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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025/152
av den 29 januari 2025

om godkinnande av fjirilsranka (tinktur) frén Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. och ginseng
(tinktur) frén Panax ginseng C.A Mey. som fodertillsatser for vissa djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10.2 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (*) utvirderas pd nytt.

(2)  Amnena fjdrilsranka (tinktur) frén Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. och ginseng (tinktur) frin Panax ginseng C.A.Mey.
har godkints utan tidsbegransning som fodertillsatser for alla djurarter i enlighet med direktiv 70/524/EEG. Dessa
amnen infordes darefter i registret 6ver fodertillsatser som befintliga produkter i enlighet med artikel 10.1 b i
forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Enansokan om godkinnande av fjdrilsranka (tinktur) frén Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. och ginseng (tinktur) frdn
Panax ginseng C.A.Mey. har limnats in i enlighet med artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 jaimford med
artikel 7 i samma forordning som fodertillsatser for alla djurarter, med begdran att tillsatserna skulle inforas i
kategorin “organoleptiska tillsatser” och i den funktionella gruppen “aromdmnen”. Till ansokan bifogades de
uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Sokanden drog direfter tillbaka sin ansokan om godkinnande av fjdrilsranka (tinktur) frén Schisandra chinensis
(Turcz.) Baill. med avseende pé anvindning i foder for alla djurarter forutom histar, hundar, katter och fjaderfd, och
om godkinnande av ginseng (tinktur) frdn Panax ginseng C.A.Mey. med avseende pd anvindning i foder for alla
djurarter forutom histar, katter och hundar.

(5)  Sokanden begirde att de berorda dmnena skulle godkinnas ocksa for anvindning i dricksvatten. Forordning (EG)
nr 1831/2003 medger emellertid inte godkdnnande av aromdmnen for anvdndning i dricksvatten. Darfor bor
anvindningen av dessa tillsatser inte tillatas i dricksvatten.

(6)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den 12 mars
2024 (%) och den 13 mars 2024 (*) att fjdrilsranka (tinktur) frdn Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. dr sdkert for héstar,
hundar, katter, fjiderfid och konsumenter vid vissa hogsta koncentrationer som anges for varje art och att ginseng
(tinktur) frén Panax ginseng C.A.Mey. dr sikert for héstar, hundar, katter och konsumenter vid den foreslagna halten i
foder. Den konstaterade ocksd att anvindningen av fjarilsranka (tinktur) frén Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. och
ginseng (tinktur) frdn Panax ginseng C.A.Mey. i foder inte anses utgora ndgon risk for miljon. Livsmedelsmyndigheten
konstaterade att fjarilsranka (tinktur) frén Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. och ginseng (tinktur) frén Panax ginseng

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/
dir/1970/524oj).

() EFSA Journal, vol. 22(2024), artikelnr e8730.

(*) EFSA Journal, vol. 22(2024), artikelnr e8731.
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C.AMey. bor betraktas som irriterande for hud och 6gon samt som hud- och luftvigssensibiliserande. Livsmedels-
myndigheten konstaterade vidare att det inte krivs ndgon ytterligare dokumentation om effektiviteten eftersom
frukt av Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. kan paverka fodrets sensoriska egenskaper och eftersom rotterna av Panax
ginseng C.A.Mey. samt preparaten och extrakten av dem anvinds i livsmedel som aromdmnen och deras funktion i
stort sett dr densamma i foder som i livsmedel. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertill-
satserna i foder som limnats av det referenslaboratorium som inréttats genom férordning (EG) nr 1831/2003.

(7) Mot bakgrund av detta anser kommissionen att fjirilsranka (tinktur) frdn Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. och
ginseng (tinktur) frn Panax ginseng C.A.Mey. uppfyller villkoren i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003.
Amnena bor dirfor godkdnnas for anvindning i enlighet med bilagan till den hir forordningen. Kommissionen
anser dessutom att lampliga skyddsatgdrder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd hilsan hos anvindare
av tillsatserna.

