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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/551 DA COMISSAO
de 30 de marco de 2021

relativo a autorizacio de extrato de curcuma, 6leo de curcuma e oleorresina de curcuma de rizomas
de Curcuma longa L. como aditivos em alimentos para animais de todas as espécies e de tintura de
curcuma de rizomas de Curcuma longa L. como aditivo em alimentos para cavalos e cies

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal (*), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

N

(1) O Regulamento (CE) n° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentacdo animal carecem de
autorizagdo e estabelece as condigdes e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagdo. O artigo 10.°, n.° 2,
desse regulamento determina a reavaliagio dos aditivos autorizados nos termos da Diretiva 70/524/CEE do
Conselho (3.

(2) O extrato de curcuma, o 6leo de curcuma, a oleorresina de curcuma e a tintura de curcuma de rizomas de Curcuma
longa L. foram autorizados por um perodo ilimitado, em conformidade com a Diretiva 70/524/CEE, como aditivos
em alimentos para animais de todas as espécies. Esses aditivos foram subsequentemente inscritos no Registo dos
Aditivos para a Alimentagdo Animal como produtos existentes, em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, alinea b),
do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(3)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, em conjugagdo com o artigo 7.° do
mesmo regulamento, foi apresentado um pedido para a reavaliacdo do extrato de curcuma, do 6leo de curcuma e da
oleorresina de curcuma de rizomas de Curcuma longa L. como aditivos em alimentos para animais de todas as
espécies e da tintura de curcuma de rizomas de Curcuma longa L. para cavalos e cdes.

(4) O requerente solicitou que o extrato de curcuma, o 6leo de curcuma, a oleorresina de curcuma e a tintura de
curcuma de rizomas de Curcuma longa L. fossem autorizados para utilizagdo também na dgua de abeberamento. No
entanto, o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 ndo permite a autorizacdo de «compostos aromatizantes» para
utilizagdo na dgua de abeberamento. Por conseguinte, ndo deve ser permitida a utilizagio de extrato de curcuma,
6leo de curcuma, oleorresina de curcuma e tintura de curcuma de rizomas de Curcuma longa L. na dgua de
abeberamento.

(5) O requerente solicitou que os aditivos fossem classificados na categoria de aditivos designada por «aditivos
organoléticos» e no grupo funcional «compostos aromatizantes». Esse pedido foi acompanhado dos dados e
documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n. 1831/2003.

(6) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no parecer de 7 de maio de
2020 (), que, nas condicdes de utilizacdo propostas, o extrato de curcuma, o déleo de curcuma, a oleorresina de
curcuma e a tintura de curcuma de rizomas de Curcuma longa L. ndo produzem efeitos adversos na satide animal, na
saide humana nem no ambiente. A Autoridade concluiu igualmente que o extrato de curcuma, o éleo de curcuma, a
oleorresina de curcuma e a tintura de curcuma de rizomas de Curcuma longa L. devem ser considerados irritantes para
a pele e os olhos e para as vias respiratorias, bem como sensibilizantes cutaneos. Por conseguinte, a Comissio
considera que devem ser tomadas medidas de protecdo adequadas para evitar efeitos adversos na sadde humana, em
especial no que respeita aos utilizadores do aditivo.

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

() Diretiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimentagdo para animais (JO L 270 de
14.12.1970, p. 1).

(*) EFSA Journal 2020;18(6):6146.
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(7) A Autoridade concluiu que o extrato de curcuma, o dleo de curcuma, a oleorresina de curcuma e a tintura de
curcuma de rizomas de Curcuma longa L. sdo reconhecidos como aromatizantes dos géneros alimenticios e, uma vez
que a sua fungdo nos alimentos para animais seria essencialmente a mesma que nos géneros alimenticios, ndo se
considera necessdria mais nenhuma demonstracio de eficicia. A Autoridade considera que ndo é necessirio
estabelecer requisitos especificos de monitorizagdo pés-comercializagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre
os métodos de andlise do aditivo em alimentos para animais apresentado pelo laboratdrio de referéncia instituido
pelo Regulamento (CE) n.* 1831/2003.

