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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2021/551
z dne 30. marca 2021

o dovoljenju za ekstrakt iz kurkume, olje iz kurkume, oleorezin iz kurkume iz korenike Curcuma
longa L. kot krmne dodatke za vse Zivalske vrste in tinkturo iz kurkume iz korenike Curcuma longa
L. kot krmni dodatek za konje in pse

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1831/2003 z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za
uporabo v prehrani Zivali (‘) in zlasti ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Uredba (ES) §t. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljenj. Clen 10(2) navedene uredbe doloca, da se dodatki, dovoljeni v skladu z Direktivo Sveta
70/524[EGS (3, ponovno ocenijo.

(2)  Ekstrakt iz kurkume, olje iz kurkume, oleorezin iz kurkume in tinktura iz kurkume iz korenike Curcuma longa L. so
bili v skladu z Direktivo 70/524/EGS odobreni brez ¢asovne omejitve kot krmni dodatki za vse Zivalske vrste. Ti
dodatki so bili v skladu s ¢lenom 10(1)(b) Uredbe (ES) 3t. 1831/2003 naknadno vpisani v register krmnih dodatkov
kot obstojeci proizvodi.

(3)  Vskladu s ¢lenom 10(2) Uredbe (ES) $t. 1831/2003 v povezavi s ¢lenom 7 navedene uredbe je bil vlozen zahtevek za
ponovno oceno ekstrakta iz kurkume, olja iz kurkume, oleorezina iz kurkume iz korenike Curcuma longa L. kot
krmnih dodatkov za vse Zivalske vrste in tinkture iz kurkume iz korenike Curcuma longa L. za konje in pse.

(4)  Vloznik je zaprosil, da se ekstrakt iz kurkume, olje iz kurkume, oleorezin iz kurkume in tinktura iz kurkume iz
korenike Curcuma longa L. odobrijo za uporabo tudi v vodi za pitje. Vendar Uredba (ES) $t. 1831/2003 za
,2aromati¢ne snovi“ ne dopusca dovoljenja za uporabo v vodi za pitje. Zato uporaba ekstrakta iz kurkume, olja iz
kurkume, oleorezina iz kurkume in tinkture iz kurkume iz korenike Curcuma longa L. v vodi za pitje ne bi smela biti
dovoljena.

(5)  Vloznik je zahteval, da se dodatki uvrstijo v kategorijo dodatkov ,senzori¢ni dodatki“ in funkcionalno skupino
,2aromati¢ne snovi“. Navedenemu zahtevku so bili priloZeni zahtevani podatki in dokumenti iz ¢lena 7(3) Uredbe (ES)
§t. 1831/2003.

(6)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 7. maja 2020 (*) navedla, da
ekstrakt iz kurkume, olje iz kurkume, oleorezin iz kurkume in tinktura iz kurkume iz korenike Curcuma longa L. pod
predlaganimi pogoji uporabe nimajo $kodljivega ucinka na zdravje Zivali in potro$nikov ali na okolje. Agencija je
tudi ugotovila, da bi bilo treba ekstrakt iz kurkume, olje iz kurkume, oleorezin iz kurkume in tinkturo iz kurkume
iz korenike Curcuma longa L. Steti za drazilne za koZo in o¢i ter dihala in za povzrocitelje preobcutljivosti koze. Zato
Komisija meni, da bi bilo treba sprejeti ustrezne zasitne ukrepe, da se preprecijo skodljivi u¢inki na zdravje ljudi,
zlasti kar zadeva uporabnike dodatka.

() ULL 268,18.10.2003, str. 29.
(%) Direktiva Sveta 70/524/EGS z dne 23. novembra 1970 o dodatkih v krmi (UL L 270, 14.12.1970, str. 1).
(*) EFSA Journal 2020;18(6):6146.
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(7)  Agencija je ugotovila, da so ekstrakt iz kurkume, olje iz kurkume, oleorezin iz kurkume in tinktura iz kurkume iz
korenike Curcuma longa L. priznani kot arome za Zivila, njihova funkcija v krmi pa bi bila v bistvu enaka tisti
v zivilih, zato dodatno dokazovanje u¢inkovitosti ni potrebno. Agencija meni, da ni potrebe po posebnih zahtevah
v zvezi s poprodajnim nadzorom. Potrdila je tudi porocilo o analiznih metodah krmnega dodatka v krmi, ki ga je
predlozil referen¢ni laboratorij, ustanovljen z Uredbo (ES) §t. 1831/2003.

