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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2025/152
af 29. januar 2025

om godkendelse af schisandratinktur af Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. og ginsengtinktur af Panax
ginseng C.A Mey. som fodertilsatningsstoffer til visse dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), sarlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af en sddan godkendelse. Forordningens artikel 10, stk. 2, indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af tilsetningsstofferne, der er godkendt i henhold til Radets
direktiv 70/524/EQF ().

(2)  Stofferne schisandratinktur af Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. og ginsengtinktur af Panax ginseng C.A.Mey. blev i
overensstemmelse med direktiv 70/524/EQF godkendt uden tidsbegransning som fodertilsetningsstoffer til alle
dyrearter. Stofferne blev derpd opfert i registret over fodertilsetningsstoffer som eksisterende produkter, jf.
artikel 10, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Der blev i medfer af artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med samme forordnings
artikel 7 indgivet en ansegning om godkendelse af schisandratinktur af Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. og
ginsengtinktur af Panax ginseng C.A.Mey. som fodertilseetningsstoffer til alle dyrearter med anmodning om, at disse
tilseetningsstoffer klassificeres i tilseetningsstofkategorien »sensoriske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»aromastoffer«. Ansegningen var ledsaget af de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3,
i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Ansegeren trak efterfolgende ansggningen om godkendelse af schisandratinktur af Schisandra chinensis (Turcz.) Baill.
for sd vidt angdr anvendelse til alle dyrearter undtagen heste, hunde, katte og fjerkre og om godkendelse af
ginsengtinktur af Panax ginseng C.A.Mey. for sd vidt angdr anvendelse til alle dyrearter undtagen heste, katte og
hunde tilbage.

(5)  Ansegeren anmodede om, at de pdgaldende stoffer ogsd blev godkendst til anvendelse i drikkevand. I henhold til
forordning (EF) nr. 1831/2003 kan »aromastoffer« imidlertid ikke godkendes til anvendelse i drikkevand. Det ber
derfor ikke veere tilladt at anvende disse tilseetningsstoffer i drikkevand.

(6)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (autoriteten«) konkluderede i sine udtalelser af 12. marts 2024 () og
13. marts 2024 (%), at schisandratinktur af Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. er sikker for heste, hunde, katte, fjerkrae
og forbrugere ved visse maksimumskoncentrationer, der er yderligere specificeret for hver art, og at tinktur af
ginseng fra Panax ginseng C.A.Mey. er sikker for heste, hunde, katte og forbrugere ved det foresldede
anvendelsesniveau i foder. Den konstaterede ogsd, at anvendelsen af schisandratinktur af Schisandra chinensis (Turcz.)
Baill. og ginsengtinktur af Panax ginseng C.A.Mey. i dyrefoder ikke anses for at udgere en risiko for miljoet.
Autoriteten konkluderede, at schisandratinktur af Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. og ginsengtinktur af Panax
ginseng C.AMey. bor betragtes som hud- og gjenirriterende og som hudsensibiliserende og respiratorisk

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

() Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilseetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1, ELL http://
data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() EFSA Journal. 2024;22:e8730.

(*) EFSA Journal. 2024;22:¢8731.
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sensibiliserende. Autoriteten konkluderede endvidere, at eftersom frugten af Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. kan
pavirke foderets sensoriske egenskaber, og eftersom redderne af Panax ginseng C.A.Mey. og praparater og ekstrakter
heraf er anerkendt som aroma i fodevarer, og deres funktion i foder i alt vesentligt vil vaere den samme som i
fodevarer, anses det ikke for nedvendigt at pavise effektiviteten yderligere. Den har ligeledes verificeret den rapport
om metoden til analyse af fodertilsetningsstofferne i foder, der blev forelagt af det i henhold til forordning (EF)
nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(7) 1 lyset af ovenstdende finder Kommissionen, at schisandratinktur af Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. og
ginsengtinktur af Panax ginseng C.A.Mey. opfylder bestemmelserne i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003.
Derfor ber anvendelsen af disse stoffer godkendes som anfert i bilaget til narverende forordning. Kommissionen
mener desuden, at der ber traffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre sundhedsskadelige
virkninger hos brugerne af tilsatningsstofferne.

