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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2025/152
od 29. sijecnja 2025.

o odobrenju tinkture kineske Sisandre iz Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. i tinkture ginsenga iz
Panax ginseng C.A.Mey. kao dodataka hrani za odredene Zivotinjske vrste

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
zivotinje ('), a posebno njezin clanak 9. stavak 2.,

bududi da:

(1) Uredbom (EZ) br. 1831/2003 propisano je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje odobrenja. Clankom 10. stavkom 2. te uredbe propisana je ponovna procjena dodataka odobrenih u
skladu s Direktivom Vije¢a 70/524EEZ ().

(2)  Tvari tinktura kineske Sisandre iz Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. i tinktura ginsenga iz Panax ginseng C.A.Mey.
odobrene su bez vremenskog ogranicenja u skladu s Direktivom 70/524/EEZ kao dodaci hrani za sve Zivotinjske
vrste. Te su tvari nakon toga unesene u registar dodataka hrani za Zivotinje kao postojeci proizvodi u skladu s
¢lankom 10. stavkom 1. to¢kom (b) Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3)  Uskladu s ¢lankom 10. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 u vezi s njezinim ¢lankom 7. podnesen je zahtjev za
odobrenje tinkture kineske Sisandre iz Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. i tinkture ginsenga iz Panax ginseng C.A.Mey.
kao dodataka hrani za sve Zivotinjske vrste i njihovo razvrstavanje u kategoriju dodataka ,osjetilni dodaci” i
funkcionalnu skupinu ,aromatske tvari”. Uz zahtjev su priloZeni podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7.
stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(4)  Podnositelj zahtjeva poslije je povukao zahtjev za odobrenje tinkture kineske Sisandre iz Schisandra chinensis (Turcz.)
Baill. u pogledu upotrebe za sve Zivotinjske vrste osim konja, pasa, macaka i peradi te zahtjev za odobrenje tinkture
ginsenga iz Panax ginseng C.A.Mey. u pogledu upotrebe za sve Zivotinjske vrste osim konja, macaka i pasa.

(5)  Podnositelj zahtjeva zatraZio je da se predmetne tvari odobre i za upotrebu u vodi za pic¢e. Medutim, Uredbom (EZ)
br. 1831/2003 nije dopusteno odobravanje ,aromatskih tvari” za upotrebu u vodi za pice. Stoga ne bi trebalo
dopustiti upotrebu tih dodataka u vodi za pice.

(6)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojim je misljenjima od 12. ozujka 2024. () i 13. oZujka
2024. () zakljucila da je tinktura kineske Sisandre iz Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. sigurna za konje, pse, macke,
perad i potrosace u odredenim maksimalnim koncentracijama koje su detaljno utvrdene za svaku vrstu te da je
tinktura ginsenga iz Panax ginseng C.A.Mey sigurna za konje, pse, macke i potrosace u predlozenoj koli¢ini upotrebe
u hrani za Zivotinje. Zakljucila je i da se smatra da tinktura kineske Sisandre iz Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. i
tinktura ginsenga iz Panax ginseng C.A.Mey. u hrani za Zivotinje ne predstavljaju rizik za okolis. Agencija je
zakljucila i da bi trebalo smatrati da tinktura kineske Sisandre iz Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. i tinktura ginsenga

(") SLL 268,18.10.2003., str. 29., ELI: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Direktiva Vijeca 70/524/EEZ od 23. studenoga 1970. o dodacima hrani za Zivotinje (SL L 270, 14.12.1970., str. 1., ELL: http://data.
europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() EFSA Journal. 2024.;22:¢8730.

(*) EFSA Journal. 2024.;22:¢8731.
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iz Panax ginseng C.A.Mey. nadraZuju koZu i o¢i te da izazivaju preosjetljivost koZe i di$nih organa. Agencija je nadalje
zakljucila da, s obzirom na to da plodovi biljke Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. mogu utjecati na osjetilna svojstva
hrane za Zivotinje i da su korijen biljke Panax ginseng C.A.Mey. i pripravci i ekstrakti dobiveni od njega opéepoznati
kao tvari koje daju aromu hrani i da bi njihova funkcija u hrani za Zivotinje u osnovi bila ista kao u hrani, nisu
potrebni dodatni dokazi o u¢inkovitosti. Isto tako, potvrdila je izvje$¢e o metodi analize dodataka hrani za Zivotinje
koje je dostavio referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(7) S obzirom na navedeno Komisija smatra da tinktura kineske $isandre iz Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. i tinktura
ginsenga iz Panax ginseng C.A.Mey. ispunjavaju uvjete iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim,
trebalo bi odobriti upotrebu tih tvari kako je navedeno u Prilogu ovoj Uredbi. Osim toga, Komisija smatra da bi
trebalo poduzeti odgovarajuée mjere zastite kako bi se sprijecili Stetni u¢inci na zdravlje korisnika tih dodataka.

