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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/824
z dnia 8 marca 2024 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie nalewki z goryczki zéltej (Gentiana lutea L.) jako dodatku
paszowego dla niektérych gatunkow zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2 i art. 10 ust. 5,

a takZe majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolef na stosowanie dodatkéw w Zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen. W art. 10 ust. 2 tego rozpo-
rzadzenia przewidziano ponowna ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG (3.

(2)  Substancja nalewka z goryczki zéltej (Gentiana lutea L.) zostala dopuszczona bez ograniczen czasowych zgodnie
z dyrektywa 70/524/EWG jako dodatek paszowy dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Produkt ten zostal nastepnie
wpisany do rejestru dodatkéw paszowych jako istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 ztozono wniosek o ponowna
ocene nalewki z goryczki z6ltej (Gentiana lutea L.) jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat.
Whioskodawca wystapit o sklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki sensoryczne” i w grupie funkcjonalnej
,substancje aromatyzujace”. Do wniosku dofgczono dane szczegdélowe oraz dokumenty wymagane na podstawie
art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Wnioskodawca wystapil o zezwolenie na stosowanie dodatku réwniez w wodzie do pojenia. Rozporzadzenie (WE)
nr 1831/2003 nie przewiduje jednak zezwolenia na stosowanie ,substancji aromatyzujacych” w wodzie do pojenia.
W zwigzku z tym stosowanie tego dodatku w wodzie do pojenia nie powinno by¢ dozwolone.

(5) W opiniach z dnia 18 marca 2021 r. () i 1 lutego 2023 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad”) stwierdzil, Ze w proponowanych warunkach stosowania nalewka z goryczki z6ttej (Gentiana lutea L.) jest
bezpieczna dla zwierzat krotko zyjacych, tj. gatunkdéw zwierzat rzeznych, a takze dla konsumentéw i $rodowiska.
Stwierdzono, Ze nie mozna wyciagna¢ wnioskéw w odniesieniu do zwierzat dlugo zyjacych i zwierzat reprodukcyj-
nych ze wzgledu na brak danych z badan genotoksycznosci in vivo ksantondw (gentyzyny i izogentyzyny) i gencjopi-
krozydu. Ponadto w przypadku braku danych Urzad nie moégt stwierdzi¢, czy dodatek moze dziata¢ draznigco
na skoérefoczy lub uczulajaco na skére. Urzad zauwazyl réwniez, ze przy obchodzeniu si¢ z nalewka nie mozna
wykluczy¢ narazenia uzytkownikow niechronionych na potencjalnie genotoksyczne ksantony (gentyzyne i izogenty-
zyne) i gencjopikrozyd oraz ze w zwigzku z tym, aby zmniejszy¢ ryzyko, nalezy zminimalizowaé narazenie uzyt-
kownikéw. Urzad stwierdzit ponadto, ze nalewka z goryczki z6ttej (Gentiana lutea L.) jest uznawana za Srodek aroma-
tyzujacy do zywnosci, a jej funkcja w paszy bylaby zasadniczo taka sama jak w zywnosci, w zwiazku z czym
ponowne wykazywanie skutecznosci nie jest konieczne. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace
metody analizy dodatkéw paszowych w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozpo-
rzgdzeniem (WE) nr 1831/2003.

() Dz.U.L2682z18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() Dziennik EFSA 2021; 19(4):6547.

(% Dziennik EFSA 2023; 21(2):7869.
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(6)  Nastepnie wnioskodawca wycofal wniosek o zezwolenie na stosowanie nalewki z goryczki z6ltej (Gentiana lutea L.)
w odniesieniu do wszystkich gatunkéw i kategorii zwierzat z wyjatkiem: gatunkéw zwierzat rzeznych (innych niz
koniowate) i fososiowatych oraz podrzednych gatunkéw ryb innych niz tarlaki.

