Utedni véstnik CS
Evropské unie Rada L

2024/824 11.3.2024

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/824
ze dne 8. bfezna 2024

o povoleni hofcové tinktury z Gentiana lutea L. jako dopliikové litky pro ur¢ité druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 a ¢l. 10 odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. V ¢l. 10 odst. 2 uvedeného nafizeni se stanovi prehodnoceni dopliikovych
latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Latka hofcovd tinktura z Gentiana lutea L. byla povolena bez ¢asového omezeni v souladu se smérnici 70/524/EHS
jako doplitkovd ldtka pro viechny druhy zvifat. Uvedena latka byla v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizen{ (ES)
¢. 1831/2003 nésledné zatazena do registru pro dopliikové latky jako stdvajici produkt.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni byla poddna Zadost
o povoleni hofcové tinktury z Gentiana lutea L. jako dopliikové latky pro vsechny druhy zvifat. Zadatel pozadal
o zafazeni uvedené doplikové litky do kategorie ,senzorické doplikové latky* a funkéni skupiny ,zchutiujici
latky*. Zadost byla podana spolu s (daji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 natizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Zadatel pozddal o povoleni uvedené doplitkové latky pro pouziti rovnéz ve vodé k napijeni. Nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 vSak neumozZiuje povoleni ,zchutiiujicich latek” pro pouziti ve vodé k napdjeni. Pouziti doplitkové
litky ve vodé k napéjeni by proto nemélo byt povoleno.

(5)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 18. bfezna 2021 ()
a 1. tnora 2023 (%) k zavéru, Ze za navrzenych podminek pouziti je hofcova tinktura z Gentiana lutea L. bezpe¢nd
pro kritce Zijici zvifata, tj. vykrm druh@ zvifat, pro spotiebitele a pro Zivotni prostiedi. Urad uvedl, Ze vzhledem
k neexistenci tidajti o genotoxicité xanthond (gentisinu a isogentisinu) a genciopikrosidu in vivo nelze vyvodit zddné
zdvéry pro dlouho Zzijici zvifata a reprodukéni zvifata. Vzhledem k neexistenci dajii nemohl dfad ddle dospét
k zévéru ohledné potencidlu doplikové latky drazdit kazijo¢i nebo senzibilizovat kiizi. Rovnéz konstatoval, Ze pfi
manipulaci s tinkturou nelze vyloucit expozici nechranénych uZivateld potencidlné genotoxickym xanthonim
(gentisinu a isogentisinu) a genciopikrosidu, a proto by v zdjmu sniZeni rizika méla byt expozice uZivateld
minimalizovdna. Utad dale dospél k zavéru, Ze vzhledem k tomu, Ze je hofcové tinktura z Gentiana lutea L.
uzndvéna jako potravindiské aroma a Ze jeji funkce v krmivech by byla v zdsadé stejnd jako v potravinich,
nepovazuje se za nutné dale prokazovat jeji Gi¢innost. Urad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplikovych litek
pfidanych do krmiv, kterou pfedlozila referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

() Uf.vést. L 268, 18.10.2003, 5. 29, ELL http://data.europa.eulelijreg/2003/1831/oj.

() Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o dopliikovych ldtkich v krmivech (Uf. vést. L 270, 14.12.1970, s. 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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(6)  Zadatel nasledné stahl zddost o povoleni hotcové tinktury z Gentiana lutea L. pro viechny druhy a kategorie zvifat
kromé: vykrmu druht zvifat (jinych nez kofovitych) a lososovitych a mensinovych druhd ryb jinych nez
generalnich ryb.

(7)  Vzhledem k vySe uvedenym skutecnostem se Komise domnivd, Ze hotcové tinktura z Gentiana lutea L. spliiuje
podminky stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o vykrm druhti zvifat (kromé konovitych)
a lososovité a ryby kromé genera¢nich ryb, a zejména za pfedpokladu, Ze tato doplitkova ltka nebude pouzivina
v kombinaci s jinymi doplitkovymi latkami obsahujicimi gentisin, isogentisin a genciopikrosid. Pouzivani uvedené
litky by proto mélo byt povoleno. Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd
opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym G¢inkéim na zdravi uzivatelti dané dopliikové latky.

