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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021 / 551 AL COMISIEI
din 30 martie 2021

privind autorizarea extractului de curcuma, a uleiului de curcuma, a oleorisinii de curcuma din
rizomul de Curcuma longa L. ca aditivi furajeri pentru toate speciile de animale si a tincturii de
curcuma din rizomul de Curcuma longa L. ca aditiv furajer pentru cai si cini

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii. Articolul 10 alineatul (2) din regulamentul respectiv prevede
reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului ().

(2)  Extractul de curcuma, uleiul de curcuma, oleordsina de curcuma si tinctura de curcuma din rizomul de Curcuma
longa L. au fost autorizate fird limitd de timp, in conformitate cu Directiva 70/524/CEE, ca aditivi furajeri pentru
hrana tuturor speciilor de animale. Aditivii respectivi au fost ulterior inscrisi in registrul aditivilor pentru hrana
animalelor ca produse existente, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(3)  In conformitate cu articolul 10 alineatul (2) coroborat cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, s-a
depus o cerere pentru reevaluarea extractului de curcuma, a ulejului de curcuma, a oleordsinii de curcuma din
rizomul de Curcuma longa L. ca aditivi furajeri pentru toate speciile de animale §i a tincturii de curcuma din rizomul
de Curcuma longa L. pentru cai si cdini.

(4)  Solicitantul a cerut ca extractul de curcuma, uleiul de curcuma, oleorisina de curcuma si tinctura de curcuma din
rizomul de Curcuma longa L. si fie autorizate in vederea utilizdrii si in apa de baut. Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003 nu permite insd autorizarea ,compusilor aromatizanti” in vederea utilizarii in apa de biut. Prin
urmare, utilizarea extractului de curcuma, a uleiului de curcuma, a oleorasinii de curcuma si a tincturii de curcuma
din rizomul de Curcuma longa L in apa de baut nu trebuie si fie permisa.

(5)  Solicitantul a cerut ca aditivii respectivi sd fie clasificati in categoria ,aditivi senzoriali” si in grupa functionald
,compusi aromatizanti”. Cererea respectivd a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul
articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(6)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat in avizul
ei din 7 mai 2020 () ¢4, in conditiile de utilizare propuse, extractul de curcuma, uleiul de curcuma, oleordsina de
curcuma §i tinctura de curcuma din rizomul de Curcuma longa L. nu au efecte adverse asupra sdnititii animalelor, a
sandtdtii consumatorului sau asupra mediului. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd extractul de curcuma,
uleiul de curcuma, oleordsina de curcuma si tinctura de curcuma din rizomul de Curcuma longa L. trebuie si fie
considerate ca fiind iritante pentru piele si ochi si pentru ciile respiratorii i sensibilizante pentru piele. Prin urmare,
Comisia considera ci este necesar sa fie luate mdsuri adecvate de protectie pentru a preveni efectele negative asupra
sdndtdtii umane, indeosebi in ceea ce 1i priveste pe utilizatorii aditivului.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.
() Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1970 privind aditivii din hrana animalelor (JO L 270, 14.12.1970, p. 1).
(*) EFSA Journal 2020;18(6):6146.
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(7)  Autoritatea a concluzionat ci, intrucat extractul de curcuma, uleiul de curcuma, oleordsina de curcuma si tinctura de
curcuma din rizomul de Curcuma longa L. sunt recunoscute ca aromatizante pentru produsele alimentare, iar functia
lor in hrana pentru animale ar fi in esentd aceeasi ca in cazul produselor alimentare, nu este necesard nicio
demonstrare suplimentari a eficacitdtii. Autoritatea nu considerd ci sunt necesare cerinte specifice de monitorizare
ulterioard introducerii pe piatd. In plus, autoritatea a verificat raportul referitor la metodele de analizi a aditivului in
hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd infiinat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(8)  Evaluarea extractului de curcuma, a uleiului de curcuma, a oleorisinii de curcuma si a tincurii de curcuma din
rizomul de Curcuma longa L arati cd sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea acestor substante trebuie si fie autorizatd conform
specificatiilor din anexa la prezentul regulament.