(7) W zwiazku z powyzszym Komisja uznaje, Ze nalewka z goryczki z6ltej (Gentiana lutea L.) spelnia warunki przewi-
dziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w odniesieniu do gatunkéw zwierzat rzeZnych (z wyjatkiem
koniowatych) oraz w odniesieniu do lososiowatych oraz ryb z wyjatkiem tarlakéw, oraz w szczegdlnosci pod
warunkiem ze dodatek ten nie jest stosowany w polaczeniu z innymi dodatkami zawierajagcymi gentyzyne, izogenty-
zyne i gencjopikrozyd. Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie tej substancji. Ponadto, Komisja uwaza, ze nalezy
zastosowac odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

(8)  Art. 10 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 naklada na Komisj¢ obowiazek przyjecia rozporzadzenia w spra-
wie wycofania z obrotu dodatkéw paszowych, w odniesieniu do ktérych nie ztozono wnioskéw wymaganych na
mocy art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 przed uplywem terminu przewidzianego w tym przepisie.
Podobnie nalezy przyja¢ rozporzadzenie dotyczace dodatkoéw paszowych, w odniesieniu do ktérych ztozono wnio-
sek, a nastgpnie go wycofano.

(9) W przypadku dodatkoéw paszowych, w przypadku ktorych wycofano wniosek tylko w odniesieniu do niektérych
gatunkéw lub kategorii zwierzat, wycofanie z obrotu powinno dotyczy¢ wylgcznie tych gatunkéw lub kategorii
zZwierzat.

(10) W zwigzku z tym nalezy wycofa z obrotu nalewke z goryczki z6ltej (Gentiana lutea L.) przeznaczong dla gatunkéw
i kategorii zwierzat, ktére nie s3 przedmiotem zezwolenia przyznanego niniejszym rozporzadzeniem.

(11) W zakresie, w jakim niniejsze rozporzadzenie dopuszcza nalewke z goryczki z6ttej (Gentiana lutea L.) jako dodatek
paszowy, wzgledy bezpieczenstwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
dla tej substancji w odniesieniu do gatunkéw i kategorii zwierzat objetych zezwoleniem udzielonym niniejszym roz-
porzadzeniem. Nalezy zatem przewidzie¢ okres przej$ciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowa-
nie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

(12) Ponadto w przypadku, gdy dodatek paszowy zostanie wycofany z obrotu, nalezy réwniez przewidzie¢ okres prze-
jSciowy, w ktérym istniejace zapasy tego dodatku, premikséw, materialéw paszowych i mieszanek paszowych
wyprodukowanych z wykorzystaniem tego dodatku moga by¢ wykorzystywane réwniez w odniesieniu do gatunkéw
i kategorii zwierzat, ktore nie sa objete zezwoleniem przyznanym niniejszym rozporzadzeniem, aby umozliwi¢
zainteresowanym stronom dostosowanie si¢ do obowiazku wycofania tych produktéw z obrotu.

(13)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Substancja wyszczegdlniona w zalgczniku, nalezgca do kategorii ,,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej ,substan-
cje aromatyzujace”, zostaje dopuszczona jako dodatek paszowy stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2

Wycofanie z obrotu

Dodatek paszowy nalewka z goryczki zoltej (Gentiana lutea L.), dopuszczony zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG, zostaje
wycofany z obrotu w odniesieniu do gatunkéw i kategorii zwierzat innych niz wymienione w zalaczniku.
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Artykut 3
Srodki przejéciowe zwigzane z zezwoleniem

1. Dodatek paszowy, o ktérym mowa w art. 2, oraz premiksy zawierajace ten dodatek, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 30 wrze$nia 2024 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 31 marca 2024 r. moga
by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane w odniesieniu do gatunkow i kategorii zwierzat wymienionych w zalgcz-
niku az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatek, o ktérym mowa w art. 2, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 31 marca 2025 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 31 marca 2024 r., moga by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane w odniesieniu do gatunkow i kategorii zwierzat wymienionych w zalaczniku az
do wyczerpania zapasow.

Artykut 4
Srodki przejéciowe zwigzane z wycofaniem z obrotu

1. Istniejgce zapasy dodatku paszowego, o ktérym mowa w art. 2, moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane
w odniesieniu do gatunkéw i kategorii zwierzat innych niz wymienione w zalaczniku do dnia 31 marca 2025 r.

