formula chimic3, descrierea, metoda | Specia sau categoria mg de Alte dispozitii Sfarsitul perioadei
pentru v analiticd de animale substantd activi/kg de te dispozi de autorizare
hrana hrand completd pentru
animalelor animale cu un continut
de umiditate de 12 %
Categorie: aditivi senzoriali. Grupa functionali: compusi aromatizanti

2b2506-t

Tincturd de
gentiand

Compozitia aditivului

Tincturd produsi din ridicini de Gentiana lutea
L.

Formi lichida

Caracterizarea substantei active

Tincturd produsd din rddicinile de Gentiana
lutea L. prin extractie extinsi cu un
amestec apifetanol astfel cum se defineste de
Consiliul Europei (!).

Numar FEMA: 2506

Specificatii

Substanta uscati: 3,5-5 %
Total polifenoli: 0,05-0,11 %
Total flavonoide: 0,03-0,06 %

Xantone: maximum 0,004 %

— Gentizind

— lzogentizind

Gentiopicrozidd: maximum 0,006 %

Porci pentru
ingrdsare si porci
pentru ingrdsarea

apartinand suidelor
minore

Bovine pentru
ingrdsare, ovine
pentru ingrasare,

rumegatoare
minore pentru
ingrasare si vitei
pentru ingrdsare

Pui pentru
ingrdsare, curcani
pentru ingrdsare si

specii minore de
pasdri de curte
pentru ingrdsare

Salmonide si pesti

cu inotdtoare din

specii minore cu
exceptia celor
reproducitori

Alte specii minore
pentru ingrdsare cu
exceptia ecvideelor

Aditivul se adaugd in hrana pentru
animale sub form3 de preamestec.

A se mentiona conditiile de depozita-
re si stabilitatea la tratament termic in
instructiunile de utilizare a aditivului
si a preamestecurilor.

Acest aditiv nu se utilizeazi in combi-
natie cu alti aditivi care contin genti-
zind, izogentizind si gentiopicrozida.

Pentru utilizatorii aditivului §i ai prea-
mestecurilor, operatorii din sectorul
hranei pentru animale trebuie si sta-
bileascd proceduri operationale i ma-
suri organizatorice pentru a contraca-
ra riscurile potentiale care rezultd din
utilizarea lor. In cazul in care respec-
tivele riscuri nu pot fi eliminate prin
astfel de proceduri si de misuri, aditi-
vul si preamestecurile trebuie utilizate
cu echipamente de protectie indivi-
duala respiratorie, oculard si cutanatd.

31 martie 2034
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Metoda analiticd ()

Pentru identificarea si caracterizarea aditivului
pentru hrana animalelor:

— gravimetrie pentru determinarea coninu-
tului de materie uscatd si de cenusi;

— spectrofotometrie pentru determinarea
polifenolilor totali; si

— cromatografie in strat subtire de inalta per-
formantd (HPTLC) pentru determinarea
flavonoidelor totale, a xantonelor (genti-
zind i izogentizind) si a gentiopicrozidei.

(") Natural sources of flavourings — Report No. 2 (Surse naturale de aromatizanti — Raportul nr. 2) (2007).
() Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referintd: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ro
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