(8)  Kommissionen anser inte att det finns nigra sikerhetsskil som kréver att det faststills hogsta halter for fjarilsranka
(tinktur) fran Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. och ginseng (tinktur) frn Panax ginseng C.A.Mey. For att mojliggora
bittre kontroll bor en rekommenderad hogsta halt anges pd etiketten till fodertillsatserna. Om den
rekommenderade hogsta halten 6verskrids bor viss information anges pé etiketten till berorda forblandningar.

(9)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kriaver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av de ber6rda dmnena, bor en overgdngsperiod medges sé att de berdrda parterna kan anpassa sig till
de nya krav som foljer av godkdnnandet.

(10) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Godkinnande

De dmnen i kategorin "organoleptiska tillsatser” och den funktionella gruppen "aromimnen” som anges i bilagan godkinns
som fodertillsatser, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Overgingsbestimmelser

1. Fodertillsatserna fjarilsranka (tinktur) frén Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. och ginseng (tinktur) frén Panax ginseng
C:AMey., som godkints enligt direktiv 70/524/EEG, och de forblandningar innehdllande dessa tillsatser som har
framstillts och mirkts fore den 19 augusti 2025 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 19 februari
2025 fér fortsdtta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att de ber6rda lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderravaror som har framstillts och markts fore den 19 februari 2026 i enlighet med de
bestimmelser som tillimpades fore den 19 februari 2025 och som innehdller de i punkt 1 angivna fodertillsatserna, far
fortsitta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att de berorda lagren har témts, om de ir avsedda for
livsmedelsproducerande djur.

3. Foderblandningar och foderrdvaror som har framstillts och mirkts fore den 19 februari 2027 i enlighet med de
bestimmelser som tillimpades fore den 19 februari 2025 och som innehdller de i punkt 1 angivna fodertillsatserna, far
fortsitta att sldppas ut pd marknaden och anvindas till dess att de berorda lagren har tomts, om de ar avsedda for icke
livsmedelsproducerande djur.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/152/oj
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Artikel 3
Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 29 januari 2025.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

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

Fodertillsat- Ligsta halt Hogsta halt Codkinnandet
sens Till Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, Dijurart eller Hogsta Ovrioa besti I 911 a ‘Ha }?
identifierings- tlsats analysmetod djurkategori alder mg tillsats/kg helfoder med en vriga bestammelser galler nd oc
nummer vattenhalt pd 12 % me
Kategori: organoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: aromidmnen.
2b61281-t | Fdrilsranka Tillsatsens sammansdttning Hundar — — — Tillsatsen ska anvindas i | 19 februari
(tinktur) Fjrilsranka (tinktur) frén frukt av foder som forblandning. 2035
Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. Ange foljande ;
Katter — — — bruksanvisningen till
Flytande form tillsatsen och
.. ) forblandningarna:
Beskrivning av den aktiva substansen lagringsvillkor och stabilitet
i — _ —_ vid virmebehandling.
Fjarilsranka (tinktur) Hastar 5
! ) . Ange foljande pa tillsatsens
T1n_kt}{r enlllgt EuroRaradeots etikett: "Rekommenderad
defm;’tllon d( ) f;la}msta.llld frén torkid frukt Faderfi — — — hogsta halt aktiv substans per
av Sc isandra chinensis (Turcz.) Baill. genom kg helfoder med en
extraktion mgd en Vattep-/ o vattenhalt pa 12 %:
etanolblandning, pressning och filtrering — 12 mg for

Specifikationer

— Torrsubstans: hogst 4 %
— Summan av  schisandrin  och
deoxischisandrin: 0,01-0,15 %

Analysmetod ()

Bestimning av halten schisandrin och

deoxischisandrin (fytokemiska markorer) i

fodertillsatsen:

— Vitskekromatografi med fotometrisk
detektion (HPLC-UV)

slaktkycklingar, mindre
vanligt forekommande
fjaderfin avsedda for
slakt och alla fjaderfdan
som fods upp for
véarpning och for avel.
— 18 mg for alla
fjaderfiarter avsedda
for varpning och avel.
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Fodertillsat-
sens
identifierings-
nummer

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskrivning,
analysmetod

Dijurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt Hogsta halt

mg tillsats/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkiannandet
giller till och

med

Kategori: organoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: aromidmnen.

