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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/152,
annettu 29 piivini tammikuuta 2025,
Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. -palsamikoynnoksesti saatavan tinktuuran ja Panax ginseng

C.A Mey. -kasvista saatavan ginsengtinktuuran hyviksymisesti tiettyjen eldinlajien rehun lisdaineina

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettavistd lisdaineista 22 paivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kdytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle. Asetuksen 10 artiklan 2 kohdassa sdddetdin
sellaisten lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyviksyntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY ()
mukaisesti.

Schisandra chinensis (Turcz.) Baill -palsamikoynnoksestd saatava tinktuura ja Panax ginseng C.A.Mey. -kasvista saatava
ginsengtinktuura hyvaksyttiin ilman mdairdaikaa kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina direktiivin 70/524/ETY
mukaisesti. Kyseiset aineet kirjattiin sen jilkeen rehujen lisdaineita koskevaan rekisteriin olemassa olevina tuotteina
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessa sen 7 artiklan kanssa, toimitettiin
hakemus, joka koskee Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. -palsamikdynnoksesti saatavan tinktuuran ja Panax ginseng
C.AMey. -kasvista saatavan ginsengtinktuuran hyviksymistd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina, ja siind
pyydettiin, ettd kyseiset lisdaineet luokiteltaisiin lisdaineiden luokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen
ryhmédn “aromiaineet”. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan
mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Timin jilkeen hakija peruutti Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. -palsamikoynnoksestd saatavan tinktuuran
hyvaksymistd koskevan hakemuksen kaikkien eldinlajien, lukuun ottamatta hevosia, koiria, kissoja ja siipikarjaa,
kayton osalta ja Panax ginseng C.A.Mey. -kasvista saatavan ginsengtinktuuran hyviksynnin osalta kaikkien
eldinlajien, lukuun ottamatta hevosia, kissoja ja koiria, kdyton osalta.

Hakija pyysi, ettd asianomaiset aineet hyvaksyttdisiin kiytettavidksi myds juomavedessd. Asetuksessa (EY)
N:o 1831/2003 ei kuitenkaan sallita aromiaineiden kdyttod juomavedessd. Sen vuoksi ndiden lisdaineiden kiyttoa
juomavedessi ei pitdisi sallia.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempind ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 12
pdivand maaliskuuta 2024 () ja 13 piivand maaliskuuta 2024 (*) antamissaan lausunnoissa, ettd Schisandra chinensis
(Turcz.) Baill. -palsamikoynnoksestd saatava tinktuura on turvallinen koirille, kissoille, hevosille ja kuluttajille
tiettyind enimmaispitoisuuksina, jotka mddritellddn tarkemmin kullekin eldinlajille, ja ettd Panax ginseng C.A.Mey.
-kasvista saatava ginsengtinktuura on turvallinen hevosille, koirille, kissoille ja kuluttajille, kun sen kiyttotaso
rehussa on ehdotetun mukainen. Se totesi my®ds, ettd Schisandra chinensis (Turcz.) Baill -palsamikoynnoksestd
saatavan tinktuuran ja Panax ginseng C.A.Mey. -kasvista saatavan ginsengtinktuuran kiyton eldinten rehussa ei
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katsota aiheuttavan riskid ympdristolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd Schisandra chinensis (Turcz.)
Baill. -palsamikoynnoksestid saatavaa tinktuuraa ja Panax ginseng C.A.Mey -kasvista saatavaa ginsengtinktuuraa olisi
pidettdva ihoa ja silmid drsyttavina seki ihoa ja hengitysteitd herkistdvin aineina. Lisaksi elintarviketurvallisuusvira-
nomainen totesi, ettd koska Schisandra chinensis (Turcz.) Baill -kasvin marja voi vaikuttaa rehujen aistinvaraisiin
ominaisuuksiin ja Panax ginseng C.A.Mey. -kasvin juuria ja niistd saatavia valmisteita ja uutteita kdytetddn
elintarvikkeissa aromiaineina ja niiden funktio rehussa olisi olennaisilta osin sama kuin elintarvikkeissa, niiden
tehoa ei tarvitse osoittaa muulla tavoin. Se myos vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulabo-
ratorion toimittaman raportin analyysimenetelmasti, jolla rehun lisdaineet maaritetddn rehusta.