(9)  Pentru a face posibil un control mai bun, trebuie previzute restrictii si conditil. Mai exact, pe eticheta aditivilor
pentru hrana animalelor trebuie indicat continutul recomandat. Atunci cind acest continut este depdsit, pe eticheta
preamestecurilor trebuie indicate anumite informatii.

(10) Faptul cd utilizarea extractului de curcuma, a uleiului de curcuma, a oleordsinii de curcuma si a tincurii de curcuma
din rizomul de Curcuma longa L ca substante aromatizante nu este autorizatd in apa de bdut nu exclude utilizarea
acestora in hrana combinatd pentru animale administratd prin intermediul apei.

(11) Deoarece nu existd motive legate de sigurantd care s impund aplicarea imediatd a modificirilor conditiilor de
autorizare a substantelor in cauzd, este adecvat sd se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite partilor
interesate sd se pregiteascd pentru a indeplini noile cerinte care decurg din autorizare.

12) Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
pr 1p gulal p p p
produse alimentare i hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare

Substantele specificate in anexd, apartinind categoriei ,aditivi senzoriali” si grupei functionale ,compusi aromatizanti”, sunt
autorizate pentru a fi utilizate ca aditivi in hrana animalelor in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2

Utilizarea in apa de baut

Substantele autorizate specificate in anexd nu se utilizeaza in apa de baut.

Articolul 3

Masuri tranzitorii

(1)  Substantele specificate in anexa si preamestecurile care contin substantele respective, care sunt produse si etichetate
inainte de 20 octombrie 2021 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 20 aprilie 2021, pot fi in continuare
introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Furajele combinate si materiile prime furajere care contin substantele cu specificatiile din anex si care sunt produse
si etichetate inainte de 20 aprilie 2022, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 20 aprilie 2021, pot fi introduse in
continuare pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente dacd sunt destinate animalelor de la care se obtin
produse alimentare.
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(3)  Furajele combinate si materiile prime furajere care contin substantele cu specificatiile din anex si care sunt produse
si etichetate inainte de 20 aprilie 2023, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 20 aprilie 2021, pot fi introduse in
continuare pe piatd si utilizate pana la epuizarea stocurilor existente dacd sunt destinate animalelor de la care nu se obtin

produse alimentare.

Articolul 4
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 30 martie 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continutul | Continutul
minim maxim
Numdrul de Numele Compozitia. formula chimics, | SPecia sau Virsta Sfarsitul
identificare al | titularului Aditivul descI;ieréa " metoda analitics categoria de maximi | ™8 de substanti activi/kg Alte dispozitii perioadei de

aditivalui autorizatiei ’ animale de furaj complet cu un autorizare

continut de umiditate de

12 %

Categorie: Aditivi senzoriali. Grupa functionald: Compusi aromatizanti

2b163-e0 - Ulei esential de | Compozitia aditivului Toate speciile - - - 1. Aditivul se adaugd in hrana pentru| 20.4.2031

curcuma

Ulei esential obtinut prin
distilarea cu vapori a
rizomilor uscati de Curcuma
longa L.
Caracterizarea substantei
active
Ulei esential obtinut prin
distilarea cu vapori a
rizomilor uscati de Curcuma
longa L., astfel cum este definit
de Consiliul Europei (!):
— ar-Turmerond: 40-60 %
— R-Turmerond (curlond):
5-15 %
— ar-Curcumen: 3-6 %
— K-Sesquifelandrena:
3-6 %
— a-Zingiberend: 1-5 %
— (E) -Atlantond: 2-4 %
Numdrul CAS: 8024-
37-1 (),
Numar Einecs 283-882-1 (1)
Numdir FEMA 3085 ().
Numadr CoE: 163
Forma lichidd

de animale

animale sub forma de preamestec.

2. In instructiunile de utilizare a aditi-
vului §i a preamestecurilor trebuie
indicate conditiile de depozitare si
stabilitatea la tratament termic.

