Den Europziske Unions DA
Tidende L-udgaven

2024/824 11.3.2024

KOMMISSIONENS GENNEMFARELSESFORORDNING (EU) 2024/824
af 8. marts 2024

om godkendelse af ensiantinktur af Gentiana lutea L. som fodertilsztningsstof til bestemte dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstofter ('), serlig artikel 9, stk. 2, og artikel 10, stk. 5, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af en sddan godkendelse. Forordningens artikel 10, stk. 2, indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af tilsetningsstofferne, der er godkendt i henhold til Radets
direktiv 70/524/EQF ().

(2)  Stoffet ensiantinktur af Gentiana lutea L. blev i overensstemmelse med direktiv 70/524/EQF godkendt uden
tidsbegraensning som tilseetningsstof til foder til alle dyrearter. Dette stof blev derpd opfert i registret over
fodertilseetningsstoffer som et eksisterende produkt, jf. artikel 10, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Thenhold til artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med samme forordnings artikel 7 blev
der indgivet en ansegning om godkendelse af ensiantinktur af Gentiana lutea L. som et fodertilsaetningsstof til alle
dyrearter. Ansegeren anmodede om, at tilsetningsstoffet klassificeres i tils@tningsstofkategorien »sensoriske
tilseetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »aromastoffer«. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og
dokumenter, der kreeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Ansggeren anmodede om, at fodertilsztningsstoffet ogsé blev godkendt til anvendelse i drikkevand. I henhold til
forordning (EF) nr. 1831/2003 kan »aromastoffer« imidlertid ikke godkendes til anvendelse i drikkevand. Derfor ber
anvendelse af dette fodertilsetningsstof i drikkevand ikke tillades.

(5)  Den Europwiske Fedevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sine udtalelser af 18. marts 2021 (}) og
1. februar 2023 (%), at ensiantinktur af Gentiana lutea L. under de foresldede anvendelsesbetingelser er sikkert for dyr
med kort levetid, dvs. dyrearter bestemt til slagtning, forbrugerne og miljeet. Den anforte, at der ikke kunne drages
nogen konklusioner for dyr med lang levetid og avlsdyr, da der ikke foreld data om in vivo-genotoksicitet med
xanthoner (gentisin og isogentisin) samt gentiopicrosid. Autoriteten kunne desuden ikke drage nogen konklusioner
om tilsetningsstoffets potentiale for at vaere hud-/gjenirriterende eller hudsensibiliserende pé grund af manglende
data. Den bemaerkede ogsd, at det ved handtering af tinkturen ikke kan udelukkes, at brugere uden beskyttelse
eksponeres for eventuelt genotoksiske xanthoner (gentisin og isogentisin) samt gentiopicrosid, og at brugernes
eksponering derfor ber minimeres for at reducere risikoen. Autoriteten konkluderede endvidere, at der ikke kraves
yderligere dokumentation for effektiviteten, eftersom ensiantinktur af Gentiana lutea L. er anerkendt som aroma i
fadevarer, og dets funktion i foder i alt vaesentligt er den samme som i fedevarer. Den har ligeledes gennemgéet den
rapport om metoden til analyse af fodertilsaetningsstofferne i foder, der blev forelagt af det i henhold til forordning
(EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

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

() Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilsaetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 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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Ansggeren trak efterfolgende ansegningen om godkendelse af ensiantinktur af Gentiana Iutea L. til alle dyrearter og
-kategorier tilbage, undtagen til: dyrearter bestemt til slagtning (bortset fra dyr af hestefamilien), Salmonidae og
mindre udbredte fisk bortset fra gydebestande.