— 16 mg for slaktkalkoner.

— 47 mg for hastar och
katter.

— 56 mg for hundar.”

Den funktionella gruppen,
den aktiva substansens
identifieringsnummer och
namn samt tillsatt mangd
aktiv substans ska anges pa
forblandningens etikett om
den halt som anges pa
forblandningens etikett
skulle resultera i att de halter
som avses i punkt 3
overskrids.

For anvindare av tillsatsen
och forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och
organisatoriska dtgarder for
att hantera potentiella risker
som kan uppstd vid
anvindning. Nar dessa risker
inte kan elimineras genom
sddana rutiner och atgdrder
ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas
med personlig
skyddsutrustning i form av
hudskydd, 6gonskydd och
andningsskydd.

(") "Natural sources of flavourings - Report No. 2" (2007).
() Narmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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Fodertill- Di Lagsta halt Hogsta halt
jurart 4.
satsens s . - Godkinnandet
dentifi Till Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, eller Ho ald Ovrioa besti | iller till och
identifi- illsats analysmetod djurkate- ogstadlder | 1o tillsats/kg helfoder med en vriga bestimmelser giller tld oc
eringsnum- gori vattenhalt pd 12 % me
mer
Kategori: organoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: aroméimnen.
2b318-t | Ginseng Tillsatsens sammansittning Hastar — — — Tillsatsen ska anvindas i | 19 februari
(tinktur) . . o foder som forblandning. 2035
Ginseng (tinktur) frdn rétterna av Panax Hundar — _ _
ginseng C.A.Mey. Katter — — — Ange foljande ;

Flytande form
Beskrivning av den aktiva substansen
Ginseng (tinktur)

Tinktur enligt Europarddets

definition (") framstilld frén rotterna av
Panax ginseng C.A. Mey. genom extraktion
med en vatten-/etanolblandning, pressning
och filtrering

CoE-nr: 318

Specifikationer

— Torrsubstans: hogst 6 %

— Summan av ginsenosid Rgl och
ginsenosid Rb1: 0,01-0,5 %

bruksanvisningen till
tillsatsen och
forblandningarna:
lagringsvillkor och stabilitet
vid virmebehandling.

Ange foljande pa tillsatsens
etikett: "Rekommenderad
hogsta halt aktiv substans
per kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %:
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Fodertill-
satsens
identifi-
eringsnum-
mer

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskrivning,
analysmetod

Djurart
eller
djurkate-
gori

Hogsta dlder

Lagsta halt Hogsta halt

myg tillsats/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkiannandet
giller till och
med

Kategori: organoleptiska tillsats

er. Funktionell grupp: aromimnen.

Analysmetod (%)

Bestdmning av halten ginsenosid - Rg1 och

ginsenosid Rb1 (fytokemiska markorer) i

fodertillsatsen:

— Vitskekromatografi med fotometrisk
detektion (HPLC-UV)

— 48 mg for histar.
— 228 mg f6r hundar.
— 162 mg for katter.”

Den funktionella gruppen,
den aktiva substansens
identifieringsnummer och
namn samt tillsatt méngd
aktiv substans ska anges pa
forblandningens etikett om
den halt som anges pd
forblandningens etikett
skulle resultera i att de halter
som avses i punkt 3
overskrids.

For anvindare av tillsatsen
och forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och
organisatoriska atgarder for
att hantera potentiella risker
som kan uppstd vid
anvindning. Nér dessa risker
inte kan elimineras genom
sddana rutiner och atgirder
ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas
med personlig
skyddsutrustning i form av
hudskydd, 6gonskydd och
andningsskydd.

(") "Natural sources of flavourings - Report No. 2” (2007).
() Narmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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