(8) A avaliacdo do extrato de curcuma, do 6leo de curcuma, da oleorresina de curcuma e da tintura de curcuma de
rizomas de Curcuma longa L. revela que estdo preenchidas as condi¢des de autorizagdo referidas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo destas substéncias, tal como se
especifica no anexo do presente regulamento.

(9)  Devem ser estabelecidas restri¢des e condig®es para permitir um melhor controlo. Em especial, deve ser indicado um
teor recomendado no rétulo dos aditivos para a alimentagdo animal. Se esse teor for ultrapassado, devem ser
indicadas determinadas informagdes no rétulo das pré-misturas.

(10) O facto de o extrato de curcuma, o 6leo de curcuma, a oleorresina de curcuma e a tintura de curcuma de rizomas de
Curcuma longa L. ndo serem autorizados para utilizacio como aromatizantes na dgua de abeberamento nio obsta a
sua utilizagdo em alimentos compostos para animais administrados através da dgua.

(11) Dado que ndo existem motivos de seguranga que exijam a aplicacdo imediata das alteragdes das condi¢des de
autorizacdo das substincias em causa, é adequado prever um periodo transitério para que as partes interessadas
possam preparar-se para dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da autorizacio.

(12) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Autorizacio

As substéncias especificadas no anexo, pertencentes a categoria de aditivos designada por «aditivos organoléticos» e ao
grupo funcional «compostos aromatizantes», sdo autorizadas como aditivos na alimentagio animal nas condicdes
estabelecidas no referido anexo.

Artigo 2.°
Utiliza¢do na dgua de abeberamento

As substancias autorizadas especificadas no anexo nio devem ser utilizadas na dgua de abeberamento.

Artigo 3.°

Medidas transitérias

1. As substincias especificadas no anexo e as pré-misturas que as contenham que tenham sido produzidas e rotuladas
antes de 20 de outubro de 2021 em conformidade com as regras aplicdveis antes de 20 de abril de 2021 podem continuar
a ser colocadas no mercado e utilizadas até que se esgotem as suas existéncias.

2. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimentagdo animal que contenham as substancias
especificadas no anexo que tenham sido produzidos e rotulados antes de 20 de abril de 2022 em conformidade com as
regras aplicdveis antes de 20 de abril de 2021 podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se
esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais produtores de alimentos.
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3. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimentacdo animal que contenham as substincias
especificadas no anexo que tenham sido produzidos e rotulados antes de 20 de abril de 2023 em conformidade com as
regras aplicdveis antes de 20 de abril de 2021 podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se
esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais ndo produtores de alimentos.

Artigo 4.
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 30 de marco de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Teor Teor
minimo mdximo

Nimero de Nome do Composigio, formula Espécie ou Idad Fim do
identifi-cacio | deten-tor da Aditivo quimica, descri¢io e método | categoria cace mg de substancia ativajkg Outras disposicdes periodo de

do aditivo | autori-zagdo analitico animal maxima | de alimento completo com autorizacio

um teor de humidade de
12%
Categoria: aditivos organoléticos Grupo funcional: compostos aromatizantes
2b163-e0 - Oleo essencial de Composigdo do aditivo Todas as - - - 1. O aditivo deve ser incorporado| 20.4.2031
curcuma Oleo essencial obtido por espécies nos alimentos para animais sob a
destilacdo a vapor dos animais forma de pré-mistura.

rizomas secos de Curcuma

longa L.

Caracterizagio da

substincia ativa:

Oleo essencial obtido por

destilacdo a vapor dos

rizomas secos de Curcuma

longa L., tal como definido

pelo Conselho da Europa ('):

— ar-Turmerona: 40-60%

— B-Turmerona (curlona):
5-15%

— ar-Curcumeno: 3-6%

— p-Sesquifelandreno:
3-6%

— a-Zingibereno: 1-5%

— (E)-Atlantona: 2-4%

Namero CAS: 8024-37-1 ()

Numero EINECS: 283-882-

1()

Niumero FEMA: 3085 (1)

Ntmero CdE: 163

Forma liquida

2. Nas instrucdes de utilizagdo do adi-
tivo e das pré-misturas devem indi-
car-se as condicdes de armazena-
mento e a estabilidade ao
tratamento térmico.

