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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/551
av den 30 mars 2021

om godkinnande av gurkmejaextrakt, gurkmejaolja, gurkmejaterpen fran jordstammar av Curcuma
longa L. som fodertillsatser for alla djurarter och av gurkmejatinktur fran jordstammar av Curcuma
longa L. som fodertillsats for histar och hundar

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden. Enligt artikel 10.2 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (?) utvirderas pd nytt.

(2)  Gurkmejaextrakt, gurkmejaolja, gurkmejaterpen och gurkmejatinktur frén jordstammar av Curcuma longa L.
godkindes utan tidsbegransning som fodertillsatser for alla djurarter i enlighet med direktiv 70/524/EEG.
Tillsatserna infordes ddrefter i registret over fodertillsatser som befintliga produkter i enlighet med artikel 10.1 b i
forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  En ansokan om en ny utvirdering av gurkmejaextrakt, gurkmejaolja, gurkmejaterpen frdn jordstammar av Curcuma
longa L. som fodertillsatser for alla djurarter och av gurkmejatinktur frén jordstammar av Curcuma longa L. som
fodertillsats for hastar och hundar har limnats in i enlighet med artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003
jamford med artikel 7 i samma forordning.

(4)  Sokanden begirde att gurkmejaextrakt, gurkmejaolja, gurkmejaterpen och gurkmejatinktur frin jordstammar av
Curcuma longa L. skulle godkidnnas ocksa for anvindning i dricksvatten. Forordning (EG) nr 1831/2003 medger
emellertid inte godkdnnande av "aromimnen” for anvindning i dricksvatten. Dirfor bor anvindningen av
gurkmejaextrakt, gurkmejaolja, gurkmejaterpen och gurkmejatinktur fran jordstammar av Curcuma longa L. inte
tilldtas i dricksvatten.

(5)  Sokanden begirde att tillsatserna skulle inforas i kategorin "organoleptiska tillsatser” och i den funktionella gruppen
"aromdmnen”. Till ans6kan bifogades de uppgifter och handlingar som krévs enligt artikel 7.3 i férordning (EG)
nr 1831/2003.

(6)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 7 maj 2020 () att
gurkmejaextrakt, gurkmejaolja, gurkmejaterpen och gurkmejatinktur fran jordstammar av Curcuma longa L. under
foreslagna anvandningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs eller konsumenters hilsa eller pa miljon. Myndigheten
konstaterade ocksd att gurkmejaextrakt, gurkmejaolja, gurkmejaterpen och gurkmejatinktur fran jordstammar av
Curcuma longa L. bor betraktas som irriterande for hud, 6gon och luftvdgar samt som hudsensibiliserande.
Kommissionen anser darfor att limpliga skyddsétgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd manniskors
hilsa, framfor allt vad giller anvindare av tillsatsen.

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.
(*) Rédets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).
() EFSA Journal, vol. 18(2020):6, artikelnr 6146.
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(7)  Myndigheten konstaterade att det inte krdvs ndgon ytterligare dokumentation om effektiviteten eftersom
gurkmejaextrakt, gurkmejaolja, gurkmejaterpen och gurkmejatinktur fran jordstammar av Curcuma longa L. anvinds
i livsmedel som aromdmnen och deras funktion i stort sett 4r densamma i foder som i livsmedel. Myndigheten anser
inte att det behovs ndgra sirskilda krav pd overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den
rapport om analysmetoder for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom
forordning (EG) nr 1831/2003.

(8)  Bedomningen av gurkmejaextrakt, gurkmejaolja, gurkmejaterpen och gurkmejatinktur fran jordstammar av Curcuma
longa L. visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003 ar uppfyllda. Amnena bor
dirfor godkinnas for anvandning i enlighet med bilagan till den hir forordningen.

(9)  Det bor faststillas begransningar och villkor for att mojliggora bittre kontroll. Framfor allt bor en rekommenderad
halt anges pd etiketten till fodertillsatsen. Om halten 6verskrids bor viss information anges pé etiketten till
forblandningar.

(10) Det faktum att gurkmejaextrakt, gurkmejaolja, gurkmejaterpen och gurkmejatinktur fran jordstammar av Curcuma
longa L. inte fir anvdndas som aromdmne i dricksvatten utesluter inte anvindning i foderblandningar som
administreras via vatten.

(11) Eftersom det inte finns nagra sikerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av de berérda dmnena, bor en Gvergangsperiod medges sd att de berorda parterna kan anpassa sig till
de nya krav som foljer av godkdnnandet.