3. Pe eticheta aditivului si a preameste-
curilor se indicd urmatoarele:

,Continut maxim recomandat de

substantd activa per kg in hrana

completd pentru animale cu un continut

de umiditate de 12 % sau inlocuitori de

lapte cu un continut de umiditate de

5,5 %:

— toate speciile de animale, cu
exceptia viteilor: 20 mg

— vitei de lapte: 80 mg (inlocuitori
de lapte)”.

4. Pe eticheta preamestecului trebuie
indicatd grupa functionald, numa-
rul de identificare, denumirea si
cantitatea de substantd activid
adiugati, in cazul in care continu-
tul de substantd activd din hrana
completd pentru animale specifi-
catd la punctul 3 este depdsit.
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Metoda analitici ()

Pentru cuantificarea

markerilor fitochimici:

ar-turmerond si beta-
turmerond in aditivul furajer

(ulei de curcuma):

— Cromatografie in fazd
gazoasd cuplatd cu spec-
trometrie  de  masi
(GC-MS) (cu scanare
completd) utilizand
metodologia  blocdrii
timpului de retentie
(RTL) (sau substante stan-
dard ale markerilor fito-
chimici) cu (sau fard) cro-
matografie in  fazd
gazoasa cuplatd cu detec-
tie cu ionizare in flacird
(GC-FID) pe baza metodei
standard ISO 11024

5. Amestecul de ulei esential de cur-
cuma cu alti aditivi autorizati ob-
tinuti din Curcuma longa L nu este
permis in hrana pentru animale.

6. Pentru utilizatorii aditivului si ai
preamestecurilor, operatorii din sec-
torul hranei pentru animale stabilesc
proceduri operationale si masuri or-
ganizatorice pentru a aborda riscuri-
le potentiale in caz de inhalare, de
contact cu pielea sau cu ochii. Atunci
cand riscurile respective nu pot fi
eliminate sau reduse la minimum
prin astfel de proceduri si de masuri,
aditivul si preamestecurile se utilizea-
za purtand echipament individual de
protectie, inclusiv echipament de
protectie respiratorie, ochelari si ma-
nusi de protectie.

2b163-or

Oleorisind de
curcuma

Compozitia aditivului
Oleor3sind obtinuti prin
extractia cu solvent din
rizomii uscati de Curcuma
longa L.

Caracterizarea substantei
active

Oleordsind obtinutd prin
extractia cu solvent din
rizomii uscati de Curcuma
longa L., astfel cum este
definitd de Consiliul
Europei (¥:

Toate speciile
de animale

1. Aditivul se adaugd in hrana pentru
animale sub forma de preamestec.

2. In instructiunile de utilizare a aditi-
vului §i a preamestecurilor trebuie
indicate conditiile de depozitare si
stabilitatea la tratament termic.

3. Peeticheta aditivului si a preameste-
curilor se indicd urmatoarele:
,Continut maxim recomandat de
substantd activd per kg in hrana
completd pentru animale cu un
continut de umiditate de 12 %:

20.4.2031
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Ulei esential: 30-33 % (g/g)

Curcuminoide totale:

20-35 % (g/g)

— Curcumind (I): 16-21 %
(g/g)

— Desmetoxicurcumind
(1): 4-6 % (g]g)

— Bis-desmetoxicurcumind
(I1): 3-5 % (g/g)

Umiditate: 12-30 % (g/g)

Metoda analitici (°)

Pentru cuantificarea

markerului fitochimic

(curcuminoide totale) in

aditivul furajer (oleordsind de

curcuma):

— Spectrofotometrie -
Compendiului combinat
al FAO JECFA pentru spe-
cificatiile aditivilor ali-
mentari, ,Oleordsind de
curcuma”  monografia
nr. 1 (2006)

— Pui i gdini oudtoare: 30 mg
— Alte specii de animale: 5 mg”

4.

