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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2024/824
2024 m. kovo 8 d.

dél leidimo naudoti geltonyjy gencijony (Gentiana lutea L.) tinktiirg kaip tam tikry riisiy gyviny
pasary prieda

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj ir 10 straipsnio 5 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka. To reglamento 10 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad reikia i§ naujo jvertinti
priedus, kuriuos leidZziama naudoti remiantis Tarybos direktyva 70/524/EEB (};

(2)  pagal Direktyva 70/524/EEB suteiktas neterminuotas leidimas naudoti medziaga geltonyjy gencijony (Gentiana lutea
L) tinktirg kaip visy r@8iy gyviny paSary priedg. Véliau, vadovaujantis Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalies b punktu, §i medziaga buvo jtraukta i pasary priedy registrg kaip esamas
produktas;

(3)  vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalimi kartu su to reglamento 7 straipsniu, buvo
pateiktas pragymas leisti naudoti geltonyjy gencijony (Gentiana lutea L.) tinkttirg kaip visy rii$iy gyviny pasary
prieda. Pareiskéjas paprasé ta prieda priskirti prie priedy kategorijos ,jusliniai priedai” ir funkcinés grupés ,kvapieji
junginiai“. Kartu su pra§ymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(4)  pareiskéjas paprase leisti prieda naudoti ir geriamajame vandenyje. TaCiau Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003
geriamajame vandenyje neleidZziama naudoti kvapiyjy junginiy. Todél $io priedo neturéty bati leidZiama naudoti
geriamajame vandenyje;

(5)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2021 m. kovo 18 d. (}) ir 2023 m. vasario 1 d. () nuomonése
padaré i§vada, kad siilomomis naudojimo salygomis geltonyjy gencijony (Gentiana lutea L.) tinktiira yra saugi
trumpaamziams gyvinams, t. y. penimiems gyvinams, vartotojams ir aplinkai. Ji nurodé, kad, nesant duomeny
apie ksantony (gentizino ir izogentizino) ir gentiopikrozido genotoksiskuma in vivo, negalima daryti i$vady dél
ilgaamziy gyviny ir veisliniy gyviiny. Be to, nesant duomeny, Tarnyba negaléjo padaryti i§vados, ar priedas gali
dirginti odg ir (arba) akis arba jautrinti oda. Ji taip pat pazyméjo, kad dirbant su tinktiira negalima atmesti
galimybés, kad neapsaugoti naudotojai patirs genotoksiska ksantony (gentizino ir izogentizino) ir gentiopikrozido
poveikj, todél, siekiant sumazinti rizika, poveikj naudotojams reikéty sumazinti iki minimumo. Be to, Tarnyba
padaré iSvada, kad, kadangi pripaZinta, jog geltonyjy gencijony (Gentiana lutea L.) tinktira naudojama maisto
produktuose kaip kvapioji medziaga, o jos funkcija pasaruose i§ esmés biity tokia pati kaip maisto produktuose,
papildomy veiksmingumo jrodymy nebereikia. Be to, patvirtinama pasary priedy pasaruose analizés metodo
taikymo ataskaita, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 isteigta etaloniné laboratorija;

() OLL 268,2003 10 18, p. 29, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() 1970 m. lapkricio 23 d. Tarybos direktyva 70/524 EEB dél paSary priedy (OL L 270, 1970 12 14, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/
dir/1970/524oj).

(*) EFSA Journal 2021;19(4):6547.

(*) EFSA Journal 2023;21(2):7869.
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veliau pareiSkéjas atsiémé praSymga leisti naudoti geltonyjy gencijony (Gentiana lutea L.) tinktlirg visy rsiy ir
kategorijy gyviinams, iSskyrus penimus gyviinus, (kurie néra arkliniy Seimos gyviinai), ir i$skyrus lasiSines Zuvis bei
retesniy risiy pelekines zuvis, kurios néra veislinés zuvys;

atsizvelgdama j tai, kas iSdéstyta pirmiau, Komisija mano, kad geltonyjy gencijony (Gentiana lutea L.) tinkttira atitinka
Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas, kai kalbama apie penimus gyvinus, (i8skyrus
arkliniy $eimos gyviinus), ir lasiSines Zuvis bei pelekines Zuvis, i$skyrus veislines Zuvis, visy pirma jeigu priedas
nenaudojamas kartu su kitais priedais, kuriy sudétyje yra gentizino, izogentizino ir gentiopikrozido. Todél 3ig
medziagg turéty biti leista naudoti. Be to, Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad biity
i$vengta nepageidaujamo poveikio priedo naudotojy sveikatai;

Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 5 dalimi Komisija jpareigojama priimti reglamenta, kuriuo nurodoma
i§ rinkos pasalinti pasary priedus, dél kuriy nebuvo pateikta prasymy, kaip reikalaujama Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalyje, iki toje nuostatoje nustatyto termino. Taip pat turéty bati priimtas
reglamentas dél pasary priedy, dél kuriy praymas buvo pateiktas, bet véliau atsiimtas;

pasary priedai, kuriy atveju praSymas buvo atsiimtas tik dél tam tikry rasiy ar kategorijy gyviny, turéty bati
pasalinti i§ rinkos tik ty rGsiy ar kategorijy gyvinams;

todél geltonyjy gencijony (Gentiana lutea L.) tinktaira turéty bati pasalinta i§ rinkos ty rasiy ir kategorijy gyviinams,
kuriems netaikomas $iuo reglamentu suteiktas leidimas;

tiek, kiek Siuo reglamentu leidZziama naudoti geltonyjy gencijony (Gentiana lutea L.) tinktiirg kaip pasary prieds,
saugos sumetimais nebitina nedelsiant taikyti leidimo naudoti t3 medziaga salygy pakeitimy, susijusiy su ty rasiy ir
kategorijy gyviinais, kuriems taikomas $iuo reglamentu suteiktas leidimas. Todél tikslinga nustatyti pereinamajj
laikotarpi, per kurj suinteresuotosios Salys galéty pasirengti laikytis naujy su leidimu susijusiy reikalavimuy;

be to, atsizvelgiant j tai, dél ko pasary priedas pasalinamas i§ rinkos, taip pat tikslinga nustatyti pereinamajj
laikotarpi, per kurj turimos priedo, premiksy, pasariniy Zaliavy ir kombinuotyjy pasary, pagaminty naudojant tg
prieda, atsargos gali biti sunaudotos ir ty rasiy bei kategorijy gyviinams, kuriems netaikomas siuo reglamentu
suteiktas leidimas, kad suinteresuotosios 3alys galéty pasirengti laikytis jsipareigojimo pasalinti tuos produktus i§
rinkos;

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Leidimas

Priede nurodyta medziaga, priklausancia priedy kategorijai ,jusliniai priedai“ ir funkcinei grupei ,kvapieji junginiai®,
leidZziama naudoti kaip gyviiny pasary prieda $io reglamento priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis

Pasalinimas iS rinkos

Pasary priedas geltonyjy gencijony (Gentiana lutea L.) tinktdira, kurj leista naudoti pagal Direktyva 70/524/EEB, pasalinamas
i$ rinkos visiems priede nenurodyty rsiy ir kategorijy gyviinams.
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3 straipsnis
Su leidimu susijusios pereinamojo laikotarpio priemonés

1. 2 straipsnyje nurodyta paSary prieda ir premiksus, kuriy sudétyje yra to priedo, kurie buvo pagaminti ir pazenklinti
iki 2024 m. rugséjo 30 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2024 m. kovo 31 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti priede
nurodyty rasiy ir kategorijy gyviinams, kol pasibaigs turimos atsargos.
2. Kombinuotuosius pasarus ir paarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra 2 straipsnyje nurodyto pasary priedo, kurie buvo
pagaminti ir paZenklinti iki 2025 m. kovo 31 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2024 m. kovo 31 d., galima toliau tiekti
rinkai ir naudoti priede nurodyty rasiy ir kategorijy gyviinams, kol pasibaigs turimos atsargos.

4 straipsnis

Su pasalinimu i$ rinkos susijusios pereinamojo laikotarpio priemonés

1. Turimas 2 straipsnyje nurodyto paSary priedo atsargas galima toliau tiekti rinkai ir naudoti priede nenurodyty rasiy ir
kategorijy gyviinams iki 2025 m. kovo 31 d.