(12) De atgidrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Godkinnande

De dmnen i kategorin "organoleptiska tillsatser” och den funktionella gruppen "aromimnen” som anges i bilagan godkinns
som fodertillsatser, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Anvindning i dricksvatten

De godkinda dmnena som anges i bilagan fir inte anvindas i dricksvatten.

Artikel 3

Overgéngsbestimmelser

1.  De i bilagan angivna dmnena och de forblandningar innehallande dessa amnen som har framstillts och mirkts fore
den 20 oktober 2021 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 20 april 2021 fér fortsitta att slappas ut
pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderravaror innehéllande de i bilagan angivna dmnena som har framstllts och mirkts fore
den 20 april 2022 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 20 april 2021 far fortsitta att slippas ut pd
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de dr avsedda for livsmedelsproducerande djur.
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3. Foderblandningar och foderrdvaror innehallande de i bilagan angivna dmnena som har framstillts och mirkts fore
den 20 april 2023 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 20 april 2021 fir fortsitta att slippas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de dr avsedda for icke livsmedelsproducerande djur.

Artikel 4

Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 30 mars 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Namn pd Ligsta halt | Hogsta halt
Tillsatsens | innehavaren Sammansittning, kemisk Diurart eller - . Godkinnandet
identifierings- av Tillsats formel, beskrivning, d'] Kateoori | 1085t lder| mg aktiv substansfkg Ovriga bestimmelser giller till och
nummer godkinnan- analysmetod jurkategort helfoder med en med
det vattenhalt pd 12 %
Kategori: organoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: aromidmnen.
2b163-e0 - Eterisk Tillsatsens Alla djurarter - - - 1. Tillsatsen ska anvidndas i foder| 20.4.2031
gurkmejaolja sammansittning som forblandning.
Eterisk olja erhallen genom
dngdestillation av torkade 2. Angefoljandeibruksanvisningen till
jordstammar av Curcuma tillsatsen och forblandningarna: lag-
longa L. ringsvillkor och stabilitet vid virme-
Beskrivning av den aktiva behandling.
substansen
3. Ange foljande pa tillsatsens och for-

Eterisk olja erhéllen genom

angdestillation av torkade

jordstammar av Curcuma

longa L. enligt Europarddets

definition (')

— ar-turmeron: 40-60 %

— p-turmeron (kurlon): 5-
15%

— ar-kurkumen: 3-6 %

— P-seskvifellandren: 3-6 %

— a-zingiberen: 1-5 %

— (E)-atlanton: 2—4 %

CAS-nr: 8024-37-1 (3

Einecs-nr: 283-882-1 (')

Fema-nr: 3085 (')

CoE-nr: 163

Flytande form

blandningarnas etikett:

"Rekommenderad hogsta halt aktiv
substans per kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 % eller mjolkersittning
med en vattenhalt pa 5,5 %:

Alla djurarter, utom godkalvar: 20
mg.

Godkalvar: 80 mg (mjolkersitt-
ning).”

Den funktionella gruppen, den ak-
tiva substansens identifierings-
nummer och namn samt tillsatt
mingd aktiv substans ska anges
pad forblandningens etikett om
den halt aktiv substans i helfoder
som anges i punkt 3 overskrids.
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Analysmetod ()
Bestimning av de
fytokemiska markorerna
ar-turmeron och beta-
turmeron i fodertillsatsen
(gurkmejaolja):

— Gaskromatografi-mas-
spektrometri med lés-
ning av retentionstiden
(GC-MS-RTL) (eller refe-
renssubstans for de fyto-
kemiska markorerna) till-
sammans med (eller utan)
gaskromatografi ~ med
flamjonisationsdetektion
(GC-FID) baserad pa stan-
dardmetod ISO 11024.

5. Blandningen av eterisk gurkme-
jaolja och andra godkinda tillsat-
ser som erhillits frén Curcuma
longa L. ska inte tillatas i foder.

6. For anvandare av tillsatsen och for-
blandningarna ska foderforetagare
faststilla driftsrutiner och organisa-
toriska dtgdrder for att hantera po-
tentiella risker vid inandning, hud-
kontakt eller kontakt med Ggonen.
Nar dessa risker inte kan elimineras
eller minskas till ett minimum ge-
nom siddana rutiner och atgarder
ska tillsatsen och forblandningarna
anvindas med personlig skyddsut-
rustning, inklusive andningsskydd,

skyddsglasdgon och handskar.

2b163-or

Gurkmejaterpen

Tillsatsens
sammansittning

Terpen erhallen genom
extraktion med
l6sningsmedel av torkade
jordstammar av Curcuma
longa L.