Pe eticheta preamestecului trebuie
indicatd grupa functionald, numarul
de identificare, denumirea si canti-
tatea de substantd activd addugats,
in cazul in care continutul de sub-
stantd activd din hrana completd
pentru animale specificatd la punc-
tul 3 este depdsit.

Amestecul de oleordsini de curcu-
ma cu alti aditivi autorizati obti-
nuti din Curcuma longa L nu este
permis in hrana pentru animale.

Pentru utilizatorii aditivului si ai
preamestecurilor, operatorii din sec-
torul hranei pentru animale stabi-
lesc proceduri operationale si masu-
ri organizatorice pentru a aborda
riscurile potentiale in caz de inhala-
re, de contact cu pielea sau cu ochii.
Atunci cind riscurile respective nu
pot fi eliminate sau reduse la mini-
mum prin astfel de proceduri si de
mdsuri, aditivul §i preamestecurile
se utilizeazd purtdnd echipament
individual de protectie, inclusiv
echipament de protectie respirato-
rie, ochelari si manusi de protectie.
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2b163-ex

Extract de
curcuma

Compozitia aditivului
Extract de rizomi uscati
Curcuma longa L. utilizdnd
solventi organici.
Caracterizarea substantei
active

Extract de rizomi uscati de

Curcuma longa L., utilizdnd

solventi organici, astfel cum

este definit de Consiliul

Europei (°):

Total curcuminoide: > 90 %

glg

— Curcumind (I) 74-79 %
(/g)

— Desmetoxicurcumind (II)
15-19 % (g]g)

— Bis-desmetoxiccurcu-
mind (1) 2-5 % (g/g)

Apd: 0,30-1,7 % (g/g)

Numdarul Einecs: 283-882-

1()

Numarul FEMA: 3086 (%)

Numadrul CAS 8024-37-1 (%

Numdarul CoE: 163

Formdi solidi (pulbere)

Metoda analitici ()

Pentru cuantificarea

markerului fitochimic

(curcuminoide totale) in

aditivul furajer (extract de

curcuma):

— Spectrofotometrie -
Compendiului combinat
al FAO JECFA pentru spe-
cificatiile aditivilor ali-
mentari, ,Curcumind”
monografia nr. 1 (2006)

Toate speciile
de animale

1. Aditivul se adaugd in hrana pentru
animale sub formd de preamestec.

2. Ininstructiunile de utilizare a adi-
tivului si a preamestecurilor tre-
buie indicate conditiile de depozi-
tare si stabilitatea la tratament
termic.

3. Peeticheta aditivului §i a preames-

tecurilor se indicd urmdtoarele:
»2continut maxim recomandat de
substantd activa per kg in hrana
completd pentru animale cu un
continut de umiditate de 12 % si
inlocuitori de lapte cu un continut de
umiditate de 5,5 %: toate speciile si
viteii de lapte (inlocuitori de lapte):
15 mg”.

4. Pe eticheta preamestecului trebuie
indicatd grupa functionald, numa-
rul de identificare, denumirea si
cantitatea de substantd activid
addugatd, in cazul in care continu-
tul de substantd activd din hrana
completd pentru animale specifi-
catd la punctul 3 este depdsit.

5. Amestecul de extract de curcuma
cu alti aditivi autorizati obtinuti
din Curcuma longa L nu este permis
in hrana pentru animale.

20.4.2031
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Pentru utilizatorii aditivului si ai
preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale
stabilesc proceduri operationale
si mdsuri organizatorice pentru a
aborda riscurile potentiale in caz
de inhalare, de contact cu pielea
sau cu ochii. Atunci cand riscurile
respective nu pot fi eliminate sau
reduse la minimum prin astfel de
proceduri si de masuri, aditivul i
preamestecurile se utilizeaza pur-
tand echipament individual de
protectie, inclusiv echipament de
protectie respiratorie, ochelari si
mdnusi de protectie.

,Natural sources of flavourings” — Raportul nr. 2 (2007).