3. No rétulo do aditivo e das pré-mis-
turas deve ser indicado o seguinte:
«Teor méximo recomendado da
substancia ativa por quilograma de
alimento completo com um teor de
humidade de 12% ou substitutos do leite
com um teor de humidade de 5,5%:
— todas as espécies animais, exceto
vitelos: 20 mg
— vitelos: 80 mg (substitutos do
leite)».

4. O grupo funcional, o nimero de
identificagdo, o nome e a quanti-
dade adicionada da substancia ati-
va devem ser indicados no rétulo
da pré-mistura se se exceder o teor
da substancia ativa no alimento
completo especificado no ponto
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Método analitico ()

Para a quantificagdo dos

marcadores fitoquimicos:

ar-turmerona e beta-

turmerona no aditivo para a

alimentagdo animal (6leo de

curcuma):

— Cromatografia ~ gasosa
com espetrometria de
massa (GC-MS) (modo
de varrimento total) utili-
zando a metodologia de
travamento do tempo de
retengdo (RTL) (ou sub-
stincias padrdo dos mar-
cadores  fitoquimicos)
com (ou sem) cromato-
grafia gasosa com dete-
¢do por ionizacio de
chama (GC-FID) com
base no método normali-
zado ISO 11024

5. A mistura de 6leo essencial de cur-
cuma com outros aditivos autori-
zados obtidos a partir de Curcuma
longa L. ndo é permitida nos ali-
mentos para animais.

6. Para os utilizadores do aditivo e das
pré-misturas, os operadores das em-
presas do setor dos alimentos para
animais devem estabelecer procedi-
mentos operacionais e medidas or-
ganizativas a fim de minimizar os
potenciais riscos associados a inala-
€30, a0 coNtacto cutineo ou ao con-
tacto ocular. Quando esses riscos
ndo puderem ser eliminados ou re-
duzidos ao minimo com estes pro-
cedimentos e medidas, o aditivo e as
pré-misturas devem ser utilizados
com equipamento de protecio indi-
vidual, incluindo equipamento de
protegdo respiratéria, dculos de se-
guranca e luvas.

2b163-or

Oleorresina de
curcuma

Composigio do aditivo
Oleorresina obtida por
extracio com solventes de
rizomas secos de Curcuma
longa L.

Caracterizacio da
substincia ativa
Oleorresina obtida por
extragdo com solventes de
rizomas secos de Curcuma
longa L., tal como definido
pelo Conselho da Europa (%)

Todas as
espécies
animais

1. O aditivo deve ser incorporado
nos alimentos para animais sob a
forma de pré-mistura.

2. Nas instrucdes de utilizacdo do adi-
tivo e das pré-misturas devem indi-
car-se as condicbes de armazena-
mento e a estabilidade ao
tratamento térmico.

3. No rétulo do aditivo e das pré-mis-

turas deve ser indicado o seguinte:
«Teor méaximo recomendado da
substancia ativa por quilograma de
alimento completo com um teor de
humidade de 12%:

20.4.2031
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Oleo essencial: 30-33%

(mfm)

Curcuminoides totais:

20-35% (m/m)

— Curcumina (I): 16-21%
(m/m)

— Desmetoxicurcumina
(I1): 4-6% (m/m)

— Bis-desmetoxicurcumina
(I1): 3-5% (m/m).

Humidade: 12-30% (m/m)

Método analitico (°)

Para a quantificagdo do

marcador fitoquimico

(curcuminoides totais) no

aditivo para a alimentacdo

animal (oleorresina de
curcuma):

— Espetrofotometria -
Compéndio combinado
de especificagdes para
aditivos alimentares da
FAO JECFA, «Turmeric
Oleoresin», monografia
n° 1 (2006)

— Galinhas e galinhas poedeiras: 30

mg
Outras espécies animais: 5 mg».

