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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2024/824
z 8. marca 2024

o povoleni tinktdry z korefiov horca Zltého Gentiana lutea L. ako kimnej doplnkovej litky pre urcité
druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢ldnok 9 ods. 2 a ¢ldnok 10 ods. 5,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dévody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢ldnku 10 ods. 2 uvedeného nariadenia sa
stanovuje prehodnotenie doplnkovych latok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Latka tinktdra z korefiov horca Zltého Gentiana lutea L. bola smernicou 70/524/EHS povolend bez casového
obmedzenia ako kfmna doplnkova latka pre vSetky druhy zvierat. Uvedend litka bola v sdlade s ¢lankom 10 ods. 1
pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 nésledne zapisand do registra kfmnych doplnkovych latok ako existujiici
vyrobok.

(3)  V stlade s ¢ldnkom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 bola predlozend ziadost
o povolenie tinktary z korefiov horca zltého Gentiana lutea L. ako kimnej doplnkovej latky pre vSetky druhy zvierat.
Ziadatel poziadal o zaradenie uvedenej doplnkovej litky do kategérie doplnkovych ldtok ,senzorické doplnkové
latky“ a funkénej skupiny ,aromatické zliceniny“. K Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla
¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Ziadatel poziadal o povolenie doplnkovej litky aj na pouzivanie vo vode na napijanie. Na zdklade nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 v8ak nemozno povolit pouZivanie aromatickych zli¢enin vo vode na napdjanie. Pouzitie doplnkovej
litky vo vode na napdjanie by sa preto nemalo povolit.

(5)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad”) v stanoviskdch z 18. marca 2021 (%) a 1. februdra 2023 (%)
skonstatoval, ze tinktdra z koreniov horca Zltého Gentiana lutea L. je za navrhovanych podmienok pouzivania
bezpetna pre kratkozijice zvieratd, t. j. druhy zvierat vo vykrme, pre spotrebitelov a pre Zivotné prostredie.
Uviedol, Ze v pripade dlhoZijdcich zvierat a zvierat na reprodukciu nemozno vyvodit Ziadne zdvery, pretoze nie si
k dispozicii tidaje o genotoxicite xanténov (gentizinu a izogentizinu) a gentiopikrozidu in vivo. Urad okrem toho
z dovodu chybajucich tidajov nemohol dospiet k zaveru, ¢ doplnkova latka moze byt drazdiva pre kozu/oc¢i alebo
¢i moze predstavovat kozny senzibilizdtor. Takisto poznamenal, Ze pri manipuldcii s tinktirou nemozno vylucit
expoziciu nechrdnenych pouZivatelov potencidlne genotoxickym xanténom (gentizinu a izogentizinu)
a gentiopikrozidu, a preto by sa v zdujme zniZenia rizika mala expozicia pouzivatelov minimalizovat. Urad dalej
dospel k zéveru, Ze kedZe tinkttra z korefiov horca 7ltého Gentiana lutea L. je uznand ako aréma v potravinich
a kedZe jej funkcia v krmive by bola v podstate rovnaka ako v potravindch, dalsie preukazovanie G¢innosti nie je
potrebné. Zaroven overil spravu o metéde analyzy kimnych doplnkovych latok v krmive predlozent referenénym
laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmfv(U. v. ES L 270, 14.12.1970, s. 1, ELI http://data.
europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

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

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(2):7869.
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Ziadatel nésledne stiahol Ziadost o povolenie tinkttiry z korefiov horca zltého Gentiana lutea L. pre vietky druhy
a kategorie zvierat okrem druhov zvierat vo vykrme (inych ako konovité) ako aj okrem lososovitych a menej
vyznamnych ryb inych ako generaéné ryby.

Vzhladom na uvedené skuto¢nosti sa Komisia domnieva, Ze tinktdra z korefiov horca zltého Gentiana lutea L. spfﬁa
podmienky stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003, pokial ide o druhy zvierat vo vykrme (iné ako
konovité) o lososovité a 0 menej vyznamné ryby iné ako generacné ryby, a to najmd za predpokladu, ze doplnkova
litka sa nepouziva v kombindcii s inymi doplnkovymi litkami s obsahom gentizinu, izogentizinu
a gentiopikrozidu. Pouzivanie uvedenej latky by sa preto malo povolit. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali
prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrénit negativnym d¢inkom na zdravie pouzivatelov uvedenej
doplnkovej latky.

