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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/824
av den 8 mars 2024

om godkinnande av gentianatinktur frin Gentiana lutea L. som fodertillsats for vissa djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artiklarna 9.2 och 10.5, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10.2 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkants i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (%) utvirderas pd nytt.

(2)  Substansen gentianatinktur frdn Gentiana lutea L. har godkénts utan tidsbegransning som fodertillsats for alla
djurarter i enlighet med direktiv 70/524/EEG. Amnet infordes direfter i registret 6ver fodertillsatser som en
befintlig produkt i enlighet med artikel 10.1 b i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Enansokan om godkinnande av gentianatinktur fran Gentiana lutea L. som fodertillsats for alla djurarter har limnats
in i enlighet med artikel 10.2 i forordning (EG) nr 1831/2003 jimford med artikel 7 i samma férordning. S6kanden
begirde att tillsatsen skulle inforas i kategorin “organoleptiska tillsatser” och i den funktionella gruppen
"aromdmnen”. Till ans6kan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 7.3 i férordning (EG)
nr 1831/2003.

(4)  Sokanden begirde att tillsatserna skulle godkdnnas ocksd for anvindning i dricksvatten. Forordning (EG)
nr 1831/2003 medger emellertid inte godkidnnande av aromdmnen for anvindning i dricksvatten. Dirfor bor
anvindningen av denna tillsats inte tilldtas i dricksvatten.

(5)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den 18 mars
2021 (}) och den 1 februari 2023 (%) att gentianatinktur frin Gentiana lutea L. under foreslagna anvindningsvillkor ar
siker for kortlivade djur, dvs. djurarter avsedda for slakt, for konsumenter och for miljon. Den konstaterade att inga
slutsatser kunde dras med avseende pd linglivade djur och avelsdjur eftersom det saknas uppgifter om
genotoxiciteten in vivo hos xantoner (gentisin och isogentisin) och gentiopicrosid. Livsmedelsmyndigheten kunde
inte heller dra ndgon slutsats om huruvida tillsatsen kan vara irriterande for hud/6gon eller hudsensibiliserande
eftersom det saknades uppgifter. Den noterade dessutom att det inte kan uteslutas att oskyddade anvindare
exponeras for potentiellt genotoxiska xantoner (gentisin och isogentisin) och gentiopicrosid vid hantering av
tinkturen och att exponeringen av anvindarna darfér bor minimeras for att minska risken. Livsmedelsmyndigheten
konstaterade dessutom att det inte kridvs ndgon ytterligare dokumentation om effektiviteten eftersom
gentianatinktur frdn Gentiana lutea L. anvinds i livsmedel som aromimne och dess funktion i stort sett 4r densamma
i foder som i livsmedel. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatserna i foder som
limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom férordning (EG) nr 1831/2003.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/
dir/1970/524oj).

() EFSA Journal, vol. 19(2021):4, artikelnr 6547.

(*) EFSA Journal, vol. 21(2023):2, artikelnr 7869.
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Direfter drog sokanden tillbaka ansokan om godkdnnande av gentianatinktur frén Gentiana Lutea L. for alla djurarter
och djurkategorier utom djurarter avsedda for slakt (forutom histdjur) och laxfiskar och mindre vanligt
forekommande fiskarter forutom lekmogna fiskbestdnd.

Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att gentianatinktur frn Gentiana lutea L. uppfyller villkoren i
artikel 5 1 forordning (EG) nr 1831/2003 nir det giller slaktdjur (forutom hastdjur), laxfiskar och fiskar, forutom
lekmogna fiskbestdnd, och sirskilt forutsatt att tillsatsen inte anvdnds i kombination med andra tillsatser som
innehaller gentisin, isogentisin och gentiopicrosid. Anvindningen av dmnet bor dirfor godkinnas. Kommissionen
anser dessutom att limpliga skyddsatgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pa hélsan hos anvindare
av tillsatsen.

Lartikel 10.5 i forordning (EG) nr 1831/2003 foreskrivs en skyldighet f6r kommissionen att anta en forordning om
tillbakadragande frin marknaden av fodertillsatser for vilka inga ansokningar enligt artikel 10.2 i férordning (EG)
nr 1831/2003 har limnats in inom den tid som foreskrivs i den bestimmelsen. P4 samma sitt bor en férordning
antas om fodertillsatser for vilka en ansokan har limnats in men darefter dragits tillbaka.

Nir det giller fodertillsatser for vilka en ansokan har dragits tillbaka endast for vissa djurarter eller djurkategorier bor
tillbakadragandet fran marknaden endast avse dessa djurarter eller djurkategorier.

Gentianatinktur frdn Gentiana lutea L. bor darfor dras tillbaka fran marknaden for de djurarter och djurkategorier
som inte omfattas av det godkdnnande som beviljas genom denna forordning.

I den mén denna férordning godkinner gentianatinktur frn Gentiana lutea L. som en fodertillsats finns det inte nigra
sikerhetsskdl som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for godkdnnande av dmnet for de
djurarter och djurkategorier som omfattas av det godkidnnande som beviljas genom denna forordning. Det dr darfor
lampligt att medge en Gvergdngsperiod sd att de berorda parterna kan anpassa sig till de nya krav som f6ljer av
godkinnandet.