2. Premiksy wyprodukowane z uzyciem dodatku paszowego, o ktérym mowa w ust. 1, moga by¢ nadal wprowadzane
do obrotu i stosowane w odniesieniu do gatunkéw i kategorii zwierzat innych niz wymienione w zalgczniku do dnia
30 czerwca 2025 1.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe wyprodukowane z uzyciem dodatku paszowego, o ktérym mowa w ust. 1,

lub premikséw, o ktérych mowa w ust. 2, moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane w odniesieniu do gatun-
kow i kategorii zwierzat innych niz wymienione w zalaczniku do dnia 31 marca 2026 .

Artykut 5
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 marca 2024 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/824/oj
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ZAEACZNIK
Maksy- | Minimalna I:/Inaal;;};_
Numer malny wiek | zawarto$¢ ”
zawartosc
identyfika- o
cyjny Dodatek | Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna. Gat}lnek l ub . mg Pozostale przepisy Data waznosci
dodatku kategoria zwierzgcia substandji czynnej/kg zezwolenia
paszowego mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki sensoryczne Grupa funkcjonalna: substancje aromatyzujace
2b2506-t |Nalewka  |Sklad dodatku Tuczniki oraz - - 50 . Dodatek jest wlgczany do pasz w po- 31 marca
z goryczki _ podrzedne gatunki staci premiksu. 2034r.
z6ltej Nalewka z korzeni Gentiana lutea L. $winiowatych do
] tuczu . W informacjach na temat stosowania
Posta¢ ptynna dodatku i premikséw nalezy wskazaé
Bydlo opasowe, warunki przechowywania oraz stabil-
Charakterystyka substancji czynnej owce rzezne, no$¢ przy obrobcee cieplnej.
podrzedne gatunki . o
Nalewka otrzymywana z korzeni Gentiana lutea przezuwaczy . Dodatku tego nie stosuje si¢ w polg-
L. w procesie przedtuzonej ekstrakcji rzeznych i cieleta czeniu z innymi dodatkami zawiera-
mieszaning wody i etanolu zgodnie rzezne jacymi gentyzyne, izogentyzyne i gen-

z definicja Rady Europy (!) .
Numer FEMA: 2506

Specyfikagja

Sucha masa: 3,5-5 %

Catkowita zawarto$¢ polifenoli: 0,05-0,11 %
Flawonoidy ogétem: 0,03-0,06 %

Ksantony: maksymalnie 0,004 %

— Gentyzyna

— Izogentyzyna
Gencjopikrozyd: maksymalnie 0,006 %

Kurczeta rzezne,
indyki rzezne
i podrzedne
gatunki drobiu
rzeznego

Lososiowate
i podrzedne
gatunki ryb
z wyjatkiem
tarlakow

Inne podrzedne
gatunki rzeZne,
z wyjatkiem
koniowatych

cjopikrozyd.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiajg procedury postepowania
i$rodki organizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia
wynikajgce z ich stosowania. Jezeli ta-
kich zagrozen nie mozna wyelimino-
wacé za pomocg tych procedur i $rod-
kéw, dodatek i premiksy nalezy
stosowac przy uzyciu srodkéw ochro-
ny indywidualnej chronigcych drogi
oddechowe, oczy i skére.
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Metoda analityczna ()

Do celéw analizy jako$ciowej i charakterystyki
dodatku paszowego:

— grawimetria do oznaczania suchej masy
i zawartosci popiotu;

— spektrofotometria do oznaczania catkowi-
tej zawartosci polifenoli; oraz

— wysokosprawna chromatografia cienko-
warstwowa (HPTLC) do oznaczania catko-
witej zawartosci flawonoidéw, ksantondéw
(gentyzyna i izogentyzyna) i gencjopikro-
zydu.

(") ,Natural sources of flavourings” (Naturalne Zrodla aromatéw) — sprawozdanie nr 2 (2007).
() Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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