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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/152
ze dne 29. ledna 2025

o povoleni tinktury z klanoprasky ¢inské Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. a tinktury z ZenSenu
pravého Panax ginseng C.A Mey. jako dopliikovych litek pro nékteré druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. V ¢l. 10 odst. 2 uvedeného nafizeni se stanovi prehodnoceni doplitkovych
latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Latky tinktura z klanoprasky ¢&inské Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. a tinktura z ZenSenu pravého Panax ginseng
C.A.Mey. byly povoleny bez casového omezeni v souladu se smérnici 70/524/EHS jako doplitkové litky pro
viechny druhy zvifat. Uvedené latky byly v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ndsledné
zapsany do Registru pro doplikové latky jako stavajici produkty.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni byla poddna Zadost
o povoleni tinktury z klanoprasky cinské Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. a tinktury z Zenenu pravého Panax
ginseng C.AMey. jako doplitkovych latek pro viechny druhy zvitat, pficemz bylo pozdddno o jejich zafazeni do
kategorie doplitkovych latek ,senzorické doplikové latky a funkéni skupiny ,zchuttiujici latky”. Tato Zadost byla
podéna spolu s Gidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Zadatel ndsledné stahl zddost o povolen{ tinktury z klanoprasky ¢inské Schisandra chinensis (Turcz.) Baill., pokud jde
o pouziti pro vSechny druhy zvifat kromé koni, psti, kocek a dribeze, a zddost o povoleni tinktury z ZenSenu
pravého Panax ginseng C.A.Mey., pokud jde o pouziti pro viechny druhy zvifat kromé koni, pst a kocek.

(5)  Zadatel pozddal o povoleni dotcenych ldtek pro pouziti rovnéz ve vodé k napéjeni. Natizenf (ES) ¢. 1831/2003 vsak
povoleni ,zchutiiujicich latek” pro pouziti ve vodé k napdjeni neumoziuje. Pouziti uvedenych doplitkovych latek ve
vodé k napdjeni by proto nemélo byt povoleno.

(6)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 12. biezna 2024 ()
a 13. biezna 2024 (‘) k zavéru, Ze tinktura z klanoprasky ¢inské Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. je bezpe¢nd pro
koné, psy, kocky, dribez i spotiebitele pfi ur¢itych maximdlnich koncentracich déle specifikovanych pro kazdy
druh a ze tinktura z ZenSenu pravého Panax ginseng C.A.Mey. je bezpecnd pro koné, psy, kocky i spotfebitele pfi
navrhovaném mnozstvi pouziti v krmivech. Ufad rovnéz zjistil, Ze pouziti tinktury z klanoprasky ¢inské Schisandra
chinensis (Turcz.) Baill. a tinktury z ZenSenu pravého Panax ginseng C.A.Mey. v krmivech se nepovaZuje za riziko pro
zivotni prostiedi. Urad dospél k zévéru, Ze tinktura z klanoprasky ¢inské Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. a tinktura

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o dopliikovych litkich v krmivech (Uf. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524/0j).

() EFSA Journal. 2024;22:¢8730.

(*) EFSA Journal. 2024;22:e8731.
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z Zendenu pravého Panax ginseng C.A.Mey. by mély byt povazovany za litky drdzdivé pro kuzi a oci a za latky
senzibilizujici kiZi a dychaci cesty. Utad dile uvedl, Ze vzhledem k tomu, Ze plod rostliny Schisandra chinensis
(Turcz.) Baill. mize ovlivnit senzorické vlastnosti krmiv a Ze kofeny rostliny Panax ginseng C.A.Mey. a piipravky
a vytazky z nich jsou uzndvany jako potravindfskd aromata a jejich funkce v krmivech bude v zdsadé stejnd jako
v potravinich, nepovazuje se za nutné dile prokazovat Géinnost dotéenych litek. Ufad také ovéfil zprévu
o metoddch analyzy dopliikovych latek ptidanych do krmiv, které ptedlozila referen¢ni laboratof zfizend nafizenim
(ES) & 1831/2003.

(7)  Vzhledem k vyse uvedenym skute¢nostem se Komise domniva, Ze tinktura z klanoprasky ¢inské Schisandra chinensis
(Turcz.) Baill. a tinktura z ZenSenu pravého Panax ginseng C.A.Mey. spliuji podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni
(ES) €. 1831/2003. Pouzivani uvedenych litek by proto mélo byt povoleno podle pfilohy tohoto nafizeni. Vedle
toho se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfent, aby se zabranilo nepfiznivym G¢inkim
na zdravi uZivateld dot¢enych doplikovych latek.