(8)  Ustanoveni ¢l. 10 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 uklddd Komisi povinnost pfijmout nafizeni za Gi¢elem staZeni
dopliikovych ltek, pro néz nebyla poddna zddost v souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 pfed
uplynutim lhity pfedepsané v uvedeném ustanoveni, z trhu. Podobné by mélo byt nafizeni pfijato, pokud jde
o dopliikové ldtky, pro néz byla zddost podéna, aviak ndsledné byla stazena.

(9)  V piipadé doplikovych latek, u nichz byla zZadost stazena pouze pro urcité druhy nebo kategorie zvitat, by se staZeni
z trhu mélo tykat pouze téchto druht nebo kategorif zvitat.

(10) Hofcova tinktura z Gentiana lutea L. by proto méla byt stazena z trhu, pokud jde o druhy a kategorie zvifat, na néz se
nevztahuje povoleni udélené timto nafizenim.

(11)  Vzhledem k tomu, Ze toto nafizeni povoluje hofcovou tinkturu z Gentiana lutea L. jako dopliikovou latku, nevyZaduji
bezpecnostni divody okamzité provedeni zmén podminek pro povoleni uvedené litky, pokud jde o druhy
a kategorie zvifat, na néz se vztahuje povoleni udélené timto nafizenim. Je proto vhodné stanovit prechodné
obdobi, které by ztcastnénym strandm umoznilo pfipravit se na plnéni novych pozadavkd vyplyvajicich z povoleni.

(12) Navic, jelikoz je doplikovd ldtka stahovédna z trhu, je rovnéZz vhodné stanovit pfechodné obdobi, béhem néhoz
mohou byt stdvajici zdsoby doplikové latky, premixd, krmnych surovin a krmnych smési, které byly vyrobeny
s pouzitim uvedené doplikové latky, spotiebovany rovnéz pro druhy zvifat a kategorie zvifat, na néz se povolen{
udélené timto naf{zenim nevztahuje, aby se ziicastnéné strany mohly pfizpisobit povinnosti tyto vyrobky z trhu
stahnout.

(13) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Litka uvedend v priloze, ndleZejici do kategorie dopliikovych litek ,senzorické doplnkové latky“ a funkéni skupiny
Lwzchuttiujici latky, se povoluje jako doplitkova latka ve vyzivé zvitat podle podminek stanovenych v uvedené piloze.
Cldnek 2
StaZeni z trhu

Dopliikovd ltka horcovd tinktura z Gentiana lutea L., povolend podle smérnice 70/524/EHS, se stahne z trhu pro jiné druhy
a kategorie zvifat nezZ ty, které jsou uvedeny v piloze.
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Cldnek 3
Pfechodnd opatfeni tykajici se povoleni
1. Doplitkova ltka uvedend v ¢ldnku 2 a premixy obsahujici tuto latku, vyrobené a oznacené pfede dnem 30. zafi 2024
v souladu s pravidly pouzitelnymi pfede dnem 31. bfezna 2024, mohou byt uvddény na trh a pouZiviny pro druhy
a kategorie zvitat uvedené v piiloze az do vycerpani dotéenych zdsob.
2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici doplitkovou litku uvedenou v ¢lanku 2, vyrobené a oznacené prede dnem

31. bfezna 2025 v souladu s pravidly pouzitelnymi pfede dnem 31. bfezna 2024, mohou byt uvddény na trh a pouZivany
pro druhy a kategorie zvifat uvedené v piiloze az do vycerpdni dotCenych zdsob.

Cldnek 4

Pfechodnd opatfeni tykajici se staZeni z trhu

1. Stavajici zdsoby doplitkové latky uvedené v ¢lanku 2 mohou byt uvadény na trh a pouZivany pro jiné druhy
a kategorie zvifat nezZ ty, které jsou uvedeny v piloze, do dne 31. bfezna 2025.