(8)  Ocena ekstrakta iz kurkume, olja iz kurkume, oleorezina iz kurkume in tinkture iz kurkume iz korenike Curcuma
longa L. je pokazala, da so pogoji za dovoljenje iz ¢lena 5 Uredbe (ES) $t. 1831/2003 izpolnjeni. Zato bi bilo treba
dovoliti uporabo navedenih snovi [kot je opredeljena v Prilogi k tej uredbi].

(9)  Treba bi bilo dolociti omejitve in pogoje, da se omogoci boljsi nadzor. Na oznaki krmnih dodatkov bi bilo treba
zlasti navesti priporoceno vsebnost. Kadar je taka vsebnost presezena, bi bilo treba na oznaki premiksov navesti
nekatere informacije.

(10) Dejstvo, da ekstrakt iz kurkume, olje iz kurkume, oleorezin iz kurkume in tinktura iz kurkume iz korenike Curcuma
longa L. niso dovoljeni za uporabo kot aromati¢ne snovi v vodi za pitje, ne izkljucuje njihove uporabe v krmnih
mesanicah, ki se dajejo prek vode.

(11) Ker ni varnostnih razlogov, zaradi katerih bi se morali takoj zaceti uporabljati spremenjeni pogoji za izdajo
dovoljenja za zadevne snovi, je primerno omogociti prehodno obdobje, da se lahko zainteresirane strani pripravijo
na izpolnjevanje novih zahtev, nastalih zaradi izdaje dovoljenja.

(12)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Dovoljenje

Snovi iz Priloge, ki spadajo v kategorijo dodatkov ,senzori¢ni dodatki“ in funkcionalno skupino ,aromati¢ne snovi®, se
dovolijo kot krmni dodatki v prehrani Zivali pod pogoji iz navedene priloge.

Clen 2
Uporaba v vodi za pitje

Dovoljene snovi iz Priloge se ne uporabljajo v vodi za pitje.

Clen 3

Prehodni ukrepi

1. Snovi iz Priloge in premiksi, ki vsebujejo te snovi, proizvedeni in oznaceni pred 20. oktobrom 2021 po pravilih, ki se
uporabljajo pred 20. aprilom 2021, se lahko $e naprej dajejo na trg in uporabljajo do porabe obstojecih zalog.

2. Krmne mesanice in posami¢na krmila, ki vsebujejo snovi iz Priloge, proizvedeni in oznaceni pred 20. aprilom 2022
po pravilih, ki se uporabljajo pred 20. aprilom 2021, se lahko Se naprej dajejo na trg in uporabljajo do porabe obstojecih
zalog, ¢e so namenjeni za Zivali za proizvodnjo Zivil.
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3. Krmne meSanice in posami¢na krmila, ki vsebujejo snovi iz Priloge, proizvedeni in oznaceni pred 20. aprilom 2023
po pravilih, ki se uporabljajo pred 20. aprilom 2021, se lahko Se naprej dajejo na trg in uporabljajo do porabe obstojecih
zalog, ¢e so namenjeni za Zivali, ki niso namenjene za proizvodnjo Zivil.

Clen 4

Zacetek veljavnosti

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 30. marca 2021

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOGA

NajniZja Najvisja
vsebnost vsebnost
Identifika- Ime Sestava. kemiiska formula Vrsta ali Naivigia Datum izteka
cijska Stevilka | imetnika Dodatek opis. 2 nalizix 2 metoda. kategorija st ;ro s]t mg aktivne snovi/kg Druge dolocbe veljavnosti
dodatka dovoljenja PIS, ) Zivali popolne krmne mesanice dovoljenja
z 12-odstotno vsebnostjo
vlage
Kategorija: senzori¢ni dodatki. Funkcionalna skupina: aromati¢ne snovi.
2b163-e0 - etericno olje iz | Sestava dodatka vse Zivalske - - - 1. Dodatek se vkljucivkrmovobliki| 20.4.2031

kurkume

Eteri¢no olje, pridobljeno

s parno destilacijo iz

posusenih korenik Curcuma

longa L.

Lastnosti aktivne snovi

Eteri¢no olje, pridobljeno

s parno destilacijo iz

posusenih korenik Curcuma

longa L., kot ga je opredelil

Svet Evrope ('):

— ar-turmeron: 40-60 %
(mfm)

— p-turmeron (curlon): 5-
15 % (m/m)

— ar-kurkumen: 3-6 %
(m/m)

— PB-seskvifelandren: 3-6 %
(m/m)

— a-zingiberen:  1-5 %
(m/m)

— (E)-atlanton: 2—-4 % (m/m)
St. CAS: 8024-37-1 (3,

st. EINECS: 283-882-1 (),
st. CAS: 3085 (),

St. CoE: 163.