(8)  Komise se domnivd, Ze bezpe¢nostni diivody nevyZaduji, aby se pro tinkturu z klanoprasky ¢inské Schisandra
chinensis (Turcz.) Baill. a tinkturu z ZenSenu pravého Panax ginseng C.A.Mey. stanovila maximalni mnozstvi. Aby se
umoznila lepsi kontrola, doporuceny maximalni obsah by mél byt uveden na etiketé doplitkovych latek. Je-li
doporuceny maximalni obsah pfekrocen, mély by byt na etiketé dotéenych premixt uvedeny urcité informace.

(9)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
dotéenych latek, je vhodné stanovit prechodné obdobi, jez zdcastnénym strandm umozni pfipravit se na plnéni
novych pozadavka vyplyvajicich z povoleni.

(10) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni

Latky uvedené v piiloze, ndlezejici do kategorie doplikovych latek ,senzorické doplinkové latky* a funkéni skupiny
»zchutiujici latky*, se povoluji jako doplitkové latky ve vyzivé zvitat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Pfechodnd opatieni

1. Doplikové latky tinktura z klanoprasky ¢inské Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. a tinktura z ZenSenu pravého Panax
ginseng C.A.Mey. povolené podle smérnice 70/524/EHS, jakoZ i premixy obsahujici uvedené doplitkové latky, které jsou
vyrobeny a oznaceny ptede dnem 19. srpna 2025 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 19. tinora 2025, mohou byt
nadale uvadény na trh a pouzivany az do vycerpani ptislusnych zasob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici doplitkové latky uvedené v odstavci 1, které jsou vyrobeny a oznaceny
pfede dnem 19. Ginora 2026 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 19. tinora 2025, mohou byt naddle uvddény na trh
a pouzivany az do vyCerpéni pfislusnych zdsob, jestlize jsou urCeny pro zvifata urcend k produkci potravin.

3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici doplitkové litky uvedené v odstavci 1, které jsou vyrobeny a oznaceny
piede dnem 19. Gnora 2027 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 19. tinora 2025, mohou byt nadale uvddény na trh
a pouzivany az do vyCerpani piislusnych zdsob, jestlize jsou urCeny pro zvifata neurcend k produkci potravin.
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Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. ledna 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/152/oj
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PRILOHA
Miniméln{ Maximaln{
Identifika¢ni Druh nebo Maxi- obsah obsah
&islo Doplitkové latk Slozent, chemicky vzorec, popis, analytickd k . (Ing . , Konec platnosti
doplikové oplitkovd ldtka metoda ategorie mdlnf mg dopliikové létky | kg Jind ustanoveni povolent
latky zvirat start kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: senzorické dopliikové litky. Funkéni skupina: zchutfiujici ltky
2b61281-t | Tinktura SloZeni dopliikové ldtky Psi - - - Doplikova litka se do | 19.Gnora
%,klan,oprasky Tinktura z plodd rostliny Schisandra krlea musi zapracovat ve | 2035
Cinské . ) formé premixu.
chinensis (Turcz.) Baill.
Kock - - -
Kapalné f oy V  ndvodu pro pouziti
apaina forma dopliikové latky a premixi
bt e o1 musi byt uvedeny podminky
Charakteristika ticinné ldtky Koné - - - skladovani a stabilita pfi
tepelném osetieni.
Tinktura z klanoprasky ¢inské P
Dribes _ _ _ Na etiketé doplikové latky

Tinktura podle definice Rady

Evropy (') ziskand ze suSenych ploda
rostliny Schisandra chinensis (Turcz.) Baill.
extrakci smési vody a ethanolového
rozpoustédla, lisovanim a filtraci.

Specifikace

— Obsah susiny: nejvyse 4 %
— Suma
a deoxyschisandrinu: 0,01-0,15 %

Analytickd metoda ()

Pro stanoveni schisandrinu

a deoxyschisandrinu (fytochemickych

markertl) v doplitkové latce:

— vysokot¢innd
chromatografie s fotometrickou
detekci (HPLC-UV)

schisandrinu

kapalinova

musi byt uvedeny tyto

udaje: ,Doporuceny

maximdlni obsah G¢inné
latky na 1 kg kompletniho
krmiva o obsahu

vlhkosti 12 %:

— 12 mg pro vykrm kufat,
vykrm mensinovych
druhti driibeZe a odchov
veskeré dribeze;

— 18 mg pro vsechny
druhy drabeZe ur¢ené
ke sndsce nebo chovuy;

SO

STOTT0¢ “1 7384 4N
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Identifika¢ni
islo
doplikové
latky

Dopliikovi latka

Slozent, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maxi-
malni

2y

stari

Minimdlni Maximalni

obsah obsah

mg doplnkové latky [ kg
kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni{

Konec platnosti
povolen{

Kategorie: senzorické doplitkové

latky. Funkéni skupina: zchutiiujici litky

— 16 mg pro vykrm kriit;
— 47 mg pro koné akocky;
— 56 mg pro psy.”

