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FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/54/13
(ESB) 2025/152

fra 29. jantar 2025

um leyfi fyrir tinktiru \r Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. og ginsengtinktiru ur
Panax ginseng C.A. Mey. sem foduraukefni fyrir tilteknar dyrategundir (*)

FRAMKVZMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f60ri (1), einkum

2. mgr. 9. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

)

2)

3)

4)

5)

6)

[ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefium til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. [ 2. mgr. 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid 4 um endurmat 4 aukefnum sem eru
leyfd samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (?).

Efnin tinktGra ur Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. og ginsengtinktura ur Panax ginseng C.A. Mey. voru leyfd an
timamarka i samreemi vid tilskipun 70/524/EBE sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir. Pessi efni voru sidan faerd inn
i skra yfir foouraukefni sem fyrirliggjandi vorur i samreemi vid b-1id 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

{ samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. hennar, var 16g8 fram umsékn um
leyfi fyrir tinktaru Gr Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. og ginsengtinktiru Ur Panax ginseng C.A. Mey. sem
foourauketni fyrir allar dyrategundir og 6skad eftir ad aukefnin yrou sett i aukefnaflokkinn ,,skynraen aukefni og i virka
hépinn ,,bragdefni. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003.

Umsakjandinn dr6 sidan til baka umsoknina um leyfi fyrir tinktiru ur Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. ad pvi er
vardar notkun fyrir allar dyrategundir ad undanskildum hestum, hundum, kéttum og alifuglum og um leyfi fyrir
ginsengtinktaru Gr Panax ginseng C.A. Mey. ad pvi er vardar notkun fyrir allar dyrategundir ad undanskildum hestum,
kottum og hundum.

Umsakjandinn 6skadi eftir pvi ad efnin sem um er ad reda yrdu einnig leyfd til notkunar i drykkjarvatn. I reglugerd
(EB) nr. 1831/2003 er notkun bragdefna p6 ekki leyfo i drykkjarvatn. Af pessum sékum etti ekki ad leyfa notkun
pessara aukefna i drykkjarvatn.

Matvaladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstdou i alitum sinum
fra 12. mars 2024 (3) og 13. mars 2024 (4) ad tinktara ur Schisandra chinensis (Turcz.) Baill sé 6rugg fyrir hesta, hunda,
ketti, alifugla og neytendur 1 tilteknum hamarksstyrk sem er frekar tilgreindur fyrir hverja tegund og ad ginsengtinkttira
ur Panax ginseng C.A. Mey. sé drugg fyrir hesta, hunda, ketti og neytendur vid tillagt notkunarmagn i fodur. Han komst
einnig ad peirri nidurstdou ad notkun tinktaru Gr Schisandra chinensis (Turcz.) Baill og ginsengtinktaru ur Panax
ginseng C.A. Mey. 1 foour teljist ekki skapa ahattu fyrir umhverfio. Matvaeladryggisstofnunin komst ad beirri
nidurstddu ad tinktira Gr Schisandra chinensis (Turcz.) Baill og ginsengtinktura ur Panax ginseng C.A. Mey. @ttu ad
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2025/152, 30.1.2025. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 122/2025 fra
13. jini 2025 um breytingu 4 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j.

Tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i f60ri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1, ELIL: http://data.europa.eu/
eli/dir/1970/524/0j).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu. 2024 22, ¢8730.

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu. 2024 22, e8731.
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teljast ertandi fyrir hid og augu og hud- og 6ndunarfaeranemar. bar ed aldin Schisandra chinensis (Turcz.) Baill geta
haft ahrif 4 skynrena eiginleika foours og retur Panax ginseng C.A. Mey. og blondur og utdrettir Gr peim eru
vidurkennd sem bragdefni i matvaeli og hlutverk peirra i fodri veri i raun pad sama og i matvelum komst
Matveeladryggisstofnunin enn fremur ad peirri nidurstodu ad ekki teljist naudsynlegt ad syna frekar fram & verkun
peirra. Hun stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina féouraukefnin i fodri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem
sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagoi fram.

7) [ ljosi framangreinds telur framkvaemdastjornin ad tinktira Gr Schisandra chinensis (Turcz.) Baill og ginsengtinktira tr
Panax ginseng C.A. Mey. uppfylli skilyrdin sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til samreemis
vid bad @tti ad leyfa notkun pessara efna eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd. Auk pess telur
framkvaemdastjornin ad gera @tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif a heilbrigdi notenda
aukefnanna.