(7)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. -palsamikynnoksesti saatava
tinktuura ja Panax ginseng C.A.Mey. -kasvista saatava ginsengtinktuura tdyttavat asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5
artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisten aineiden kéytto timin asetuksen liitteessd kuvatulla tavalla olisi
hyviksyttava. Lisiksi komissio katsoo, ettd lisdaineiden kéyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten
ehkiisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteita.

(8)  Komissio katsoo, ettd turvallisuussyyt eivit edellytd enimmaiisméaarien vahvistamista Schisandra chinensis (Turcz.) Baill
-palsamikoynnoksestd saatavalle tinktuuralle ja Panax ginseng C.A.Mey. -kasvista saatavalle ginsengtinktuuralle.
Suositeltu enimmiispitoisuus olisi valvonnan tehostamiseksi ilmoitettava rehun lisdaineiden etiketissa. Jos suositeltu
enimmidispitoisuus ylittyy, kyseisten esiseosten etiketissd olisi ilmoitettava tietyt tiedot.

(9)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd kyseisten aineiden hyviksynnan edellytyksiin tehtdvien muutosten
vilitontd soveltamista, on aiheellista sddtdd siirtymdiajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua
hyvaksynnistid aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

(10) Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksyminen

Hyviksytadn lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain “aromiaineet” kuuluvat, liitteessd
tarkoitetut aineet eldinten ruokinnassa kdytettdvind lisdaineina kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Siirtymétoimenpiteet

1. Sallitaan rehun lisdaineiden Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. -palsamikdynnoksestd saatava tinktuura ja Panax
ginseng C. A. Mey. -kasvista saatava ginsengtinktuura, sellaisina kuin ne ovat hyvaksyttyind direktiivin 70/524/ETY
mukaisesti, ja niitd sisiltivien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilld ennen 19 péivdd elokuuta 2025
niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 19 pdivad helmikuuta 2025, saattaminen markkinoille ja kaytto,
kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan 1 kohdassa tarkoitettuja rehun lisdaineita sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja
varustettu merkinnoilld ennen 19 paivdd helmikuuta 2026 niiden sdintojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 19
pdivad helmikuuta 2025, saattaminen markkinoille ja kiytt6, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarviketuo-
tantoeldimille.

3. Sallitaan 1 kohdassa tarkoitettuja rehun lisdaineita sisiltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja
varustettu merkinnoilld ennen 19 péivdd helmikuuta 2027 niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 19
pdivad helmikuuta 2025, saattaminen markkinoille ja kéytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu muille kuin
elintarviketuotantoeldimille.
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3 artikla
Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 29 pdivind tammikuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE
Rehun Vihimmdis- | Enimmaispitoi-
lisdaineen . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai Enim- pitoisuus suus sirivk HyYaksy nnla n
tunnistenu- Lisdaine analyysimenetelma -ryhmi mdisikd s 5 Muut mddrdykset VOIassaolo
04 b mg lisdainetta | kg tdysrehua, padttyy
mero jonka kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: sensoriset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmai: aromiaineet.
2b61281-t | Palsamikdyn- | Lisdaineen koostumus Koirat - - - Lisdaaine on sekoitettava | 19. helmi-
noksesta , L . rehuun esiseoksena. kuuta 2035
. Schisandra chinensis (Turcz.) Baill.
(Omicha) saatu S .
) -palsamikoynnoksen marjoista saatu : o . .
tinktuura dinktuura Kissat - - - Lisdaineen ja esiseosten
kéyttoohjeissa on
Nestemiinen muoto mainittava varastointia
Hevoset - - - koskevat edellytykset seki
. stabiilisuus
Tehoaineen kuvaus N limpokasittelyssa.
Siipikarja - - -
Palsamikoynnoksestd (Omicha) saatu Lisiaineen  etiketissi  on

tinktuura

Euroopan neuvoston (') marittelema
tinktuura, joka on saatu Schisandra chinensis
(Turcz.) Baill. -kasvin marjoista veden ja
etanolin liuotinseoksella uuttamalla,
puristamalla ja suodattamalla.

