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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/152
z 29. janudra 2025

o povoleni tinktiry zo schizandry &inskej Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. a tinktdry zo vsehoja
azijského Panax ginseng C.A Mey. ako kimnych doplnkovych litok pre urcité druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢lanku 10 ods. 2 uvedeného nariadenia sa
stanovuje prehodnotenie doplnkovych latok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS (3.

(2)  Latky tinktara zo schizandry ¢inskej Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. a tinkttira zo vSehoja dzijského Panax ginseng
C.A.Mey. boli v stilade so smernicou 70/524/EHS povolené bez ¢asového obmedzenia ako kfmne doplnkové latky
pre vSetky druhy zvierat. Uvedené latky boli v silade s ¢linkom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003
ndsledne zapisané do registra kfmnych doplnkovych latok ako existujice vyrobky.

(3)  Vsulade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢lankom 7 bola predloZena Ziadost
o povolenie tinktdry zo schizandry &inskej Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. a tinktiiry zo viehoja dzijského Panax
ginseng C.AMey. ako kfmnych doplnkovych litok pre vietky druhy zvierat a o zaradenie doplnkovych litok do
kategérie doplnkovych latok ,senzorické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,aromatické zliiceniny*. K Ziadosti
boli prilozené tdaje a doklady vyZzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Ziadatel ndsledne stiahol Ziadost o povolenie tinktiry zo schizandry ¢inskej Schisandra chinensis (Turcz.) Baill., pokial
ide o pouzitie pre vietky druhy zvierat okrem koni, psov, maciek a hydiny, a o povolenie tinktiry zo vichoja
azijského Panax ginseng C.A.Mey., pokial ide o pouzitie pre vietky druhy zvierat okrem koni, maciek a psov.

(5)  Ziadatel poziadal o povolenie prislusnych ldtok na pouzivanie aj vo vode na napdjanie. Na zdklade nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 vSak nemozno povolit pouzivanie ,aromatickych zlicenin“ vo vode na napdjanie. Preto by sa
pouzivanie uvedenych doplnkovych litok vo vode na napdjanie nemalo povolit.

(6)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad“) v stanoviskdch z 12. marca 2024 (°) a 13. marca 2024 (¥
skonstatoval, Ze tinktdra zo schizandry ¢inskej Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. je bezpe¢na pre kone, psy, macky,
zo viehoja azijského Panax ginseng C.A.Mey. je pri navrhovanom pouzivanom mnozstve v krmive bezpe¢nd pre
kone, psy, macky a spotrebitelov. Takisto zistil, Ze pouZivanie tinktiiry zo schizandry &inskej Schisandra chinensis
(Turcz.) Baill. a tinktiiry zo vSehoja dzijského Panax ginseng C.A.Mey. v krmive sa nepovaZuje za riziko pre Zivotné
prostredie. Urad dospel k zdveru, Ze tinktira zo schizandry ¢inskej Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. a tinktdra zo

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.

() Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiv (U. v. ES L 270, 14.12.1970, s. 1, ELL: http://data.
europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024) 22:¢8730.

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024) 22:¢8731.
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viehoja dzijského Panax ginseng C.A.Mey by sa mali povazovat za drdzdivé pre pokozku a o¢i a za koZné a respiraéné
sen21blhzatory Urad dalej usadil, Ze vzhladom na to, Ze plody schizandry ¢inskej Schisandra chinensis (Turcz.) Baill.
mozZu ovplyvnit senzorické vlastnosti krmiv a Ze korene vsehoja dzijského Panax ginseng C.A.Mey., ako aj pripravky
a extrakty z nich, st uznané ako arémy v potravinich a Ze ich funkcia v krmive by bola v podstate rovnaka ako
v potravinach, dalsie preukazovanie G¢innosti sa nepovazuje za potrebné. Zaroven overil spravu o metdde analyzy
kfmnych doplnkovych litok v krmive predloZenti referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES)
¢.1831/2003.

(7)  Vzhladom na uvedené skuto¢nosti sa Komisia domnieva, Ze tinktiira zo schizandry Cinskej Schisandra chinensis
(Turcz.) Baill. a tinkttra zo viehoja zijského Panax ginseng C.A.Mey. spliiajii podmienky stanovené v clinku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivanie uvedenych latok by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto
nariadeniu. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit
negativnym tc¢inkom na zdravie pouzivatelov danych doplnkovych ltok.