P baggrund af ovenstdende konkluderer Kommissionen, at ensiantinktur af Gentiana lutea L. opfylder betingelserne i
artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003 for sd vidt angdr dyrearter bestemt til slagtning (undtagen dyr af
hestefamilien), Salmonidae og fisk bortset fra gydebestande, og navnlig forudsat at tilseetningsstoffet ikke anvendes
sammen med andre tilsaetningsstoffer, der indeholder gentisin, isogentisin og gentiopicrosid. Anvendelse af navnte
stof ber derfor godkendes. Kommissionen mener desuden, at der ber traffes passende beskyttelsesforanstaltninger
for at forhindre skadelige virkninger for sundheden hos brugerne af tilsatningsstoffet.

[ henhold til artikel 10, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1831/2003 skal Kommissionen vedtage en forordning med krav
om tilbagetraekning fra markedet af fodertilsaetningsstoffer, for hvilke der ikke er indgivet ansegning som omhandlet
i artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 inden for den frist, der er fastsat i nevnte bestemmelse. Der ber
ligeledes vedtages en forordning om fodertilsatningsstoffer, for hvilke der blev indgivet en ansegning, som dog
efterfolgende blev trukket tilbage.

I tilfeelde af fodertilsatningsstoffer, for hvilke en ansegning kun blev trukket tilbage for bestemte dyrearter eller
-kategorier, ber tilbagetrackningen fra markedet kun omfatte disse dyrearter eller -kategorier.

Ensiantinktur af Gentiana lutea L. bor derfor traekkes tilbage fra markedet for de dyrearter og -kategorier, der ikke er
omfattet af den godkendelse, som tildeles ved denne forordning.

For sé vidt som ensiantinktur af Gentiana lutea L. ved denne forordning godkendes som fodertilsatningsstof, er der
ikke nogen sikkerhedshensyn, der kraever umiddelbar anvendelse af andringerne af betingelserne for godkendelse af
det nevnte stof hvad angdr de dyrearter og -kategorier, der er omfattet af den godkendelse, som tildeles ved denne
forordning. Der ber derfor indremmes en overgangsperiode, siledes at interesserede parter kan forberede sig pé at
opfylde de nye krav, som godkendelsen medforer.

I det omfang fodertilseetningsstoffet treekkes tilbage fra markedet, ber der desuden indremmes en overgangsperiode,
inden for hvilken eksisterende lagre af fodertilsetningsstoffet, forblandinger, fodermidler og foderblandinger, der er
produceret med det pagaldende fodertilsaetningsstof, kan opbruges med hensyn til de dyrearter og -kategorier, der
ikke er omfattet af den godkendelse, som tildeles ved denne forordning, for at give interesserede parter mulighed for
at tilpasse sig forpligtelsen til at traekke disse produkter tilbage fra markedet.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Godkendelse

Det i bilaget opferte stof, der tilherer tilsetningsstofkategorien »sensoriske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»aromastoffer, tillades anvendt som fodertils@tningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Tilbagetraekning fra markedet

Fodertilsaetningsstoffet ensiantinktur af Gentiana lutea L., som godkendt i henhold til direktiv 70/524EQF, trakkes tilbage
fra markedet for s vidt angdr andre dyrearter og -kategorier end dem, der er naevnt i bilaget.
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Artikel 3
Overgangsforanstaltninger vedrorende godkendelsen

1. Deti artikel 2 omhandlede fodertilsatningsstof og forblandinger, der indeholder dette stof, og som er produceret og
mearket for den 30. september 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 31. marts 2024, kan
fortsat markedsfares og anvendes for sd vidt angdr de dyrearter og -kategorier, der er navnt i bilaget, indtil de eksisterende
lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der omhandler det i artikel 2 omhandlede fodertilsatningsstof, og som er produceret
og merket for den 31. marts 2025 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 31. marts 2024, kan

fortsat markedsfores og anvendes for sé vidt angdr de dyrearter og -kategorier, der er nevnt i bilaget, indtil de eksisterende
lagre er opbrugt.

Artikel 4

Overgangsforanstaltninger vedrerende tilbagetrakning fra markedet

1.  Eksisterende lagre af det i artikel 2 omhandlede fodertilsatningsstof kan fortsat markedsferes og anvendes for s vidt
angdr andre dyrearter og -kategorier end de i bilaget navnte indtil den 31. marts 2025.