2. Premixy vyrobené s pouzitim doplikové latky uvedené v odstavci 1 mohou byt uvddény na trh a pouZivany pro jiné
druhy a kategorie zvifat nez ty, které jsou uvedeny v pfiloze, do dne 30. ¢ervna 2025.

3. Krmné smési a krmné suroviny vyrobené s pouZitim doplikové ltky uvedené v odstavci 1 nebo z premixt
uvedenych v odstavci 2 mohou byt uvadény na trh a pouzivany pro jiné druhy a kategorie zvifat nez ty, které jsou uvedeny
v piiloze, do dne 31. bfezna 2026.
Cldnek 5
Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vsech ¢clenskych stitech.

V Bruselu dne 8. bfezna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Maximaélni | Minimdlni | Maximaln{
Identifi- star obsah obsah
kacni ¢islo | Doplikovd Slogeni. chemicky vzorec. popis. analvtické metoda Druh nebo kategorie in4 ustanoveni Konec platnosti
doplikové latka ’ 1ky v » POp1s, analytt zvifat mg ucinné latky kg Ji vent povolen{
latky kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: senzorické dopliikové litky. Funkéni skupina: zchutfiujici litky.
2b2506-t |Hotcovd | SloZeni dopliikové ldtky Vykrm prasat - - 50 . Dopliikovd latka se do krmiva musi| 31.bfezna 2034
tinktura a vykrm prasat zapracovat ve formé premixu.
Tinktura z kofent Gentiana lutea L. menginovych

Kapalna forma

Charakteristika ticinné ldtky

Tinktura ziskand z kofenti Gentiana lutea L.
rozsifenou extrakci se smési vody a ethanolu
podle definice Rady Evropy (').

Cislo FEMA: 2506

Specifikace

Susina: 3,5-5 %

Celkové mnozstvi polyfenold: 0,05-0,11 %
Celkové mnozstvi flavonoidt: 0,03-0,06 %
Xanthony: nejvyse 0,004 %

— Gentisin

— Isogentisin
Genciopikrosid: nejvyse 0,006 %

druhd Celedi
prasatoviti (Suidae)

Vykrm skotu,
vykrm ovci, vykrm
mensinovych
druht pfezvykavcii
a vykrm telat

Vykrm kufat,
vykrmkritavykrm
mensinovych
druht dribeze

Lososoviti
a men$inové druhy
ryb kromé
generacnich ryb

Vykrm jinych

mensinovych

druhd kromé
kotovitych

. Vndvodu pro pouziti doplitkové latky

a premixti musi byt uvedeny pod-
minky skladovéni a stabilita pfi tepel-
ném osetfeni.

. Tato dopliikovd latka se nesmi pouzi-

vat v kombinaci s jinymi dopliiko-
vymi latkami obsahujicimi gentisin,
isogentisin a genciopikrosid.

. Pro uzivatele dopliikové latky a pre-

mixti musi provozovatelé krmivéai-
skych podnikt stanovit provozni po-
stupy a organizacni opatfeni, které
budou fesit pfipadna rizika vyplyva-
jici z jejich pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito postupy a opatie-
nimi vyloucit, musi se doplikovd
latka a premixy pouzivat s osobnimi
ochrannymi prostfedky k ochrané dy-
chacich cest, o&i a kize.
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Analytickd metoda ()

Pro identifikaci a charakterizaci doplinkové
latky:

— gravimetrie pro stanoveni obsahu susiny
a popela,

— spektrofotometrie pro stanoveni celko-
vého obsahu polyfenolii a

— vysokotcinnd tenkovrstva chromatografie
(HPTLC) pro stanoveni celkového obsahu
flavonoidi, xanthond (gentisinu a isogenti-
sinu) a genciopikrosidu.

(") Natural sources of flavourings — zprdva ¢. 2 (2007).
() Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strance referencni laboratore: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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