Eritelmat

— Kuiva-ainepitoisuus: enintddn 4 %
— Skisandriinin ja deoksiskisandriinin
summa: 0,01-0,15 %

Analyysimenetelmd (%)

Skisandriinin ja deoksiskisandriinin
(fytokemialliset merkkiaineet)
madrittiminen rehun lisdaineesta:

— korkean suorituskyvyn
nestekromatografia yhdistettyna
fotometriseen havaitsemiseen
(HPLC-UV)

oltava seuraavat tiedot:

"Tehoaineen suositeltu

enimmiispitoisuus kilossa

taysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %:

— 12 mg broilereille ja
toissijaiselle
lihasiipikarjalle ja
kaikelle
munantuotantoon tai
siitoseldimiksi
kasvatettavalle
siipikarjalle;

— 18 mg kaikille
munantuotantoon tai
siitoseldimiksi
kasvatettaville
siipikarjalajeille;

1
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enim-
maisika

Vihimmdis- | Enimmaispitoi-
pitoisuus suus

mg lisdainetta | kg tdysrehua,
jonka kosteuspitoisuus on 12 %

Muut madraykset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdattyy

Luokka: sensoriset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmai: aromiaineet.

— 16 mg lihakalkkunoille;

— 47 mg hevosille ja
kissoille;

— 56 mg koirille.”

Esiseoksen etiketissd on
ilmoitettava tehoaineen
funktionaalinen ryhmad,
tunnistenumero, nimi ja
lisatty maird, jos etiketissd
mainittu kayttotaso johtaisi
3 kohdassa tarkoitetun tason
ylittymiseen.

Rehualan  toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen kaytostd
aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd ei
voida ndiden menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla poistaa,
lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kaytettdava
iho-, silmi- ja
hengityssuojaimia.

(")  Natural sources of flavourings — Report No 2 (2007).
()  Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en?prefLang=fi.
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Rehun Vihimmiis- | Enimmadispitoi-

o o o 1o N itoi Hyviksynnin
lisdaineen . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji Enimmai- pitoisuus suus - yvaxsy,
tunnistenu- Lisdaine analyysimenetelma tai -ryhmd sikd s -~ Muut médrdykset voimassaolo

44 y mg lisdainetta | kg tdysrehua, paittyy
mero jonka kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: sensoriset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmai: aromiaineet.
2b318-t Ginsengtink- Lisdaineen koostumus Hevoset - - - Lisdaine on sekoitettava | 19. helmi-
tuura . o ; rehuun esiseoksena. kuuta 2035
Panax ginseng C.A.Mey. -kasvin juurista saatu Koirat - - -
ginsengtinktuura s . .
Kissat - - - Lisdaineen ja esiseosten

Nestemidinen muoto
Tehoaineen kuvaus
Ginsengtinktuura

Euroopan neuvoston (*) madrittelema
tinktuura, joka on saatu Panax ginseng
C.AMey -kasvin juurista veden ja etanolin
liuotinseoksella uuttamalla, puristamalla ja
suodattamalla.

CoE-numero: 318

Eritelmat

— Kuiva-ainepitoisuus: enintddn: 6 %

— Ginsenosidi Rg1:n ja ginsenosidi Rb1:n
summa: 0,01-0,5 %

kéyttoohjeissa on
mainittava varastointia
koskevat edellytykset seki
stabiilisuus
lampokasittelyssa.

Lisdaineen etiketissi  on
oltava seuraavat tiedot:
"Tehoaineen suositeltu
enimmidispitoisuus kilossa
tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %:

1
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji
tai -ryhmd

Enimmai-
sikd

Vahimmadis- | Enimmadispitoi-
pitoisuus suus

mg lisdainetta | kg tdysrehua,
jonka kosteuspitoisuus on 12 %

Muut madraykset

Hyviksynnin
voimassaolo

paattyy

Luokka: sensoriset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmai: aromiaineet.

Analyysimenetelmd ()

Ginsenosidi-Rg1:n ja ginsenosidi-Rb1:n
(fytokemialliset merkkiaineet)
madrittiminen rehun lisdaineesta:

korkean suorituskyvyn
nestekromatografia yhdistettyna
fotometriseen havaitsemiseen
(HPLC-UV)

— 48 mg hevosille;
— 228 mg koirille;
— 162 mg kissoille.”

Esiseoksen etiketissi on
ilmoitettava tehoaineen
funktionaalinen ryhmad,
tunnistenumero, nimi ja
lisdtty mairi, jos etiketissd
mainittu kiyttotaso johtaisi
3 kohdassa tarkoitetun tason
ylittymiseen.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen kaytostd
aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd ei
voida ndiden menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla poistaa,
lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kaytettdava
iho-, silmi- ja
hengityssuojaimia.

(")  Natural sources of flavourings — Report No 2 (2007).
() Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-
fa-evaluation-reports_en?prefLang=fi.
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