(8)  Komisija smatra da ne postoje sigurnosni razlozi zbog kojih bi bilo potrebno utvrditi najvece dopustene koliine za
tinkturu kineske $isandre iz Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. i tinkturu ginsenga iz Panax ginseng C.A.Mey. Kako bi
se omogucila bolja kontrola, preporucenu najvecu koli¢inu trebalo bi navesti na oznaci dodataka hrani za Zivotinje.
Ako se preporucena najveca koli¢ina premasi, na oznaci predmetnih premiksa trebalo bi navesti odredene
informacije.

(9)  Bududi da ne postoje sigurnosni razlozi zbog kojih bi izmjene uvjeta odobrenja za predmetne tvari bilo potrebno
odmah primjenjivati, primjereno je zainteresiranim stranama omogu(iti prijelazno razdoblje kako bi se pripremile
za ispunjavanje novih zahtjeva koji proizlaze iz odobrenja.

(10) Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Odobrenje

Tvari navedene u Prilogu, koje pripadaju kategoriji dodataka ,osjetilni dodaci” i funkcionalnoj skupini ,aromatske tvari”,
odobravaju se kao dodaci hrani za Zivotinje pod uvjetima utvrdenima u Prilogu.

Clanak 2.

Prijelazne mjere

1. Dodaci hrani za Zivotinje tinktura kineske Sisandre iz Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. i tinktura ginsenga iz Panax
ginseng C.A.Mey., kako su odobreni u skladu s Direktivom 70/524/EEZ i premiksi koji sadrzavaju te dodatke, koji su
proizvedeni i oznaceni prije 19. kolovoza 2025. u skladu s propisima koji su se primjenjivali prije 19. veljace 2025., mogu
se nastaviti stavljati na trZiste i upotrebljavati dok se ne potrose predmetne zalihe.

2. Krmne smjese i krmiva koji sadrzavaju dodatke hrani za Zivotinje iz stavka 1., koji su proizvedeni i oznaceni prije
19. veljace 2026. u skladu s propisima koji su se primjenjivali prije 19. veljace 2025., mogu se nastaviti stavljati na trZiste i
upotrebljavati dok se ne potrose predmetne zalihe ako su namijenjeni Zivotinjama koje se koriste za proizvodnju hrane.

3. Krmne smjese i krmiva koji sadrzavaju dodatke hrani za Zivotinje iz stavka 1., koji su proizvedeni i oznaleni prije
19. veljace 2027. u skladu s propisima koji su se primjenjivali prije 19. veljace 2025., mogu se nastaviti stavljati na trZiste i
upotrebljavati dok se ne potrose predmetne zalihe ako su namijenjeni Zivotinjama koje se ne koriste za proizvodnju hrane.
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Clanak 3.

Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 29. sije¢nja 2025.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/152/oj
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PRILOG
1d ifikaciiski Najmanja Naj\iec'a
bigj'tliogzltll:al Sastav, kemijska formula, opis, analiticka Vsta il Najvisa kolicina dEPF?Fena Datum isteka
. Dodatak ’ ’ ’ kategorija olicina Ostale odredbe vazenja
hrani za metoda L S dob Jobreni
Zivotinje zivotinje mg dodatka/kg potpune krmne odobrenja
smjese s udjelom vlage od 12 %
Kategorija: osjetilni dodaci. Funkcionalna skupina: aromatske tvari
2b61281-t | Tinktura Sastav dodatka Psi — — — Dodatak se u hranu za | 19.veljace
lilneske Tinktura kineske Sisandre iz plodova biljke Zivotinje unosi u obliku 2035.
Sisandre . e . premiksa.
Schisandra chinensis (Turcz.) Baill.
Macke — — — b
PRRRT U uputama za upotrebu
Tekuci oblik dodatka i premiksd navode
S . Konii _ _ _ se uvjeti skladistenja i
Karakterizacija aktivne tvari ) stabilnost pri toplinskoj
obradi.
Tinktura kineske Sisandre
Perad — — —

Tinktura kako ju je definiralo Vijece
Europe (*) dobivena iz suSenih plodova
biljke Schisandra chinensis (Turcz.) Baill.
ekstrakcijom otapalom s mjesavinom vode
i etanola, presanjem i filtriranjem.

Specifikacije

— Udio suhe tvari: najvise 4 %
— Zbroj Sisandrina i deoksiSisandrina:
0,01 -0,15%

Analiticka metoda ()

Za odredivanje sisandrina i
deoksisisandrina (fitokemijski markeri) u
dodatku hrani za Zivotinje:

— tekudinska kromatografija  visoke
djelotvornosti spregnuta s
fotometrijskom detekcijom
(HPLC-UV)

Na oznaci dodatka navodi se
sljedece: ,Preporucena
najveéa koli¢ina aktivne tvari
po kg potpune hrane za
zZivotinje s udjelom vlage

od 12 %:

— 12 mg za pilice za tov,
manje znacajne vrste
peradi za tov i za svu
perad uzgajanu za
nesenje ili uzgajanu za
rasplod,