Acelasi identificator se aplicd fard deosebire diferitelor tipuri de extracte si derivati din Curcuma longa, cum ar fi uleiul esential de curcuma, extractul de curcuma i tinctura de curcuma.
Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referinta: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

,Natural sources of flavourings” — Raportul nr. 2 (2007).

Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referinta
,Natural sources of flavourings” — Raportul nr. 2 (2007). 2 (2007).

Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresa a laboratorului de referinga

: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Continutul | Continutul
minim maxim
Numdrul de Numele Compozitia. formula chimici Specia sau Virsta — Sfarsitul
identificare al | titularului Aditivul descgieréa " metoda analitics categoria de maximi mL de sqbstanga activikg Alte dispozitii perioadei de
aditivului autorizatiei ’ animale de furaj complet cu un autorizare
continut de umiditate de
12 %
Categorie: Aditivi senzoriali. Grupa functionald: Compusi aromatizanti
2b163-t Tincturd de Compozitia aditivului — - - - 1. Aditivul se adaugd in hrana pentru| 20.4.2031
curcuma Tincturd obtinutd prin Cai animale sub formd de preamestec.
extractia rizomilor uscati —
mdcinati de Curcuma longg L Caini 2. In instrucgiunile de utilizare a adi-
cu ajutorul unui amestec tivului si a preamestecurilor tre-
apd/etanol (55/45 % v/v). buie indicate conditiile de depozi-
Caracterizarea substantei tare si stabilitatea la tratament
active termic.
Tincturd produsa prin
3. Peeticheta aditivului §i a preames-

extractia rizomilor uscati
mdcinati de Curcuma longa L
utilizdnd un amestec
apifetanol (55/45 % v|v),
astfel cum este definit de
Consiliul Europei (*):

Fenoli (acid galic echivalent):
1100-1 500 pg/mL

Total curcuminoide (%) (sub
forma de curcumina):
0,04-0,09 % (g/v)
Curcumind (I): 83-182 pg/mL
Desmetoxicurcumind (I):
80-175 pg/mL
Bis-desmetoxicurcumind
(I): 139-224 pg/mL

tecurilor se indicd urmitoarele:

»2ontinut maxim recomandat de
substantd activi per kg in hrana
completd pentru animale cu un
continut de umiditate de 12 %:
— cai: 0,75 mL;

— cdini: 0,05 mL”;

4.

Pe eticheta preamestecului trebuie
indicatd grupa functionald, numa-
rul de identificare, denumirea si
cantitatea de substantd activd
adiugati, in cazul in care continu-
tul de substantd activd din hrana
completd pentru animale specifi-
catd la punctul 3 este depasit.
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Ulei esential: 1 176-1 537

pg/mL

Substantd uscata:

2,62-3,18 % (g/g)

Solvent (api/etanol, 55/45):

96-97,5 % (g/g)

Forma lichidd

CoEnr. 163

Metoda analitici ()

Pentru cuantificarea

markerului fitochimic

(curcuminoide totale) in

aditivul furajer

(tincturd de curcuma):

— Spectrofotometrie  [pe
baza monografiei farma-
copeii europene ,Turme-
ric Javanese” (01/2008:
1441)]

. Amestecul de tincturd de curcuma

cu alti aditivi autorizati obtinuti
din Curcuma longa L nu este permis
in hrana pentru animale.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai

preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale
stabilesc proceduri operationale
si mdsuri organizatorice pentru a
aborda riscurile potentiale in caz
de inhalare, de contact cu pielea
sau cu ochii. Atunci cand riscurile
respective nu pot fi eliminate sau
reduse la minimum prin astfel de
proceduri si de masuri, aditivul si
preamestecurile se utilizeazi pur-
tand echipament individual de
protectie, inclusiv echipament de
protectie respiratorie, ochelari si
mdnusi de protectie.

111 1

(") ,Natural sources of flavourings” — Raportul nr. 2 (2007).
(¥ Determinati prin spectrofotometrie sub formd de derivati de dicinamoil metan.
(*) Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referingd: https:/[ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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