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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2025/276
od 12. veljace 2025.

o odobrenju tinkture klin¢i¢a dobivene iz Syzygium aromaticum (L.) Merr. & LM. Perry kao dodatka
hrani za sve vrste Zivotinja

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
zivotinje ('), a posebno njezin clanak 9. stavak 2.,

bududi da:

(1)~ Uredbom (EZ) br. 1831/2003 propisano je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje odobrenja. Clankom 10. stavkom 2. te uredbe propisana je ponovna procjena dodataka odobrenih u
skladu s Direktivom Vijeca 70/524/EEZ ().

(2)  Tvar tinktura klinc¢i¢a dobivena iz Syzygium aromaticum (L) Merr. & LM. Perry odobrena je bez vremenskog
ogranicenja u skladu s Direktivom 70/524/EEZ kao dodatak hrani za sve Zivotinjske vrste. Ta je tvar nakon toga
unesena u registar dodataka hrani za Zivotinje kao postojeci proizvod u skladu s ¢lankom 10. stavkom 1. tockom
(b) Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3)  Uskladu s ¢lankom 10. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 u vezi s njezinim ¢lankom 7. podnesen je zahtjev za
odobrenje tinkture klin¢i¢a dobivene iz Syzygium aromaticum (L) Merr. & LM. Perry kao dodatka hrani za sve
zZivotinjske vrste te njegovo razvrstavanje u kategoriju dodataka ,osjetilni dodaci” i funkcionalnu skupinu
,aromatske tvari”. Uz zahtjev su priloZeni podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ)
br. 1831/2003.

(4)  Podnositelj zahtjeva zatrazio je da se taj dodatak odobri i za upotrebu u vodi za pice. Medutim, na temelju Uredbe
(EZ) br. 1831/2003 odobravanje ,aromatskih tvari” za upotrebu u vodi za pice nije dopusteno. Stoga upotrebu tog
dodatka u vodi za pice ne bi trebalo dopustiti.

(5)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojem je misljenju od 17. travnja 2024. () zakljucila da je vrlo
malo vjerojatno da je tinktura klin¢i¢a dobivena iz Syzygium aromaticum (L.) Merr. & LM. Perry na predloZenoj razini
uporabe sigurnosni rizik za ciljne vrste. Nadalje, zakljucila je da uporaba tinkture klin¢ica dobivene iz Syzygium
aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry u hrani za Zivotinje na predloZenim razinama uporabe ne predstavlja sigurnosni
rizik za potrosace i okolis. Zakljucila je da bi trebalo smatrati da tinktura klin¢i¢a dobivena iz Syzygium aromaticum
(L.) Merr. & L.M. Perry nadrazuje koZu i o¢i te da izaziva preosjetljivost koZe i di$nih organa. Nadalje, budu¢i da je
priznato da cvjetni pupoljci biljke Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry i pripravci od njih hrani daju aromu i
da bi njihova funkcija u hrani za Zivotinje u osnovi bila ista kao u hrani, Agencija je zakljucila da dodatni dokazi o
djelotvornosti nisu potrebni. Isto tako, potvrdila je izvjes¢a o metodi analize dodataka hrani za Zivotinje koja je
dostavio referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(") SLL 268,18.10.2003., str. 29., ELL: http:|/data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Direktiva Vijeca 70/524/EEZ od 23. studenog 1970. o dodacima hrani za Zivotinje (SL L 270, 14.12.1970., str. 1., ELL: http://data.
europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() EFSA Journal. 2024;22(5):8791.
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(6) S obzirom na navedeno Komisija smatra da tinktura klin¢i¢a dobivena iz Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry
ispunjava uvjete iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim, trebalo bi odobriti upotrebu te tvari kako je
specificirana u Prilogu ovoj Uredbi. Komisija smatra da je zbog prisutnosti zabrinjavaju¢ih tvari, metileugenola i
estragola, potrebno utvrditi najve¢u dopustenu koli¢inu u potpunoj krmnoj smjesi i da je mjeSavina tinkture
klin¢i¢a dobivene iz Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry s drugim botanickim dodacima dopustena pod
uvjetom da su koli¢ine istih tih zabrinjavajucih tvari u krmivima i krmnim smjesama nize od one koja proizlazi iz
uporabe jednog dodatka u najvecoj ili preporuéenoj koli¢ini za odredenu vrstu ili kategoriju Zivotinje. Osim toga,
Komisija smatra da bi trebalo poduzeti odgovarajuée mjere zastite kako bi se sprijecili $tetni uéinci na zdravlje
korisnika tog dodatka.

(7)  Bududi da ne postoje sigurnosni razlozi zbog kojih bi izmjene uvjeta izdavanja odobrenja za predmetnu tvar bilo
potrebno odmah primjenjivati, primjereno je zainteresiranim stranama omoguditi prijelazno razdoblje kako bi se
pripremile za ispunjavanje novih zahtjeva koji proizlaze iz odobrenja.

(8)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Odobrenje

Tvar navedena u Prilogu, koja pripada kategoriji dodataka ,osjetilni dodaci” i funkcionalnoj skupini ,aromatske tvari”,
odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje pod uvjetima utvrdenima u Prilogu.

Clanak 2.