V ¢lanku 10 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 sa Komisii ukladd povinnost prijat nariadenie, v ktorom sa
vyzaduje stiahnut z trhu kfmne doplnkové latky, v pripade ktorych neboli predlozené Ziadne Ziadosti v zmysle
¢lanku 10 ods. 2 narjadenia (ES) ¢. 1831/2003 v lehote stanovenej v uvedenom ustanoveni. Podobne by sa malo
prijat nariadenie tykajtce sa kfmnych doplnkovych latok, v pripade ktorych bola Ziadost predlozend, ale nasledne
bola stiahnuta.

Pokial ide o kfmne doplnkové latky, v pripade ktorych bola ziadost stiahnutd len pre ur¢ité druhy alebo kategdrie
zvierat, stiahnutie z trhu by sa malo tykat len danych druhov alebo kategérii zvierat.

Tinktdra z koreniov horca zltého Gentiana lutea L. by preto mala byt stiahnutd z trhu, pokial ide o druhy a kategérie
zvierat, na ktoré sa nevztahuje povolenie udelené tymto nariadenim.

V rozsahu, v akom sa tymto nariadenim povoluje tinktira z korefiov horca Zltého Gentiana lutea L. ako kifmna
doplnkovi latka, neexistujii bezpecnostné dévody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia uvedenej
latky, pokial ide o druhy a kategérie zvierat, na ktoré sa vztahuje povolenie udelené tymto nariadenim. Preto je
vhodné stanovit prechodné obdobie pre zainteresované strany, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek
vyplyvajtcich z povolenia.

Navyse, ak sa kimna doplnkovd ldtka stiahne z trhu, je tiez vhodné umoznit prechodné obdobie, pocas ktorého sa
existujiice zdsoby doplnkovej latky, premixov, kimnych surovin a kimnych zmesi vyrobenych s uvedenou
doplnkovou latkou mozu vyuzit aj v stvislosti s druhmi a kategériami zvierat, na ktoré sa nevztahuje povolenie
udelené tymto nariadenim, aby sa zainteresovanym strandm umoznilo prisposobit sa povinnosti stiahnut uvedené
produkty z trhu.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Povolenie

Latka $pecifikovand v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych latok ,senzorické doplnkové latky“ a do funkénej
skupiny ,aromatické zlGceniny*, sa povoluje ako kfmna doplnkova latka vo vyZive zvierat za podmienok stanovenych
v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

Stiahnutie z trhu

Kfmna doplnkovd latka tinktira z korefiov horca Zltého Gentiana lutea L. povolend podla smernice 70/524/EHS sa stahuje
z trhu, pokial ide o druhy a kategérie zvierat iné ako druhy a kategorie zvierat uvedené v prilohe.
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Cldnok 3
Prechodné opatrenia tykajiice sa povolenia
1.  Kfmna doplnkovd litka uvedend v ¢lanku 2 a premixy obsahujiice uvedent doplnkovii litku, vyrobené a oznacené
pred 30. septembrom 2024 v stilade s pravidlami platnymi pred 31. marcom 2024, mozno nadalej uvddzat na trh
a pouzivat v stivislosti s druhmi a kategériami zvierat uvedenymi v prilohe az do vycerpania prislusnych zasob.
2. Kfmne zmesi a kifmne suroviny obsahujice uvedenti kimnu doplnkovi litku uvedend v ¢linku 2, vyrobené

a oznacené pred 31. marcom 2025 v silade s pravidlami platnymi pred 31. marcom 2024, mozno nadalej uvddzat na trh
a pouzivat v stvislosti s druhmi a kategériami zvierat uvedenymi v prilohe aZ do vycerpania prislusnych zdsob.