Beskrivning av den aktiva
substansen

Terpen erhallen genom
extraktion med
losningsmedel av torkade
jordstammar av Curcuma
longa L. enligt Europarddets
definition (*

Alla djurarter

1. Tillsatsen ska anvindas i foder
som forblandning.

2. Angefoljandeibruksanvisningen till
tillsatsen och forblandningarna: lag-
ringsvillkor och stabilitet vid virme-
behandling.

3. Ange foljande pa tillsatsens och for-

blandningarnas etikett:
"Rekommenderad hogsta halt aktiv
substans per kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %:

20.4.2031
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Eterisk olja: 30-33 %

(vikt/vikt)

Curcuminoider totalt: 20—

35 % (vikt/vikt)

— Curcumin (I): 16-21 %
(vikt/vikt)

— Desmetoxicurcumin (II):
4-6 % (vikt/vikt)

— Bis-desmetoxicurcumin
(I1): 3-5 % (vikt/vikt)

Vattenhalt: 12-30 %

(vikt/vikt)

Analysmetod ()

Bestimning av den

fytokemiska markéren (total

halt curcuminoider) i

fodertillsatsen

(gurkmejaterpen):

— Spektrofotometri — FAO
JECFA monografi nr 1
"Turmeric  Oleoresin”,
Combined Compendium of
Food Additive Specifica-
tions (2006).

— Kycklingar och virphons: 30 mg.
— Andra djurarter: 5 mg.”

4.

Den funktionella gruppen, den ak-
tiva substansens identifieringsnum-
mer och namn samt tillsatt mangd
aktiv substans ska anges pa for-
blandningens etikett om den halt
aktiv substans i helfoder som anges
i punkt 3 Gverskrids.

. Blandningen av gurkmejaterpen

och andra godkinda tillsatser
som erhéllits frdn Curcuma longa
L. ska inte tillatas i foder.

For anvindare av tillsatsen och for-
blandningarna ska foderforetagare
faststélla driftsrutiner och organisa-
toriska dtgérder for att hantera po-
tentiella risker vid inandning, hud-
kontakt eller kontakt med 6gonen.
Nir dessa risker inte kan elimineras
eller minskas till ett minimum ge-
nom saddana rutiner och atgarder
ska tillsatsen och forblandningarna
anvandas med personlig skyddsut-
rustning, inklusive andningsskydd,
skyddsglasogon och handskar.
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2b163-ex

Gurkmejaextrakt

Tillsatsens

sammansittning

Extrakt av torkade

jordstammar av Curcuma

longa L. med anvindning av
organiska losningsmedel

Beskrivning av den aktiva

substansen

Extrakt av torkade

jordstammar av Curcuma

longa L. med anvindning av
organiska losningsmedel
enligt Europarddets
definition (%)

Curcuminoider totalt: > 90 %

(vikt/vikt)

— Curcumin (I): 74-79 %
(vikt/vikt)

— Desmetoxicurcumin (II):
15-19 % (vikt/vikt)

— Bis-desmetoxicurcumin
(ITT): 2-5 % (vikevike)

Vattenhalt: 0,30-1,7 %

(vikt/vikt)

Einecs-nr: 283-882-1 (*)

Fema-nr: 3086 (%)

CAS- nr: 8024-37-1 (%)

CoE-nr: 163

Fast form (pulver)

Analysmetod ()

Bestimning av den

fytokemiska markoren (total

halt curcuminoider) i

fodertillsatsen

(gurkmejaextrakt):

— Spektrofotometri — FAO
JECFA monografi nr 1
"Curcumin”,  Combined
Compendium of Food Addi-
tive Specifications (2006).

Alla djurarter

1. Tillsatsen ska anvindas i foder
som forblandning.

2. Ange foljande i bruksanvisningen
till tillsatsen och forblandningar-
na: lagringsvillkor och stabilitet
vid virmebehandling.

3. Ange foljande pd tillsatsens och
forblandningarnas etikett:
"Rekommenderad hogsta halt aktiv
substans per kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 % och
mjolkersittning med en vattenhalt pd
5,5 %: Alla djurarter och godkalvar
(mjolkersdttning): 15 mg.”

4. Den funktionella gruppen, den ak-
tiva substansens identifierings-
nummer och namn samt tillsatt
mingd aktiv substans ska anges
pd forblandningens etikett om
den halt aktiv substans i helfoder
som anges i punkt 3 dverskrids.

5. Blandningen av gurkmejaextrakt
och andra godkinda tillsatser
som erhéllits frdn Curcuma longa
L. ska inte tilldtas i foder.