2. Premiksus, pagamintus naudojant 1 pastraipoje nurodyta paSary prieda, galima toliau tiekti rinkai ir naudoti priede
nenurodyty rasiy ir kategorijy gyviinams iki 2025 m. birZelio 30 d.

3. Kombinuotuosius pasarus ir pasarines Zaliavas, pagamintus naudojant 1 pastraipoje nurodytg pasary prieda arba 2
pastraipoje nurodytus premiksus, galima toliau tiekti rinkai ir naudoti priede nenurodyty rasiy ir kategorijy gyviinams iki
2026 m. kovo 31 d.
5 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2024 m. kovo 8 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS
DidZiausias | Maziausias | DidZiausias
Pasary amzius kiekis kiekis
priedo " . . . . L 1 .
identifika- Priedas Sudétis, cheminé formtulg, apraSymas, analizés Gywll;nS riisis arba mg Kitos nuostatos Leldl?o gaho]lmo
vimo metodas ategortja veikliosios medziagos kg erminas
numeris visavercio pasaro, kurio
drégnis yra 12 %
Kategorija: jusliniai priedai. Funkciné grupé: kvapiyjy medziagy junginiai
2b2506-t | Geltonyjy | Priedo sudétis Penimos kiaulés ir - - 50 . Priedas maiSomas su pasaru kaip pre- 2034 m.
gencijony retesniy kiauliniy miksas. kovo 31 d.
tinktiira Gentiana lutea L. $akny tinktdra Seimos risiy

Skysto pavidalo

Veikliosios medziagos apibiidinimas

Tinktlira, gauta i§ Gentiana lutea L. Sakny
taikant Europos Tarybos apibréitg ilgosios
ekstrakcijos ~ vandensfetanolio  misiniu
metodg (!).

FEMA numeris: 2506

Specifikacijos

Sausoji medziaga: 3,5-5 %

Bendrasis polifenoliy kiekis: 0,05-0,11 %
Bendrasis flavonoidy kiekis: 0,03-0,06 %
Ksantonai: ne daugiau kaip 0,004 %

— gentizinas

— izogentizinas
Gentiopikrozidas: ne daugiau kaip 0,006 %

penimos kiaulés

Penimi galvijai,
penimos avys,
retesniy rasiy
penimiatrajotojaiir
penimi verseliai

Meésiniai vis¢iukai,
penimi kalakutai ir
retesniy rasiy
penimi naminiai
pauksdiai

LasiSinés Zuvys ir
retesniy rasiy
pelekinés Zuvys,
isskyrus veislines
Zuvis

Kiti retesniy risiy
penimi gyviinai,
isskyrus arkliniy
Seimos gyviinus

. Priedo ir premiksy naudojimo taisy-

klése nurodyti laikymo sglygas ir sta-
bilumg termiskai apdorojant.

. Sis priedas nenaudojamas kartu su ki-

tais priedais, kuriy sudétyje yra genti-
zino, izogentizino ir gentiopikrozido.

. Priedo ir premiksy naudotojams pa-

Sary tikio subjektai nustato darbo pro-
cediiras ir organizacines priemones,
kad bty i$vengta galimos su jy nau-
dojimu susijusios rizikos. Jeigu tai-
kant Sias procediiras ir priemones $ios
rizikos negalima i$vengti, priedas ir
premiksai turi biiti naudojami dévint
asmenines kvépavimo taky, akiy ir
odos apsaugos priemones.
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Analizés metodas (%)
Pasary priedo identifikavimas ir apibadinimas:

— gravimetrinis metodas sausosios medzia-
gos kiekiui ir peleningumui nustatyti;

— spektrofotometrija bendrajam polifenoliy
kiekiui nustatyti ir

— efektyvioji plonasluoksné chromatografija
(HPTLC) bendrajam flavonoidy kiekiui,
ksantony (gentizino ir izogentizino) ir gen-
tiopikrozido kiekiams nustatyti.

(") Gamtiniai kvapiyjy medziagy Saltiniai. Ataskaita Nr. 2 (2007 m.).
(%) I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetaingje https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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