(8)  Kommissionen mener ikke, at der af sikkerhedsmassige drsager er behov for at fastleegge maksimumsindholdet for
schisandratinktur af Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. og ginsengtinktur af Panax ginseng C.A.Mey. Det anbefalede
maksimumsindhold ber angives pé etiketten til fodertilsetningsstofferne for at muliggere bedre kontrol. Hvis det
anbefalede maksimumsindhold overskrides, ber der angives visse oplysninger pd etiketten til de pdgaldende
forblandinger.

(9) Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af andringerne af betingelserne for
godkendelse af de pagaldende stoffer, bor der indremmes en overgangsperiode, siledes at interesserede parter kan
forberede sig pé at opfylde de nye krav, som godkendelsen medferer.

(10) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

De i bilaget opferte stoffer, der tilherer kategorien »sensoriske tilsetningsstoffer« og den funktionelle gruppe »aromastoffere,
godkendes som fodertilsaetningsstoffer pd de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Overgangsforanstaltninger

1. Fodertilseetningsstofferne schisandratinktur af Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. og ginsengtinktur af Panax ginseng
C.AMey., som er godkendt i henhold til direktiv 70/524/EQF, samt forblandinger, der indeholder disse tilsetningsstoffer,
og som er produceret og mearket for den 19. august 2025 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den
19. februar 2025, kan fortsat markedsferes og anvendes, indtil de pagaeldende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder de i stk. 1 omhandlede stoffer, og som er produceret og merket for
den 19. februar 2026 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 19. februar 2025, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de pdgaldende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der indgir i
fedevareproduktion.

3. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder de i stk. 1 omhandlede stoffer, og som er produceret og market for
den 19. februar 2027 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 19. februar 2025, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de pdgaldende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der ikke indgdr i
fedevareproduktion.

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

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 29. januar 2025.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/152/oj
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BILAG
Fodertilsat- Maksi Minimums- | Maksimumsind-
ningsstoffets Tilseetninesstof Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller mirr?:- indhold hold Andre bestemmelser Godkendelse
identifikati- S beskrivelse, analysemetode -kategori alder mg tilsetningsstof/kg fuldfoder gyldig til
onsnummer med et vandindhold pd 12 %
Kategori: Sensoriske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: Aromastoffer
2b61281-t | Schisandrat- Tilsetningsstoffets sammensetning Hunde — — — Tilseetningsstoffet anvendesi | 19 februar
inkrur Schisandratinktur af Schisandra chinensis foder som forblanding. 2035
(Turcz.) Baill X I brugsvejledningen for
Flvdende f atte - - - anvendelsen af
yaende form tilseetningsstoffet og
. o forblandingerne angives
Aktivstoffets karakteristika = — — — oplagringsbetingelser og
i - stabilitet over for
Schisandratinktur varmebehandling.
Tinktur som defineret af Europarddet (') og Fjerkrae — — — Folgende angives pé etiketten

udvundet fra den torrede frugt af
Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. ved
ekstraktion med en blanding af vand|
ethanol, presning og filtrering.

Specifikationer

— Tarstofindhold: hejst 4 %
— Summen  af  schisandrin  og
deoxyschisandrin: 0,01-0,15 %

Analysemetode ()

Til bestemmelse af schisandrin og

deoxyschisandrin (fytokemiske markgrer)

i fodertilsaetningsstoffet:

— hgjtryksvaskekromatografi i
kombination med fotometrisk
detektion (HPLC-UV)

til tilseetningsstoffet:
»Anbefalet
maksimumsindhold af
aktivstoffet pr. kg. fuldfoder
med et vandindhold pd 12 %:
— 12 mgtil slagtekyllinger,
mindre udbredt
slagtefjerkrae og alt
fjerkre opdrattet til
aglagning eller avl
— 18 mg for alle
fjerkraarter opdrettet
til aegleegning eller avl

vd
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Fodertilseet-
ningsstoffets
identifikati-
onsnummer

Tilsatningsstof

Sammensztning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mums-
alder

Minimums- | Maksimumsind-

indhold hold

mg tilsetningsstof/kg fuldfoder
med et vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Kategori: Sensoriske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: Aromastoffer

— 16 mg til slagtekalkuner
— 47 mg til heste og katte
— 56 mg til hunde.c

Funktionel gruppe,
identifikationsnummer,
navn pa aktivstoffet og tilsat
mangde skal angives pd
etiketten til forblandingen,
hvis anvendelsesniveauerne
pd etiketten til forblandingen
vil medfore overskridelse af
de i punkt 3 omhandlede
niveauer.