2. Forblandinger produceret med det i stk. 1 omhandlede fodertilsaetningsstof kan fortsat markedsfores og anvendes for
sé vidt angdr andre dyrearter og -kategorier end de i bilaget navnte indtil den 30. juni 2025.

3. Foderblandinger og fodermidler produceret med det i stk. 1 omhandlede fodertilsaetningsstof eller med de i stk. 2
omhandlede forblandinger kan fortsat markedsferes og anvendes for s vidt angar andre dyrearter og -kategorier end de i
bilaget naevnte indtil den 31. marts 2026.
Artikel 5
Ikrafttreeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 8. marts 2024.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG
Fodertilsaet- Maksi- | Minimum- Mak§1—
ningsstof- mumsalder | sindhold mymsing-
fets Tilsetnings- | Sammensetning, kemisk betegnelse, beskrivelse og Dyreart eller hold A Godkendelse
S . ndre bestemmelser L
identifika- stof analysemetode -kategori mg aktivstoflkg gyldig til
tionsnum- fuldfoder med et
mer vandindhold pé 12 %
Kategori: sensoriske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: aromastoffer
2b2506-t | Ensiantink- | Tilseetningsstoffets sammensaetning Slagtesvin og — — 50 . Tilseetningsstoffet anvendes i foder| 31. marts 2034
tur slagtesvinaf mindre som forblanding.
Tinktur af redder af Gentiana lutea L. udbredte dyr af
svinefamilien . I brugsvejledningen for tilsetnings-
Flydende form stoffet og forblandingerne angives op-
Slagtekvaeg, lagringsbetingelserne og  stabilitet
Aktivstoffets karakteristika slagtefar, mindre over for varmebehandling.
udbredte
Tinktur udvundet af redderne af Gentiana lutea drevtyggere . Dette tilseetningsstof ma ikke anven-
L. ved forleenget ekstraktion med en blanding bestemt til des sammen med andre tilsatnings-
af  vandfethanol som  defineret  af slagtning og stoffer, der indeholder gentisin, iso-
Europarddet ('). slagtekalve gentisin og gentiopicrosid.
FEMA-nr.: 2506 Slagtekyllinger, . Foderstofvirksomhedslederne  skal
slagtekalkuner og fastlaegge driftsprocedurer og admini-
Specifikationer mindre udbredte strative fgranstaltnmger for brugerne
fijerkrzarter af tilsetningsstoffet og forblandinger-
Terstof: 3,5-5 % bestemt til ne med henblik pd at imedegd de po-
slagtning tentielle risici ved anvendelse. Hvis
Polyphenoler i alt: 0,05-0,11 % disse risici ikke kan fjernes eller be-
Salmonidae og grenses gennem sddanne procedurer
Flavonoider i alt: 0,03-0,06 % mindre udbredte og foranstaltninger, skal tilsatnings-
) . fisk undtagen stoffet og forblandingerne anvendes
Xanthoner: maksimalt 0,004 % gydebestande med personlige varnemidler som &n-
- 86““51“, . dedraetsvaern og gjen- og hudbeskyt-
— Isogentisin Andre mindre telse.
Gentiopicrosid: maksimalt 0,006 % udbredte dyrearter
bestemt til
slagtning, undtagen
dyr af hestefamilien
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Analysemetode ()

Til identifikation og karakterisering af
fodertilseetningsstoffet:

— gravimetrisk metode til bestemmelse af
torstof- og askeindhold

— spektrofotometri til bestemmelse af det
samlede indhold af polyphenoler og

— hejtydende tyndtlagskromatografi
(HPTLC) til bestemmelse af indholdet af
det samlede antal flavonoider, xanthoner
(gentisin og isogentisin) samt gentiopicro-
sid.

(") Natural sources of flavourings — rapport nr. 2 (2007).
() Narmere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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