Om fodertillsatsen dras tillbaka fran marknaden bor en 6vergdngsperiod medges inom vilken befintliga lager av
tillsatsen, forblandningar, foderravaror och foderblandningar som har framstillts med den tillsatsen kan anvindas
dven med hdnsyn till de djurarter och djurkategorier som inte omfattas av det godkidnnande som beviljas genom
denna forordning sd att de berorda parterna kan anpassa sig till skyldigheten att dra tillbaka dessa produkter fran
marknaden.

De étgirder som foreskrivs i denna forordning ér forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE:

Artikel 1

Godkinnande

Det dmne i kategorin "organoleptiska tillsatser” och den funktionella gruppen "aromdmnen” som anges i bilagan godkinns
som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Tillbakadragande frin marknaden

Fodertillsatsen gentianatinktur frén Gentiana lutea L., som godkints enligt direktiv 70/524/EEG, ska dras tillbaka frdn
marknaden for andra djurarter och djurkategorier in de som anges i bilagan.
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Artikel 3

Overgingsbestimmelser med avseende pd godkinnandet
1. Den i artikel 2 angivna fodertillsatsen och de forblandningar innehéllande denna tillsats som har framstillts och
mirkts fore den 30 september 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 31 mars 2024 far fortsitta
att sldppas ut pd marknaden och anviandas med avseende pd de djurarter och djurkategorier som anges i bilagan till dess
att de berorda lagren har tomts.
2. Foderblandningar och foderrdvaror innehallande den fodertillsats som avses i artikel 2 och som har framstillts och
mirkts fore den 31 mars 2025 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 31 mars 2024 fér fortsitta att

slippas ut pd marknaden och anvindas med avseende pé de djurarter och djurkategorier som anges i bilagan till dess att de
berorda lagren har tomts.

Artikel 4
Overgangsbestimmelser om tillbakadragande frin marknaden

1. Befintliga lager av den fodertillsats som avses i artikel 2 far fortsitta att slippas ut pd marknaden och anvindas med
avseende pé andra djurarter och djurkategorier dn de som anges i bilagan fram till 31 mars 2025.

2. Forblandningar som har framstillts med den fodertillsats som avses i punkt 1 fir fortsitta att slippas ut pé
marknaden och anvindas med avseende pd andra djurarter och djurkategorier 4n de som anges i bilagan fram till 30 juni
2025.

3. Foderblandningar och foderrdvaror som har framstillts med den fodertillsats som avses i punkt 1 eller med de
forblandningar som avses i punkt 2 far fortsitta att slippas ut pd marknaden och anvindas med avseende pd andra
djurarter och djurkategorier dn de som anges i bilagan fram till 31 mars 2026.

Artikel 5
Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 8 mars 2024.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

Fodertillsat- Ié(‘ljg:;a Ligsta halt | Hogsta halt
; de?qetlilfs'er Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, Dijurart eller Ovrioa bestimmelser Godkinnandet
. e analysmetod djurkategori mg aktiv substans/kg g giller till och med
Ingsnum- helfoder med en
mer vattenhalt pd 12 %
Kategori: organoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: aromidmnen
2b2506-t | Gentiana- | Tillsatsens sammansdttning Slaktgrisar och - - 50 . Tillsatsen ska anvindas i foder som| 31 mars 2034
tinktur slaktgrisar av mindre forblandning.
Tinktur frdn rotter av Gentiana lutea L. vanligt
forekommande . Ange foljande i bruksanvisningen till
Flytande form Suidae tillsatsen och forblandningarna: lag-

Beskrivning av den aktiva substansen

Tinktur som framstillts av rotter av Gentiana
lutea L. genom o6kad extraktion med en
vattenblandning/etanolblandning enligt
Europarddets definition (!)

Fema-nr: 2506

Specifikationer

Torrsubstans: 3,5-5 %

Total polyfenolhalt: 0,05-0,11 %
Total flavonoidhalt: 0,03-0,06 %

Xantoner: hogst 0,004 %.

— Gentisin

— Isogentisin

Gentiopicrosid: hogst 0,006 %.

Slaktnét, slaktfar,
mindre idisslare
avsedda for slakt och
slaktkalvar

Slaktkycklingar,
slaktkalkoner och
mindre vanligt
forekommande
fjaderfin avsedda for
slakt

Laxfiskar och mindre
vanligt
forekommande
fiskarter forutom
lekmogna
fiskbestdnd

Andra mindre
vanligt
forekommande arter
avsedda for slakt
forutom hastdjur

ringsvillkor och stabilitet vid vdrme-

behandling.

. Denna tillsats ska inte anvindas i

kombination med andra tillsatser
som innehiller gentisin, isogentisin
och gentiopicrosid.

. For anvindare av tillsatsen och for-

blandningarna ska foderforetagare
faststilla driftsrutiner och organisato-
riska dtgarder for att hantera potenti-
ella risker som kan uppstd vid anvind-
ning. Nir dessa risker inte kan
elimineras genom sddana rutiner och
atgirder ska tillsatsen och forbland-
ningarna anvindas med personlig
skyddsutrustning i form av andning-
sskydd, 6gonskydd och hudskydd.
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Analysmetod (%)

Identifiering ~ och  beskrivning  av
fodertillsatsen:

— Gravimetri for bestimning av torrsub-
stanshalt och askhalt

— Spektrometri for bestimning av total
polyfenolhalt

— Tunnskiktskromatografi (HPTLC) for
bestdmning av den totala halten flavonoi-
der, xantoner (gentisin och isogentisin)
och gentiopicrosid

(") "Natural sources of flavourings — Report No. 2” (2007).
() Narmare information om analysmetoderna finns pd referenslaboratoriets webbplats: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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