(8)  Komisia sa domnieva, Ze bezpecnostné dovody si nevyzaduji stanovenie maximédlneho mnozstva pre tinktiru zo
schizandry ¢&inskej Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. a tinktiru zo vsehoja dzijského Panax ginseng C.AMey.
V zdujme lepsej kontroly by sa na etikete tychto doplnkovych latok mal uvddzat odporticany maximalny obsah. Pri
prekroceni odporicaného maximalneho obsahu by sa na etikete dotknutych premixov mali uvaddzat urcité
informdcie.

(9)  KedZe neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia prislusnych latok, je
vhodné poskytnit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek
vyplyvajtcich z povolenia.

(10) Opatrenia stanovené v tomto nariadenti si v siilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Povolenie

Latky $pecifikované v prilohe, ktoré patria do kategérie doplnkovych litok ,senzorické doplnkové latky a do funkénej
skupiny ,aromatické zliceniny*, sa povoluji ako doplnkové latky vo vyzive zvierat za podmienok stanovenych v uvedenej
prilohe.

Cldnok 2

Prechodné opatrenia

1. Kfmne doplnkové ldtky tinktira zo schizandry ¢inskej Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. a tinktdra zo vsehoja
azijského Panax ginseng C.A.Mey., povolené podla smernice 70/524/EHS, a premixy obsahujtice tieto doplnkové latky,
vyrobené a oznacené pred 19. augustom 2025 v stlade s pravidlami platnymi pred 19. februdrom 2025, moZzno nadalej
uvédzat na trh a pouzivat az do vyCerpania prislusnych zdsob.

2. Kfmne zmesi a kfimne suroviny obsahujice kimne doplnkové latky uvedené v odseku 1, vyrobené a oznacené pred
19. februdrom 2026 v stilade s pravidlami platnymi pred 19. februdrom 2025, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat
az do vy¢erpania prislusnych zdsob, ak st uréené pre zvieratd, ktoré st urcené na vyrobu potravin.

3. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujiice kfmne doplnkové latky uvedené v odseku 1, vyrobené a oznacené pred
19. februdrom 2027 v silade s pravidlami platnymi pred 19. februdrom 2025, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat
aZ do vycerpania prislusnych zdsob, ak st urCené pre zvieratd, ktoré nie st urcené na vyrobu potravin.
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Cldnok 3

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 29. janudra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/152/oj
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PRILOHA

Minimélny Maximalny
Identifikacné Druh alebo Maxi- obsah obsah
¢islo kfmnej 12 ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd L. ! , . Koniec platnosti
doplnkovej Doplnkovd latka metoda kate'gorla mallr:y v mg doplnkovej litky/kg Iné ustanovenia povolenia
latky zvierat ve kompletného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategoéria: senzorické doplnkové litky. Funk¢nd skupina: aromatické zliceniny
2b61281-t | tinktdra zo ZloZenie doplnkovej ldtky psy - - - Doplnkova ldtka sa priddva | 19. februdr
schizandry o . Y do krmiva vo forme 2035
Snskej tinktdra z plodov schizandry ¢inskej premix
Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. ; )
macky - - -
Kvapalnd f V ndvode na pouzitie
vapaina forma doplnkovej ldtky
o e kone _ _ _ a premixov sa musia uvadzat
Charakterizdcia iicinnej ldtky podmienky skladovania
a stabilita pri tepelnom
tinktira zo schizandry ¢inskej : odetreni. priiep
hydina - - -

Tinkttira podla vymedzenia Rady
Eurépy (') ziskand zo susenych plodov
rastliny Schisandra chinensis (Turcz.) Baill.
extrahovanim pomocou rozptstadla —
zmesi vody a etanolu, lisovanim

a filtrdciou.

Specifikicie

— obsah susiny: maximélne 4 %
— suma schizandrinu
a deoxyschizandrinu: 0,01 - 0,15 %

Analytickd metdda (%)

Na stanovenie schizandrinu

a deoxyschizandrinu (fytochemickych

markerov) v kimnej doplnkovej latke:

— vysokot¢innd kvapalinové
chromatografia s fotometrickou
detekciou (HPLC-UV)

Na etikete doplnkovej latky

sa musi uvadzat:

,Odporti¢any maximalny

obsah t¢innej latky na kg

kompletného krmiva

s obsahom vlhkosti 12 %:

— 12 mg pre kurcatd vo
vykrme, menej
vyznamné druhy hydiny
vo vykrme a vietku
hydinu chovani na
znasku alebo na
reprodukciu,

— 18 mg pre vSetky druhy
hydiny na znasku alebo
reprodukciu,

AS
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Identifika¢né
¢islo kfmnej
doplnkovej
latky

Doplnkovi latka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny
vek

Maximalny
obsah

Minimélny
obsah

v mg doplnkovej latky/kg
kompletného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoria: senzorické doplnkové

litky. Funk¢nd skupina: aromatické zliceniny

— 16 mg pre morky vo

vykrme,

— 47 mg pre kone
a macky,

— 56 mg pre psy.”