Na etiketé premixu musi byt
uveden ndzev funkéni
skupiny, identifika¢ni ¢&islo,
nazev a piidané mnozstvi
ucinné latky, pokud by
mnozstvi pouZiti uvedend na
etiketé premixu vedla

k ptekroceni mnozstvi
uvedenych v bodé 3.

Pro uzivatele doplikové
latky a premix musi
provozovatelé krmivafskych
podniki stanovit provozni
postupy a organizacni
opattent, které budou Fesit
piipadna rizika vyplyvajici

z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se doplitkovd
latka a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostiedky pro ochranu
kaze, o¢i a dychacich cest.

(")  Natural sources of flavourings — zpréva ¢. 2 (2007).
() Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strince referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.

7
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Miniméln{ Maximaéln{
Identifi- Druh obsah obsah
ka¢ni &islo Donlikové latka Slozent, chemicky vzorec, popis, analytickd nebo Maximdln{ in4 ustanoven Konec platnosti
doplikové pinKov metoda kategorie StaF{ mg dopliikové latky [ kg J v povolen{
latky Zvifat kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Kategorie: senzorické dopliikové litky. Funké&ni skupina: zchutiiujici latky
2b318-t | Tinktura SloZeni dopliikové ldtky Kon¢ - - - Doplitkovd latka se do | 19.dnora

z ZenSenu . TR ( ; krmiva musi zapracovat ve | 2035

. Tinktura z kofent ZenSenu pravého Panax Psi - - - . .
pravého ) formé premixu.
ginseng C.A.Mey.
Koc¢ky - - -

Kapalnd forma
Charakteristika iicinné ldtky
Tinktura z Zen$enu pravého

Tinktura podle definice Rady

Evropy (') ziskand z kofent rostliny Panax
ginseng C.A.Mey. extrakci smési vody

a ethanolového rozpoustédla, lisovainim

a filtraci.

Cislo CoE: 318

Specifikace

— Obsah susiny: nejvyse 6 %
— suma ginsenosidu Rgl a ginsenosidu

Rb1:0,01-0,5 %

V  ndvodu pro pouziti
doplikové latky a premixt
musi byt uvedeny podminky
skladovéni a stabilita pfi
tepelném osetfeni.

Na etiketé¢ doplitkové latky
musi byt uvedeny tyto
tdaje: ,Doporuceny
maximdlni obsah G¢inné
latky na 1 kg kompletniho
krmiva o obsahu

vlhkosti 12 %:

SO

STOTT0¢ “1 7384 4N
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Identifi-
kacni ¢islo
dopliikové

latky

Doplrikovid latka

Slozent, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh
nebo
kategorie
zvitat

Maximaln{
Star

Minimélni Maximadlni

obsah obsah

mg dopliikové latky [ kg
kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoven{

Konec platnosti
povolen{

Kategorie: senzorické dopliikové litky. Funké&ni skupina: zchutiiujici latky

Analytickd metoda (%)

Pro stanoveni ginsenosidu Rg1

a ginsenosidu Rb1 (fytochemickych

markertt) v doplitkové latce:

— vysokot¢innd kapalinovd
chromatografie s fotometrickou
detekci (HPLC-UV)

— 48 mg pro kong,
— 228 mg pro psy,
— 162 mg pro kocky.”

Na etiketé premixu musi byt
uveden ndzev funkéni
skupiny, identifika¢ni ¢islo,
nazev a pfidané mnozstvi
Gcinné latky, pokud by
mnozstvi pouZiti uvedend na
etiketé premixu vedla

k pfekroceni mnozstvi
uvedenych v bodé 3.

Pro uzivatele doplikové
latky a premix musi
provozovatelé krmivéiskych
podnikii stanovit provozni
postupy a organizacni
opatfeni, které budou fesit
piipadna rizika vyplyvajici
z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se doplitkova
latka a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostiedky pro ochranu
kize, o¢i a dychacich cest.

(")  Natural sources of flavourings — zpréva ¢. 2 (2007).
() Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strince referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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