V tekoci obliki.

vrste

premiksa.

2. V navodilih za uporabo dodatka in
premiksov se navedejo pogoji skla-
di§Cenja in obstojnost pri toplotni
obdelavi.

3. Na oznaki dodatka in premiksov se
navede naslednje:

,Najvija priporoena vsebnost aktivne

snovi na kg popolne krmne mesanice

z 12-odstotno vsebnostjo vlage ali

mle¢ne nadomestke s 5,5-odstotno

vsebnostjo vlage:

— vse Zivalske vrste razen telet, reje-
nih za meso: 20 mg

— teleta, rejena za meso: 80 mg
(mleéni nadomestki).

4. Na oznaki premiksa se navedejo
funkcionalna skupina, identifika-
cijska $tevilka in ime krmnega do-
datka ter dodana koli¢ina aktivne
snovi, Ce je preseZena vsebnost ak-
tivne snovi v popolni krmni mesa-
nici iz tocke 3.
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Analizna metoda ()

Za dolocanje kolic¢ine

fitokemicnih oznacevalcev:

ar-turmeron in beta-
turmeron v krmnem dodatku

(olje iz kurkume):

— plinska  kromatografija
v povezavi z masno spek-
trometrijo (GC-MS)
(na¢in snemanja celot-
nega spektra) z uporabo
metodologije  zaklenje-
nega retenzijskega casa
(RTL) (ali standardnih
snovi fitokemi¢nih ozna-
Cevalcev) s plinsko kro-
matografijo (ali brez nje)
v povezavi s plamenskim
ionizacijskim  doloca-
njem (GC-FID) na podlagi
standardne metode ISO
11024.

Mesanica eteri¢nega olja iz kurku-
me z drugimi dovoljenimi dodat-
ki, pridobljenimi iz Curcuma longa
L., v krmi ni dovoljena.

Nosilci dejavnosti poslovanja s krmo
zaradi morebitnih tveganj pri vdiha-
vanju, stiku s kozo ali stiku z o¢mi za
uporabnike dodatka in premiksov
dolocijo operativne postopke in or-
ganizacijske ukrepe. Kadar navede-
nih tveganj s takimi postopki in ukre-
pi ni mogoce odpraviti ali ¢im bolj
zmanj$ati, se dodatek in premiksi
uporabljajo  z osebno  zas¢itno
opremo, vklju¢no z zaicito za dihala,
za§Citnimi ocali in rokavicami.

2b163-or

oleorezin iz
kurkume

Sestava dodatka
Oleorezin, pridobljen

z ekstrakcijo s topili iz
posusenih korenik Curcuma
longa L.

Lastnosti aktivne snovi
Oleorezin, pridobljen

z ekstrakcijo s topili iz
posusenih korenik Curcuma
longa L., kot ga je opredelil
Svet Evrope (%):

vse zivalske
vrste

3.

. Dodatek se vkljuci v krmo v obliki

premiksa.

V navodilih za uporabo dodatka in
premiksov se navedejo pogoji skla-
disCenja in obstojnost pri toplotni
obdelavi.

Na oznaki dodatka in premiksov se
navede naslednje:

,Najvi§ja priporocena vsebnost
aktivne snovi na kg popolne krmne
mesanice z 12-odstotno vsebnostjo
vlage:

20.4.2031
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eteri¢no olje: 30-33 % (m/m)
skupni kurkuminoidi: 20—
35 % (m/m)

— kurkumin (I): 16-21 %
(mfm)

— dezmetoksikurkumin
(I1): 4-6 % (m/m)

— bis-dezmetoksikurkumin
(I1): 3-5 % (m/m)

vlaznost: 12-30 % (m/m)

Analizna metoda (°)

Za dolocanje koli¢ine

fitokemi¢nih oznacevalcev

(skupni kurkuminoidi)

v krmnem dodatku

(oleorezin iz kurkume):

— spektrofotometrija -
Zdruzena zbirka FAO
JECFA o specifikacijah za
aditive za 7ivila, oleore-
zin iz kurkume, mono-
grafija §t. 1 (2006).

— piScanci in kokosi nesnice: 30 mg
— druge zivalske vrste: 5 mg.

4.