Na etikete premixu sa musi
uviest funkénd skupina,
identifika¢né &islo, ndzov

a pridané mnozstvo G¢innej
latky, ak by pouzivané
mnozstvo cinnej litky na
etikete premixu malo
prekrocit mnozstvo uvedené
v bode 3.

Pre pouzivatelov doplnkovej
latky a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov
prevadzkové postupy

a organizac¢né opatrenia

s cielom riesit potencidlne
rizikd vyplyvajtce z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit, doplnkovd ltka

a premixy sa musia pouzivat
s osobnymi prostriedkami
na ochranu pokozky, o¢i

a dychacich ciest.

(") Natural sources of flavourings — Report No. 2 (Prirodné zdroje ar6m — sprava ¢. 2) (2007).
() Podrobné informécie o analytickych metddach sa k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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Identifi- Minimalny Maximdlny
kacné gl — o | Do | obsah obszh | |
Kfmnes Doplnkov4 4tk Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd alebo Maximélny Iné ust . Koniec platnosti
‘ rlml?el _ opinkova latka metdda kategoria vek v mg doplnkovej ldtky kg ne ustanovenia povolenia
OIT ,nk ove) zvierat kompletného krmiva s obsahom
atky vlhkosti 12 %
Kategéria: senzorické doplnkové litky. Funk¢nd skupina: aromatické zliceniny
2b318-t | tinktdra zo ZloZenie doplnkovej ldtky kone - - - Doplnkova latka sa priddva | 19. februdr
vSehoja 1 g do krmiva vo forme 2035
AN tinktira z korefiov vSehoja azijského Panax psy - - - .
azijského ; premixu.
ginseng C.A.Mey.
macky - - -

kvapalnd forma
Charakterizdcia ticinnej ldtky
tinktdra zo viehoja dzijského

Tinkttira podla vymedzenia Rady

Eurdpy (') ziskand z korenov Panax ginseng
C.A Mey. extrahovanim pomocou
rozpustadla — zmesi vody a etanolu,
lisovanim a filtraciou.

Cislo CoE: 318

Specifikicie

— obsah suiny: maximadlne: 6 %

— suma ginsenosidu Rgl a ginsenosidu
Rb1: 0,01 - 0,5 %

V  ndvode na
doplnkovej latky
a premixov sa musia uvadzat
podmienky skladovania

a stabilita pri tepelnom
osetreni.

pouzitie

Na etikete doplnkovej latky
sa musi uvadzat:
,Odporicany maximalny
obsah t¢innej latky na kg
kompletného krmiva

s obsahom vlhkosti 12 %:

AS
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Identifi-
ka¢né ¢islo
kimnej
doplnkovej
latky

Doplnkovi latka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh
alebo
kategéria
zvierat

Maximdlny
vek

Maximdlny
obsah

Minimalny

obsah

v mg doplnkovej latky/kg
kompletného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategéria: senzorické doplnkové litky. Funk¢nd skupina: aromatické zliceniny

Analytickd metdda (%)

Na stanovenie ginsenosidu Rg1

a ginsenosidu Rb1 (fytochemickych

markerov) v kfimnej doplnkovej latke:

— vysokot¢innd kvapalinova
chromatografia s fotometrickou
detekciou (HPLC-UV)

— 48 mg pre kone,
— 228 mg pre psy,
— 162 mg pre macky.”

Na etikete premixu sa musi
uviest funkénd skupina,
identifika¢né ¢&islo, nazov

a pridané mnoZstvo Gcinnej
latky, ak by pouzivané
mnozstvo ¢innej litky na
etikete premixu malo
prekrocit mnozstvo uvedené
v bode 3.

Pre pouzivatelov doplnkovej
latky a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov
prevadzkové postupy

a organiza¢né opatrenia

s cielom riesit potencidlne
rizikd vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstrénit, doplnkovi latka

a premixy sa musia pouZzivat
s osobnymi prostriedkami
na ochranu pokozky, oci

a dychacich ciest.

(") Natural sources of flavourings — Report No. 2 (Prirodné zdroje ar6m — sprava ¢. 2) (2007).
() Podrobné informdcie o analytickych metddach su k dispozicii na tejto adrese referencného laboratoria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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