8) Framkvemdastjornin telur ad ekki sé naudsynlegt ad gera krofu um fastsetningu hamarksinnihalds fyrir tinktaru tr
Schisandra chinensis (Turcz.) Baill og ginsengtinktiru Gr Panax ginseng C.A. Mey af oryggisastedum. Til ad audvelda
betra eftirlit @tti ad tilgreina radlagt hamarksinnihald 4 merkimidanum fyrir fé0uraukefnin. bPegar farid er yfir radlagt
hamarksinnihald tti ad tilgreina tilteknar upplysingar 4 merkimida vidkomandi forblandna.

9) bar ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu 4 breytingum & skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir efnunum sem um er ad
reda af oryggisastedum pykir rétt ad kveda 4 um umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir
a0 uppfylla nyjar krofur sem fylgja leyfinu.

10)  Réadstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Leyfi

Efnin, sem tilheyra aukefnaflokknum ,,skynreen aukefni* og virka hopnum ,,bragdefni* og eru tilgreind i vidaukanum, eru leyfd
sem aukefni i fodur med peim skilyroum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.

Umbreytingarradstafanir

1. Foduraukefnin tinktara Gr Schisandra chinensis (Turcz.) Baill og ginsengtinktra ur Panax ginseng C.A. Mey., sem voru
leyfd samkvaemt tilskipun 70/524/EBE, og forblondur sem innihalda aukefnin, sem eru framleidd og merkt fyrir 19. agust 2025
i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 19. febriiar 2025, ma afram setja 4 markad og nota par til vidkomandi birgdir eru
uppurnar.

2. Fodurblondur og fodurefni sem innihalda foduraukefnin sem um getur i 1. mgr., sem eru framleidd og merkt fyrir
19. febroar 2026 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 19. febrtar 2025, ma afram setja & markad og nota par til
vidkomandi birgdir eru uppurnar, ef pau eru atlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3. Fodurblondur og fodurefni sem innihalda foouraukefnin sem um getur i 1. mgr., sem eru framleidd og merkt fyrir
19. febraar 2027 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 19. febroar 2025, ma afram setja & markad og nota par til
vidkomandi birgdir eru uppurnar, ef pau eru stlud fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis.
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3. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist { Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 29. jantiar 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Héamarks-
Kenninamer . _| innihald innihald
fodur- Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd gelimd ef’)a Har;larks Onnur akvadi Leyfi rennur Gt
aukefnisins okkur dyra aldur mg aukefnis/kg heilf6durs med
12% rakainnihald
Flokkur: Skynrzn aukefni. Virkur hépur: Bragdefni
2b61281-t | Tinktira ur|Samsetning aukefnis Hundar — — — Aukefnid skal notad i foour i|19. febraar 2035
Schisandra chinensis | _, . formi forblondu.
chisandra chmenst Tinktara ur aldinum Schisandra chinensis
(Turcz.) Baill. I notkunarleidbeiningum med
. Kettir — — — aukefninu og forblondunum skal
Vokvaform . o
tilgreina  geymsluskilyrdi  og
Lysing a eiginleikum virka efnisins stoougleika vid hitamedhdondlun.
Tinktara Or Schisandra chinensis Hestar — — — A merkimida aukefnis skal
. . o tilgreina eftirfarandi: ,,Radlagt
Tinktura eins og skilgreint er af Evropu- 'g . . .. g,
e ., hamarksinnihald virka efnisins 4
radinu () sem er fengin ur purrkudum o
. . . . . hvert kg heilféours med 12%
aldinum Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. Alifuglar _ _ _ L.
rakainnihald:

me0d utdreetti med blondu r vatni og etandli,
pressun og siun.

Naékvem skilgreining

— burrefnisinnihald: ad hamarki 4%
— Summa schisandrins og
deoxyschisandrins: 0,01-0,15%

Greiningaradferd ()

Til ad akvarda schisandrin og
deoxyschisandrin (plontuefnafreedileg
merkiefni) i foduraukefninu:

— haprystivokvaskiljun med 1j6s-

meligreiningu (HPLC-UV)

— 12 mg fyrir eldiskjuklinga,
aukategundir alifugla til eldis
og alla alifugla sem eru aldir
til varps eda til eldis,