20.4.2031
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Foranvindare av tillsatsen och for-
blandningarna ska foderforetaga-
re faststilla driftsrutiner och orga-
nisatoriska dtgarder for att hantera
potentiella risker vid inandning,
hudkontakt eller kontakt med
dgonen. Nar dessa risker inte kan
elimineras eller minskas till ett mi-
nimum genom sddana rutiner och
atgirder ska tillsatsen och for-
blandningarna anvindas med per-
sonlig skyddsutrustning, inklusive
andningsskydd, skyddsglasogon
och handskar.

”Natural sources of flavourings - Report No. 2” (2007).
Samma nummer géller for olika typer av extrakt och derivat frén Curcuma longa, sdsom eterisk gurkmejaolja, gurkmejaextrakt och gurkmejatinktur.

()

¢

)

(*) "Natural sources of flavourings - Report No. 2" (2007).
)

(®) "Natural sources of flavourings - Report No. 2" (2007).
0

Narmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
Nirmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

Nirmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: 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

Namn pd Ligsta halt | Hogsta halt
Tillsatsens | innehavaren Sammansittning, kemisk Diurart eller ) . Godkinnandet
identifierings- av Tillsats formel, beskrivning, d'] kateworj | H08stadlder | ml aktiv substans/kg Ovriga bestimmelser giller till och
nummer | godkinnan- analysmetod Jurkategort helfoder med en med
det vattenhalt pd 12 %
Kategori: organoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: aromdmnen.
2b163-t Gurkmejatinktur | Tillsatsens — - - - 1. Tillsatsen ska anvindas i foder| 20.4.2031
sammansittning Histar som forblandning.
Tinktur framstilld genom —
extraktion av malda torkade Hundar

jordstammar av Curcuma
longa L. med en etanol-|
vattenblandning (55/45 %
volym/volym)

Beskrivning av den aktiva
substansen

Tinktur framstilld genom
extraktion av malda torkade
jordstammar av Curcuma
longa L. med en etanol-|
vattenblandning (55/45 %
volym/volym) enligt
Europaradets definition ()
Fenoler (som
gallsyraekvivalent):

1100-1 500 pg/ml
Curcuminoider totalt (3
(som curcumin): 0,04—
0,09 % (vikt/volym)
Curcumin (I): 83-182 pg/ml
Desmetoxicurcumin (II): 80—
175 pg/ml
Bis-desmetoxicurcumin (III):
139-224 pg/ml

2. Ange foljande i bruksanvisningen
till tillsatsen och forblandningar-
na: lagringsvillkor och stabilitet
vid virmebehandling.

3. Ange foljande pa tillsatsens och
forblandningarnas etikett:

"Rekommenderad hogsta halt aktiv

substans per kg helfoder med en

vattenhalt pa 12 %:

— Hastar: 0,75 ml.

— Hundar: 0,05 ml.”

4. Den funktionella gruppen, den ak-
tiva substansens identifierings-
nummer och namn samt tillsatt
mingd aktiv substans ska anges
pd forblandningens etikett om
den halt aktiv substans i helfoder
som anges i punkt 3 Gverskrids.
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Eterisk olja: 1 176-1 537

pg/ml 5. Blandningen av gurkmejatinktur
Torrsubstans: 2,62-3,18 % och andra godkinda tillsatser
(vikt/vikt) som erhéllits frin Curcuma longa
Losningsmedel L. ska inte tilldtas i foder.

(vatten/etanol, 55/45): 96—

97,5 % (vikt[vikt) 6. Foranvindare avtillsatsen och for-
Flytande form blandningarna ska foderforetaga-
CoE-nr: 163 re faststilla driftsrutiner och orga-
Analysmetod () nisatoriska dtgarder for att hantera

Bestimning av den
fytokemiska markoren (total
halt curcuminoider) i
fodertillsatsen
(gurkmejatinktur):

— Spektrofotometri (base-
rad pé Europeiska farma-
kopéns monografi "Tur-
meric  Javanese” (01]
2008:1441)).

potentiella risker vid inandning,
hudkontakt eller kontakt med
dgonen. Nar dessa risker inte kan
elimineras eller minskas till ett mi-
nimum genom sddana rutiner och
tgdrder ska tillsatsen och for-
blandningarna anvindas med per-
sonlig skyddsutrustning, inklusive
andningsskydd, skyddsglasogon
och handskar.

111 1
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(") "Natural sources of flavourings - Report No. 2" (2007).
(%) Bestimd genom spektrofotometri som derivat av dicinnamoylmetan.
(®) Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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