Prijelazne mjere

1. Dodatak hrani za Zivotinje tinktura klinc¢ica dobivena iz Syzygium aromaticum (L) Merr. & LM. Perry, kako je
odobrena u skladu s Direktivom 70/524/EEZ, i premiksi koji sadrzavaju taj dodatak, koji su proizvedeni i oznaceni prije
5. rujna 2025. u skladu s propisima koji su se primjenjivali prije 5. oZujka 2025. mogu se nastaviti stavljati na trziste i
upotrebljavati dok se ne potrode postojece zalihe.

2. Krmne smjese i krmiva koji sadrzavaju dodatak hrani za Zivotinje naveden u stavku 1., koji su proizvedeni i oznaceni
prije 5. ozujka 2026. u skladu s propisima koji su se primjenjivali prije 5. oZujka 2025., mogu se nastaviti stavljati na trziste
i upotrebljavati dok se ne potrose predmetne zalihe ako su namijenjeni Zivotinjama koje se koriste za proizvodnju hrane.

3. Krmne smjese i krmiva koji sadrzavaju dodatak hrani za Zivotinje naveden u stavku 1., koji su proizvedeni i oznaceni
prije 5. ozujka 2027. u skladu s propisima koji su se primjenjivali prije 5. oZujka 2025., mogu se nastaviti stavljati na trziste
i upotrebljavati dok se ne potrose predmetne zalihe ako su namijenjeni Zivotinjama koje se ne koriste za proizvodnju hrane.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/276/oj



SL L, 13.2.2025.

HR

Clanak 3.

Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 12. veljace 2025.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOG
Najmanja dNaj‘{eéa
Identifikacijski A koli¢ina opustena
broj dodatka Vista il Najvisa koli¢ina Datum isteka
) 4o Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda kategorija ) Ostale odredbe . . .
hrani za L. O dob dodatka po k valjanosti odobrenja
. Zivotinje mg dodatka po kg
zivotinje potpune krmne smjese s
udjelom vlage od 12 %
Kategorija: osjetilni dodaci. Funkcionalna skupina: aromatske tvari
2b188-t Tinktura Sastav dodatka Sve Dodatak se u hranu za 5. ozujka 2035.
klin¢ica Tinktura dobivena iz osusenih cvjetnih Zivo- zivotinje unosi u obliku
pupoljaka Syzygium aromaticum (L.) Merr. & LM. | tinjske L L 50 premiksa.
Perry (sinonim: Eugenia caryophyllata Thunb.) vrste
osim U uputama za uporabu
Tekudi oblik kopitara dodatka i premiksa treba
. navesti uvjete skladistenja,
Kopitari o o 200 stabilnost pri toplinskoj

Karakteristike aktivne tvari
Tinktura klincica

Tinktura, kako ju je definiralo Vijece Europe (),
dobivena iz cvjetnih pupoljaka Syzygium
aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry produljenom
ekstrakcijom mjeSavinom vode i etanola,
presanjem i filtriranjem.

CoE broj: 188

Specifikacije

— Udio suhe tvari: 1,57-1,77 %

— Ukupni polifenoli (): < 0,541 %
— Flavonoidi: < 0,0418 %

— Eugenol: < 0,00497 %

— Eugenil acetat: < 0,00017 mg/ml
— Metileugenol: < 0,00022 %

— Estragol: < 0,00009 %

obradi i stabilnost u vodi za
pice.

Mjesavina tinkture klin¢i¢a i
drugih botanickih dodataka
dopustena je pod uvjetom da
su koli¢ine metileugenola i
estragola u krmivima i
krmnim smjesama nize od
onih koje proizlaze iz
uporabe samo jednog
dodatka u najvecoj ili
preporucenoj koli¢ini za
odredenu vrstu ili kategoriju
Zivotinja.
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o Najmanja dNaineca
Identifikacijski . koli¢ina opustena
broj dodatka . . e Vista lh Najvisa kolicina Datum isteka
hrani za Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda kategorija dob Ostale odredbe vali i odobreni
hrani z Fivotinie mg dodatka po ke janosti odobrenja
zivotinje potpune krmne smjese s
udjelom vlage od 12 %
Kategorija: osjetilni dodaci. Funkcionalna skupina: aromatske tvari
Analiticka metoda () 4. Subjekti u poslovanju s
hranom za Zivotinje
Za odredivanje karakteristika dodatka hrani za utvrduju operativne
Zivotinje: postupke i organizacijske
— spektrofotometrija  za  odredivanje mjere za korisnike dodatka i
ukupnog sadrzaja polifenola i ukupnog premiksa radi uklanjanja
sadrzaja flavonoida mogucih rizika koji
— plinska  kromatografija  spregnuta s proizlaze iz njihove
plameno-ionizacijskom detekcijom uporabe. Ako se tim
(GC-FID) za odredivanje eugenola postupcima i mjerama rizici
(fitokemijski marker), estragola, ne mogu ukloniti, pri
metileugenola i eugenil acetata upotrebi dodatka i premiksa
treba nositi osobnu opremu
za zastitu koZe, ociju i di$nih
organa.

(") Prirodni izvori aroma — izvjesce br. 2 (2007.).
Izrazeno kao ekvivalent galne kiseline (GAE).
Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedeoj adresi referentnog laboratorija: https:/joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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