O grupo funcional, o niimero de
identificacdo, o nome e a quantida-
de adicionada da substincia ativa
devem ser indicados no rétulo da
pré-mistura se se exceder o teor da
substancia ativa no alimento com-
pleto especificado no ponto 3.

A mistura de oleorresina de curcu-
ma com outros aditivos autoriza-
dos obtidos a partir de Curcuma
longa L. ndo é permitida nos ali-
mentos para animais.

Para os utilizadores do aditivo e das
pré-misturas, os operadores das em-
presas do setor dos alimentos para
animais devem estabelecer procedi-
mentos operacionais e medidas or-
ganizativas a fim de minimizar os
potenciais riscos associados a inala-
€40, a0 contacto cutineo ou ao con-
tacto ocular. Quando esses riscos
ndo puderem ser eliminados ou re-
duzidos ao minimo com estes pro-
cedimentos e medidas, o aditivo e as
pré-misturas devem ser utilizados
com equipamento de prote¢io indi-
vidual, incluindo equipamento de
protegdo respiratoria, dculos de se-
guranca e luvas.
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2b163-ex

Extrato de
curcuma

Composigio do aditivo
Extrato de rizomas secos de
Curcuma longa L. utilizando
solventes organicos.
Caracterizagio da
substincia ativa

Extrato de rizomas secos de
Curcuma longa L. utilizando
solventes organicos, tal como
definido pelo Conselho da

Europa (f).

Curcuminoides totais: > 90%

(m/m)

— Curcumina (I): 74-79%
(m/m)

— Desmetoxicurcumina

(I): 15-19% (m/m)

— Bis-desmetoxicurcumina
(I1): 2-5% (m/m)

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

Numero EINECS: 283-882-

1()

Nuamero FEMA: 3086 (%)

Numero CAS: 8024-37-1 (%)

Ntimero CdE: 163

Forma sélida (p6)

Método analitico ()

Para a quantificacdo do

marcador fitoquimico

(curcuminoides totais) no

aditivo para a alimentagdo

animal (extrato de curcuma):

— Espetrofotometria -
Compéndio combinado
de especificacdes para
aditivos alimentares da
FAO JECFA, «Curcumin,
monografia n.° 1 (2006)

Todas as
espécies
animais

1. O aditivo deve ser incorporado
nos alimentos para animais sob a
forma de pré-mistura.

2. Nas instrucdes de utilizacdo do
aditivo e das pré-misturas devem
indicar-se as condi¢des de armaze-
namento e a estabilidade ao trata-
mento térmico.

3. Norétulo do aditivo e das pré-mis-
turas deve ser indicado o seguinte:
«Teor méaximo recomendado da
substancia ativa por quilograma de
alimento completo com um teor de
humidade de 12% e substitutos do
leite com um teor de humidade de
5,5%: todas as espécies e vitelos
(substitutos do leite): 15 mg».

4. O grupo funcional, o niimero de
identificacdo, o nome e a quanti-
dade adicionada da substancia ati-
va devem ser indicados no rétulo
da pré-mistura se se exceder o teor
da substancia ativa no alimento
completo especificado no ponto
3.

5. A mistura de extrato de curcuma
com outros aditivos autorizados
obtidos a partir de Curcuma longa
L. ndo é permitida nos alimentos
para animais.

20.4.2031
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Para os utilizadores do aditivo e
das pré-misturas, os operadores
das empresas do setor dos alimen-
tos para animais devem estabele-
cer procedimentos operacionais e
medidas organizativas a fim de mi-
nimizar os potenciais riscos asso-
ciados a inalagdo, ao contacto cu-
tdneo ou ao contacto ocular.
Quando esses riscos ndo puderem
ser eliminados ou reduzidos ao
minimo com estes procedimentos
e medidas, o aditivo e as pré-mis-
turas devem ser utilizados com
equipamento de protegdo indivi-
dual, incluindo equipamento de
protecdo respiratoria, 6culos de
seguranga e luvas.

') Fontes naturais de aromatizantes — Relatdrio n.° 2 (2007).