Cldnok 4
Prechodné opatrenia tykajiice sa stiahnutia z trhu

1.  Existujiice zdsoby kfmnej doplnkovej ldtky uvedenej v ¢ldnku 2 mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat v stvislosti
s druhmi a kategériami zvierat inymi, ako st druhy a kategorie zvierat uvedené v prilohe, az do 31. marca 2025.

2. Premixy vyrobené s obsahom kfmnej doplnkovej litky uvedenej v odseku 1 mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat
v stvislosti s druhmi a kateg6riami zvierat inymi, ako st druhy a kategdrie zvierat uvedené v prilohe, az do 30. jiina 2025.

3. Kfmne zmesi a kfmne suroviny vyrobené s obsahom kimnej doplnkovej litky uvedenej v odseku 1 alebo premixov
uvedenych v odseku 2 mozno nadalej uvddzat na trh a pouZivat v stivislosti s druhmi a kategériami zvierat inymi, ako st
druhy a kategérie zvierat uvedené v prilohe, az do 31. marca 2026.
Cldnok 5
Nadobudnutie d¢innosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 8. marca 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Identifi-
kacné cislo
doplnkovej

latky

Doplnkova
latka

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metdda

Druh alebo kategéria
zvierat

Maximalny
vek

Maximdlny

obsah

Minimadlny

obsah

v mg ucinnej latky/kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti

12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoria senzorickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: aromatické zlidceniny

2b2506-t

tinktdra

z korefiov
horca
7ltého

ZloZenie doplnkovej ldtky
tinktdra z koreflov Gentiana lutea L.

kvapalnd forma

Charakterizdcia tcinnej ldtky

Tinkttra ziskand z korefiov Gentiana lutea L.
predlzenou extrakciou zmesou vody/etanolu
podla definicie Rady Eur6py (')

Cislo FEMA: 2506

Specifikdcie

suSina: 3,5-5%

celkovy obsah polyfenolov: 0,05 -0,11 %
celkovy obsah flavonoidov: 0,03 — 0,06 %
xant6ény: maximaélne 0,004 %

— gentizin

— izogentizin
gentiopikrozid: maximélne 0,006 %

o$ipané vo vykrme
a osipané vo
vykrme menej
vyznamnych
druhov Celade
Suidae

hovidzidobytokvo
vykrme, ovce vo
vykrme, menej
vyznamné druhy
preziivavcov vo
vykrme a telatd vo
vykrme

kurcatd vo vykrme,
morky vo vykrme
a menej vyznamné
druhy hydiny vo
vykrme

lososovité a menej
vyznamné ryby
okrem
generaénych ryb

iné menej
vyznamné druhy
vo vykrme okrem

konovitych

. Doplnkové latka sa priddva do krmiva

vo forme premixu.

.V ndvode na pouzitie doplnkovej

latky a premixov sa musia uvadzat
podmienky skladovania a stabilita
pri tepelnom oSetrent.

. Této doplnkovd ldtka sa nesmie pou-

Zivat v kombindcii s inymi doplnko-
vymi ldtkami obsahujiicimi gentizin,
izogentizin a gentiopikrozid.

. Pre pouzivatelov doplnkovej latky

a premixov stanovia prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov prevddzkové
postupy a organizacné opatrenia s cie-
Tom riesit potencidlne rizikd vyplyva-
juce z ich pouzivania. Ak uvedené ri-
zikd nemozZno takymito postupmi
a opatreniami odstrdnit, doplnkovd
latka a premixy sa musia pouZivat
s osobnymi ochrannymi prostriedka-
mi — ochrannou dychacou maskou
a prostriedkami na ochranu o¢f a ko-
Ze.

31. marca 2034
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Analytickd metdda ()

Na identifikdciu a charakteristiku kfmnej

doplnkovej latky:

— gravimetria na stanovenie obsahu susiny
a popola,

— spektrofotometria na stanovenie celko-
vého obsahu polyfenolov a

— vysokot¢innd tenkovrstvovd chromato-
grafia (HPTLC) na stanovenie celkového
obsahu flavonoidov, xanténov, (gentizinu
a izogentizinu) a gentiopikrozidu.

(") Natural sources of flavourings — Report No. 2 (2007) [Prirodné zdroje arém — sprava ¢. 2 (2007)].
() Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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