Na oznaki premiksa se navedejo
funkcionalna skupina, identifikacij-
ska $tevilka in ime krmnega dodatka
ter dodana kolicina aktivne snovi, ce
je preseZena vsebnost aktivne snovi
v popolni krmni meSanici iz tocke

. Zmes oleorezina iz kurkume

z drugimi dovoljenimi dodatki,
pridobljenimi iz Curcuma longa L.,
v krmi ni dovoljena.

Nosilci  dejavnosti ~ poslovanja
s krmo zaradi morebitnih tveganj
pri vdihavanju, stiku s kozo ali stiku
z ofmi za uporabnike dodatka in
premiksov dolocijo operativne po-
stopke in organizacijske ukrepe. Ka-
dar navedenih tveganj s takimi po-
stopki in ukrepi ni mogoce
odpraviti ali ¢im bolj zmanjsati, se
dodatek in premiksi uporabljajo
z osebno zai¢itno opremo,
vklju¢no z zaicito za dihala, zascit-
nimi ocali in rokavicami.
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2b163-ex

ekstrakt iz
kurkume

Sestava dodatka

Ekstrakt iz posusenih korenik

Curcuma longa L. z organskimi

topili.

Lastnosti aktivne snovi

Ekstrakt iz posusenih korenik

Curcuma longa L. z uporabo

organskih topil, kot ga je

opredelil Svet Evrope (%):
skupni kurkuminoidi: > 90 %

m/m

— kurkumin (I): 74-79 %
(mfm)

— dezmetoksikurkumin
(II): 15-19 % (m/m)

— bis-dezmetoksikurkumin
(I1): 2-5 % (m/m)

voda: 0,30-1,7 % (m/m)

Stevilka EINECS: 283-882-

1(),

Stevilka FEMA: 3086 (%),

it. CAS: 8024-37-1 (¥,

St. CoE: 163.

V trdni obliki (prah).

Analizna metoda ()

Za dolocanje koli¢ine

fitokemi¢nih oznacevalcev

(skupni kurkuminoidi)

v krmnem dodatku (ekstrakt

iz kurkume):

— spektrofotometrija -
Zdruzena zbirka FAO
JECFA o specifikacijah za
aditive za zivila, kurku-
min, monografija §t. 1
(2006).

vse Zivalske
vrste

3.

Dodatek se vkljuci v krmo v obliki
premiksa.

V navodilih za uporabo dodatka in
premiksov se navedejo pogoji
skladi$¢enja in obstojnost pri to-
plotni obdelavi.

Na oznaki dodatka in premiksov
se navede naslednje:

,Najvi§ja priporocena vsebnost
aktivne snovi na kg popolne krmne
mesanice z 12-odstotno vsebnostjo
vlage in mle¢nih nadomestkov s 5,5-
odstotno vsebnostjo vlage: vse vrste in
teleta, rejena za meso (mle¢ni
nadomestki): 15 mg.*

Na oznaki premiksa se navedejo
funkcionalna skupina, identifika-
cijska tevilka in ime krmnega do-
datka ter dodana koli¢ina aktivne
snovi, ¢e je preseZena vsebnost ak-
tivne snovi v popolni krmni mesa-
nici iz tocke 3.

. Zmes ekstrakta iz kurkume z dru-

gimi dovoljenimi dodatki, pridob-
ljenimi iz Curcuma longa L., v krmi
ni dovoljena.

20.4.2031
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. Nosilci  dejavnosti  poslovanja

s krmo zaradi morebitnih tvegan;
pri vdihavanju, stiku s koZo ali sti-
ku z o¢mi za uporabnike dodatka
in premiksov dolo¢ijo operativne
postopke in organizacijske ukre-
pe.Kadar navedenih tvegan; s taki-
mi postopki in ukrepi ni mogoce
odpraviti ali ¢im bolj zmanjsati, se
dodatek in premiksi uporabljajo
z osebno zailitno opremo,
vkljuéno z zaicito za dihala, za-
§c¢itnimi ocali in rokavicami.

Naravni viri aromati¢nih snovi — porocilo §t. 2 (2007).

Isti identifikator se brez razlikovanja uporablja za razli¢ne vrste ekstraktov in derivatov iz Curcuma longa, kot so eteri¢no olje iz kurkume, ekstrakt iz kurkume in tinktura iz kurkume.
Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referen¢nega laboratorija: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

Naravni viri aromati¢nih snovi — porodilo §t. 2 (2007).

Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referen¢énega laboratorija: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

Naravni viri aromati¢nih snovi — porocilo §t. 2 (2007).

Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referen¢nega laboratorija: https://ec.europa.eu/jrc/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

NajniZja Najvisja
vsebnost vsebnost
Identifika- Ime Sestava. kemiiska formula Vrsta ali Naivisia Datum izteka
cijska Stevilka | imetnika Dodatek opis. 4 naliz;l 2 metoda. kategorija st ;ro s]t mL aktivne snovi/kg Druge dolocbe veljavnosti
dodatka dovoljenja PIS, ) Zivali popolne krmne mesanice dovoljenja
z 12-odstotno vsebnostjo
vlage
Kategorija: senzori¢ni dodatki. Funkcionalna skupina: aromati¢ne snovi.
2b163-t tinktura iz Sestava dodatka — - - - 1. Dodatek se vkljucivkrmovobliki| 20.4.2031

kurkume

Tinktura, pridobljena

z ekstrakcijo zmletih
posusenih korenik Curcuma
longa L. z uporabo mesanice
vode in etanola (5545 % v/v).
Lastnosti aktivne snovi
Tinktura, pridobljena

z ekstrakcijo zmletih
posusenih korenik Curcuma
longa L. z uporabo mesanice
vode in etanola (55/45 % v/v),
kot jo je opredelil Svet
Evrope ('):

fenoli (kot ekvivalent galne
kisline):

1100-1 500 pg/mL

skupni kurkuminoidi (3 (kot
kurkumin): 0,04 do 0,09 %
(mfv)

kurkumin (I): 83-182 pg/mL
dezmetoksikurkumin (II):
80-175 pg/mL
bis-dezmetoksikurkumin
(I): 139-224 pg/mL

konji

psi

3.

premiksa.

V navodilih za uporabo dodatka in
premiksov se navedejo pogoji
skladis¢enja in obstojnost pri to-
plotni obdelavi.

Na oznaki dodatka in premiksov
se navede naslednje:

,Najvi§ja priporocena vsebnost
aktivne snovi na kg popolne krmne
mesanice z 12-odstotno vsebnostjo
vlage:

— konji: 0,75 mL

— psi: 0,05 mL.“

4.

Na oznaki premiksa se navedejo
funkcionalna skupina, identifika-
cijska $tevilka in ime krmnega do-
datka ter dodana koli¢ina aktivne
snovi, e je presezena vsebnost ak-
tivie snovi v popolni krmni mesa-
nici iz tocke 3.
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eteri¢no olje: 1 176-1 537

pg/mL

suha snov: 2,62-3,18 %

(mJm)

topilo (voda/etanol, 55/45):

96-97,5 % (m/m)

V tekoci obliki.

St. CoE: 163.

Analizna metoda ()

Za dolocanje koli¢ine

fitokemi¢nih oznacevalcev

(skupni kurkuminoidi)

v krmnem dodatku

(tinktura iz kurkume):

— spektrofotometrija  (na
podlagi monografije
Evropske farmakopeje,
javanska kurkuma
(01/2008:1441))

. Zmes tinkture iz kurkume z drugi-

mi dovoljenimi dodatki, pridob-
ljenimi iz Curcuma longa L., v krmi
ni dovoljena.

. Nosilci  dejavnosti  poslovanja

s krmo zaradi morebitnih tveganj
pri vdihavanju, stiku s koZo ali sti-
ku z oémi za uporabnike dodatka
in premiksov dolo¢ijo operativne
postopke in organizacijske ukre-
pe. Kadar navedenih tvegan; s taki-
mi postopki in ukrepi ni mogoce
odpraviti ali ¢im bolj zmanjsati, se
dodatek in premiksi uporabljajo
z osebno zas¢itno opremo,
vkljuno z zaicito za dihala, za-
§¢itnimi ocali in rokavicami.

111 1
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(") Naravni viri aromati¢nih snovi — porogilo st. 2 (2007).
(%) Doloceno s spektrofotometrijo kot derivati dicinamoil metana.
(*) Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referencnega laboratorija: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

aftun axsdoiaq IsI upein

120T¢ ¢


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

	Izvedbena uredba Komisije (EU) 2021/551 z dne 30. marca 2021 o dovoljenju za ekstrakt iz kurkume, olje iz kurkume, oleorezin iz kurkume iz korenike Curcuma longa L. kot krmne dodatke za vse živalske vrste in tinkturo iz kurkume iz korenike Curcuma longa L. kot krmni dodatek za konje in pse 
	PRILOGA 