%) O mesmo identificador aplica-se indistintamente a diferentes tipos de extratos e derivados de Curcuma longa, como o dleo essencial de curcuma, o extrato de curcuma e a tintura de curcuma.
%) Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

’) Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

(
(
(
(*) Fontes naturais de aromatizantes — Relatério n.° 2 (2007).
(
(
(

)
%) Fontes naturais de aromatizantes — Relat6rio n.° 2 (2007).
)

7} Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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Teor Teor
minimo maximo
Nimero de Nome do Composigio, férmula Espécie ou Fim do
. . ~ e P . o~ 2 . Idade 1d bstanci . ke . .o~ s
identifi-cacio | detentor da Aditivo quimica, descricio e método | categoria mixima | ML ¢e substancia ativalkg Outras disposicdes periodo de
do aditivo | autoriza-gio analitico animal de alimento completo com autorizagio
um teor de humidade de
12%
Categoria: aditivos organoléticos Grupo funcional: compostos aromatizantes
2b163-t Tintura de Composigio do aditivo — - - - 1. O aditivo deve ser incorporado| 20.4.2031
curcuma Tintura produzida por Cavalos nos alimentos para animais sob a
extragdo de rizomas secos — forma de pré-mistura.
triturados de Curcuma longa L. Cies

utilizando uma mistura
dguafetanol (55/45% v|v).
Caracterizagio da
substincia ativa

Tintura produzida por
extracio de rizomas secos
triturados de Curcumalonga L.
utilizando uma mistura
dgua/etanol (55/45% v|v), tal
como definida pelo Conselho
da Europa ().

Fenois (expressos em
equivalente de 4cido gélico):
1100-1 500 pg/ml
Curcuminoides totais (%)
(como curcumina): 0,04
a0,09% (m/v)

Curcumina (I): 83-182 pg/ml
Desmetoxicurcumina (1I):
80-175 pg/ml
Bis-desmetoxicurcumina
(I1): 139-224 pg/ml

Nas instrugdes de utilizagdo do
aditivo e das pré-misturas devem
indicar-se as condi¢des de armaze-
namento e a estabilidade ao trata-
mento térmico.

No rétulo do aditivo e das pré-mis-
turas deve ser indicado o seguinte:

«Teor mdximo recomendado da
substancia ativa por quilograma de
alimento completo com um teor de
humidade de 12%:

— cavalos: 0,75 ml;

— cdes: 0,05 mb».

4. O grupo funcional, o nimero de

identificagdo, o nome e a quanti-
dade adicionada da substancia ati-
va devem ser indicados no rétulo
da pré-mistura se se exceder o teor
da substancia ativa no alimento
completo especificado no ponto
3.
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Oleo essencial: 1 176-1 537

pg/ml

Matéria seca: 2,62-3,18%

(mfm)

Solvente (dgua/etanol,

55[45): 96-97,5% (m/m)

Forma liquida

CdEn° 163

Método analitico ()

Para a quantificacdo do

marcador fitoquimico

(curcuminoides totais) no

aditivo para a alimentacio

animal

(tintura de curcuma):

— Espetrofotometria [com
base na Monografia da
Farmacopeia  Europeia
«Turmeric Javanese»
(01/2008:1441)]

5. A mistura de tintura de curcuma

com outros aditivos autorizados
obtidos a partir de Curcuma longa
L. ndo é permitida nos alimentos
para animais.

Para os utilizadores do aditivo e
das pré-misturas, os operadores
das empresas do setor dos alimen-
tos para animais devem estabele-
cer procedimentos operacionais e
medidas organizativas a fim de mi-
nimizar os potenciais riscos asso-
ciados a inalagdo, ao contacto cu-
tdneo ou ao contacto ocular.
Quando esses riscos ndo puderem
ser eliminados ou reduzidos ao
minimo com estes procedimentos
e medidas, o aditivo e as pré-mis-
turas devem ser utilizados com
equipamento de protecdo indivi-
dual, incluindo equipamento de
protecdo respiratoria, 6culos de
seguranga e luvas.

111 1
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(') Fontes naturais de aromatizantes — Relatério n.° 2 (2007).
(%) Determinado por espetrofotometria como derivados do dicinamoilmetano
(*) Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte enderego do laboratério de referéncia: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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