— 18 mg za sve vrste
peradi za nesenje ili za
rasplod,

dH
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Identifikacijski
broj dodatka
hrani za
Zivotinje

Dodatak

Sastav, kemijska formula, opis, analiticka
metoda

Vrsta ili
kategorija
Zivotinje

Najvisa
dob

Naimania Najveca
k Jmary dopustena
olicina kolicina

mg dodatka/kg potpune krmne
smjese s udjelom vlage od 12 %

Ostale odredbe

Datum isteka
vazenja
odobrenja

Kategorija: osjetilni dodaci. Funkcionalna skupina: aromatske tvari

— 16 mg za purane za tov,

— 47 mg za konje i za
macke,

— 56 mg za pse.”

Ako bi upotreba u koli¢ini
navedenoj na oznaci
premiksa dovela do
prekoracenja koli¢ina iz
tocke 3., na oznaci premiksa
navodi se funkcionalna
skupina, identifikacijski broj,
naziv i dodana koli¢ina
aktivne tvari.

Subjekti u poslovanju s
hranom za Zivotinje
utvrduju operativne
postupke i organizacijske
mjere za korisnike dodatka i
premiksa radi uklanjanja
mogucih rizika koji
proizlaze iz njihove
upotrebe. Ako se tim
postupcima i mjerama rizici
ne mogu ukloniti, pri
upotrebi dodatka i premiksa
treba nositi osobnu zastitnu
opremu za kozu, o¢i i disne
organe.

(") Prirodni izvori aroma — izvjesce br. 2 (2007.).
() Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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Identifika- Najmanja dNaj\ieéa

cijski broj Vrsta ili koli¢ina ]c:plt}f.tena Datum isteka
dodatka Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda | kategorija | Najvisa dob olicina Ostale odredbe vazenja
?ran{ za Zivotinje mg dodatka/kg potpune krmne odobrenja
zivotinje smjese s udjelom vlage od 12 %

Kategorija: osjetilni dodaci. Funkcionalna skupina: aromatske tvari

2b318-t | Tinktura Sastav dodatka Konji — — — Dodatak se u hranu za | 19.veljace

gimsenga Tinktura ginsenga iz korijena biljke Panax Psi — — — z;\;?rtllirl?;unom u obliku 2035.
ginseng C.A.Mey. P ’
Macke — — —

Tekuci oblik
Karakterizacija aktivne tvari
Tinktura ginsenga

Tinktura kako ju je definiralo Vijece
Europe (") dobivena iz korijena biljke Panax
ginseng C.A.Mey ekstrakcijom otapalom s
mjeSavinom vode i etanola, preSanjem i
filtriranjem.

CoE broj: 318
Specifikacije

— Udio suhe tvari: najvise: 6 %
— Zbroj ginsenozida Rgl i ginsenozida

Rb1: 0,01 - 0,5 %

U uputama za upotrebu
dodatka i premiksa navode
se uvjeti skladistenja i
stabilnost pri toplinskoj
obradi.

Na oznaci dodatka navodi se
sljedele: ,Preporucena
najveca koli¢ina aktivne tvari
po kg potpune hrane za
zivotinje s udjelom vlage

od 12 %:

dH
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Identifika- Najmanja dNaj\ieéa
cijski broj Vrsta ili koli¢ina ]c:plt}f.tena Datum isteka
dodatka Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda | kategorija | Najvisa dob olicina Ostale odredbe vazenja
?rani‘ za Zivotinje mg dodatka/kg potpune krmne odobrenja
zivotinje smjese s udjelom vlage od 12 %
Kategorija: osjetilni dodaci. Funkcionalna skupina: aromatske tvari
Analiticka metoda (%) — 48 mg za konje,

Za odredivanje ginsenozida Rg1 i

ginsenozida Rb1 (fitokemijski markeri) u

dodatku hrani za Zivotinje:

— tekudinska  kromatografija
djelotvornosti spregnuta s
fotometrijskom detekcijom (HPLC-UV)

visoke

— 228 mg za pse,
— 162 mg za macke.”.

Ako bi upotreba u koli¢ini
navedenoj na oznaci
premiksa dovela do
prekoracenja koli¢ina iz
tocke 3., na oznaci premiksa
navodi se funkcionalna
skupina, identifikacijski broj,
naziv i dodana koli¢ina
aktivne tvari.

Subjekti u poslovanju s
hranom za Zivotinje
utvrduju operativne
postupke i organizacijske
mjere za korisnike dodatka i
premiksa radi uklanjanja
mogucih rizika koji
proizlaze iz njihove
upotrebe. Ako se tim
postupcima i mjerama rizici
ne mogu ukloniti, pri
upotrebi dodatka i premiksa
treba nositi osobnu zastitnu
opremu za kozu, o¢i i disne
organe.

(")  Prirodni izvori aroma — izvjesce br. 2 (2007.).
() Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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