Til brugerne af
tilseetningsstoffet og
forblandingerne skal
foderstofvirksomhedsle-
derne ivaerksette
driftsprocedurer og
administrative
foranstaltninger med
henblik pa at imedega risici
ved anvendelse. Hvis disse
risici ikke kan fjernes
gennem sadanne procedurer
og foranstaltninger, md
tilseetningsstoffet og
forblandingerne kun
anvendes med personlige
vernemidler som hud- og
gjenbeskyttelse og
dndedraetsveern.

(")  Natural sources of flavourings — rapport nr. 2 (2007).
() Nearmere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_da.

scoc10¢e Je T.LNd

vd


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_da
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_da

lofzs1/szog/idunr Saxfia/naedomaeep//:dny 14

Fodertil- Minimums- | Maksimumsind-
s@tnings- Dyreart indhold hold
stoffets Til . ¢ Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse, YH Maksi- Andre b I Godkendelse
identifikati- Hsaetningssto analysemetode €T 1 mumsalder : . ndre bestemmelser 1dig til
! Y kategori mg tilsetningsstof/kg fuldfoder gyidig
onsnum- med et vandindhold pd 12 %
mer
Kategori: Sensoriske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: Aromastoffer
2b318-t | Ginsengtinktur | Tilsetningsstoffets sammenseetning Heste — — — Tilseetningsstoffet anvendesi | 19. februar
Ginsengtinktur af redderne af Panax ginseng | Hunde — — — foderet som forblanding. 2035
C.A Mey. Katte — — _

Flydende form
Aktivstoffets karakteristika
Ginsengtinktur

Tinktur som defineret af Europarddet (') og
udvundet fra redderne af Panax ginseng
C.AMey. ved ekstraktion med en blanding af
vand/ethanol, presning og filtrering.

CoE-nr.: 318

Specifikationer

— Tarstofindhold: hejst 6 %

— Summen af ginsenosid Rgl og
ginsenosid Rb1: 0,01-0,5 %

[ brugsvejledningen  for
anvendelsen af
tilseetningsstoffet og
forblandingerne angives
oplagringsbetingelser og
stabilitet over for
varmebehandling.

Folgende angives pa etiketten
til tilseetningsstoffet:
»Anbefalet
maksimumsindhold af
aktivstoffet pr. kg. fuldfoder
med et vandindhold pd 12 %:
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Fodertil-
satnings-
stoffets
identifikati-
onsnum-
mer

Tilsaetningsstof

Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse,
analysemetode

Dyreart
eller
-kategori

Maksi-
mumsalder

Minimums- | Maksimumsind-

indhold hold

mg tilsetningsstof/kg fuldfoder
med et vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Kategori: Sensoriske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: Aromastoffer

Analysemetode (%)

Til bestemmelse af ginsenosid-Rg1 og
ginsenosid-Rb1 (fytokemiske markerer) i
fodertilseetningsstoffet:

— hgjtryksvaskekromatografi i

kombination med fotometrisk
detektion (HPLC-UV)

— 48 mg til heste
— 228 mg til hunde
— 162 mg til katte.

Funktionel gruppe,
identifikationsnummer,
navn pé aktivstoffet og tilsat
maengde skal angives pd
etiketten til forblandingen,
hvis anvendelsesniveauerne
pd etiketten til forblandingen
vil medfore overskridelse af
de i punkt 3 omhandlede
niveauer.

Til brugerne af
tilseetningsstoffet og
forblandingerne skal
foderstofvirksomhedsle-
derne iverksatte
driftsprocedurer og
administrative
foranstaltninger med
henblik pd at imedega risici
ved anvendelse. Hvis disse
risici ikke kan fjernes
gennem sadanne procedurer
og foranstaltninger, md
tilseetningsstoffet og
forblandingerne kun
anvendes med personlige
veernemidler som hud- og
gjenbeskyttelse og
dndedreetsvern.

(") Natural sources of flavourings — rapport nr. 2 (2007).
() Nearmere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_da.
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