— 18 mg fyrir allar tegundir
alifugla sem eru aldir til varps
eda undaneldis,

surspuequesndoiAg IPUIQNIBWIONS QIA IRQIA-SHH $T0T6Y
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Kenninumer
foour-
aukefnisins

Aukefni

Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg aukefnis/kg heilfodurs med
12% rakainnihald

Onnur akvadi

Leyfi rennur ut

Flokkur: Skynrzen aukefni. Virku

r hopur: Bragdefni

— 16 mg fyrir eldiskalkuna,
— 47 mg fyrir hesta og ketti,
— 56 mg fyrir hunda.*

skal  virkan  hop,
kenninimer, heiti og viobett

magn virka efnisins 4 merkimida

Tilgreina

forblondunnar ef notkunarmagnio
a merkimida forblondunnar myndi
leida til pess a0 farid s¢ yfir
innihaldid sem um getur i 3. 1id.

A8 pvi er vardar notendur
aukefnis og forblandna
stjornendur fodurfyrirteekja koma
a verklagsreglum og skipulagsrad-
stofunum til ad bregdast vid
mogulegri dhettu sem hlyst af
notkuninni. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad
ey0a pessari ahettu skal nota
personuhlifar, s.s. hud-, augn- og
ondunarvorn, vid notkun 4
aukefninu og forblondunum.

skulu

(") ,Natural sources of flavourings* —

(?) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar a eftirfarandi sl60 tilvisunarrannsoknarstofunnar: https:/joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en

Skyrsla nr. 2 (2007).
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Lagmarks- Hamarks-
Kenninamer . _| innihald innihald
fodur- Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd f”{efll:nd;?a Harﬁiarks Onnur akvadi Leyfi rennur ut
aukefnisins okkur dyra aldur mg aukefnis/kg heilfodurs med
12% rakainnihald
Flokkur: Skynrzn aukefni. Virkur hépur: Bragoefni
2b318-t Ginsengtinktura Samsetning aukefnis Hestar — — — Aukefnid skal notad i foour i|19. febraar 2035
. S, . formi forblondu.
Ginsengtinktura Gr rétum Panax ginseng Hundar . . L
C.A. Mey. [ notkunarleidbeiningum med
Kettir _ _ _ aukefninu og forbléndunum skal

Vokvaform

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Ginsengtinktira

Tinktura eins og skilgreint er af Evropu-
radinu () sem er fengin ur rétum Panax

ginseng C.A. Mey. med utdraetti med blondu
ur vatni og etanoli, pressun og siun.

CoE-numer: 318

Nakvem skilgreining

— burrefnisinnihald: ad hamarki: 6%

— Summa ginsenosids Rgl og ginsenosids
Rbl1:0,01-0,5%

tilgreina  geymsluskilyrdi  og
stodugleika vid hitamedhondlun.

A merkimida aukefnis skal
tilgreina eftirfarandi: ,,Ra0lagt
hamarksinnihald virka efnisins a
hvert kg heilfédurs med 12%
rakainnihald:
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Kenninumer
foour-
aukefnisins

Aukefni

Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg aukefnis/kg heilfodurs med
12% rakainnihald

Onnur akvadi

Leyfi rennur ut

Flokkur: Skynrzen aukefni. Virku

r hopur: Bragdefni

Greiningaradferd (?)

Til a0 akvarda ginsenosid Rgl og ginsendsid

Rb1 (plontuefnafraedileg merkiefni) i fodur-

aukefninu:

— haprystivokvaskiljun med
meligreiningu (HPLC-UV)

ljos-

— 48 mg fyrir hesta,

— 228 mg fyrir hunda,

— 162 mg fyrir ketti.”

Tilgreina  skal virkan hop,
kenniniimer, heiti og vidbatt

magn virka efnisins & merkimida
forblondunnar ef notkunarmagnid
a merkimida  forblondunnar
myndi leida til pess ad farid sé
yfir innihaldid sem um getur i
3. 1i0.

Ad Dpvi er vardar notendur
aukefnis og forblandna skulu
stjornendur foodurfyrirteekja koma
a verklagsreglum og skipulags-
radstofunum til ad bregdast vid
mogulegri ahaettu sem hlyst af
notkuninni. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad
ey0a pessari ahettu skal nota
personuhlifar, s.s. htid-, augn- og
ondunarvorn, vid notkun 4

aukefninu og forblondunum.

() ,Natural sources of flavourings* — Skyrsla nr. 2 (2007).

() Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi slo0 tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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