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II

(Nelegislativni akty)
NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1090
ze dne 24. Eervence 2020

o povoleni L-histidin-monohydrochloridu monohydritu jako dopliikové litky pro vSechny druhy
zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zafi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodam:

(1) Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouZivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  Vsouladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byly podény tii zZddosti o povoleni L-histidin-monohydrochloridu
monohydrétu. Tyto zddosti byly podédny spolu s tidaji a dokumenty poZadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 uvedeného
nafizeni.

(3)  Zédosti se tykaji povoleni L-histidin-monohydrochloridu monohydrdtu z Escherichia coli NITE BP-02526,
Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 nebo Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 jako dopliikové latky pro
vSechny druhy zvifat se zafazenim do kategorie doplikovych latek ,nutriéni doplitkové latky“. U L-histidin-
monohydrochloridu monohydratu z Escherichia coli NITE BP-02526 a Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 se

rovnéz zadd o zafazeni do kategorie doplikovych latek ,senzorické doplikové latky*.

(4)  Evropsky tfad pro bezpeCnost potravin (dile jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne
2. ervence 2019 (3 () (*) k zavéru, Ze L-histidin-monohydrochlorid monohydrét z Escherichia coli NITE BP-02526,
Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 nebo Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 nemd pii poddvéani na
urovnich odpovidajicich pozadavkim cilovych druhdi nepiiznivy t¢inek na zdravi zvifat, bezpecnost spotiebitel
ani na zivotni prostfedi. Tento zdvér zahrnuje rovnéZz pouziti L-histidin-monohydrochloridu monohydratu
z Escherichia coli NITE BP-02526 nebo Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 jako senzorické doplikové latky na
zamys$lené Grovni pouziti. Pokud jde o bezpecnost uzivatele doplitkové latky, tifad uved] pouze riziko mirného
podrazdéni odi, pokud jde o L-histidin-monohydrochlorid monohydrét z Corynebacterium glutamicum KCCM 80172
nebo Corynebacterium glutamicum KCCM 80179. U L-histidin-monohydrochloridu monohydritu z fermentace
pomoci Escherichia coli NITE BP-02526 uvedl afad riziko vyplyvajici z vdechnuti. Proto by méla byt pfijata vhodna
ochrannd opatfeni, aby se zabrdnilo nepfiznivym u¢inkiam této doplikové latky na lidské zdravi, zejména pokud

() Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

(*) EFSA Journal 2019; 17(7):5783.

() EFSA Journal 2019; 17(7):5784.

(*) EFSA Journal 2019; 17(8):5785.
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jde o uzivatele této doplikové litky. Uiad ddle dospél k zavéru, ze L-histidin-monohydrochlorid monohydrat
z Escherichia coli NITE BP-02526, Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 nebo Corynebacterium glutamicum KCCM
80179 je acinnym zdrojem esencidlni aminokyseliny L-histidinu pro vyZivu zvifat a Ze v zdjmu dcinnosti
u piezvykavct by tato doplitkové litka méla byt chranéna pied rozkladem v bachoru. Utad dile dospél k zavéru, Ze
L-histidin-monohydrochlorid monohydrat z Escherichia coli NITE BP-02526 nebo Corynebacterium glutamicum KCCM
80179 je G¢inny jako zchuttiujici litka v krmivech.

(5)  Utad nepovazuje zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Utad také ovéfil zpravu o metodé
analyzy této dopliikové latky pfidané do krmiv, kterou pfedlozila referen¢ni laboratof zifzend nafizenim (ES)
¢.1831/2003.

(6)  Meéla by byt stanovena omezeni a podminky, které umozni lepsi kontrolu téchto dopliikovych latek pti pouziti jako
zchutiujici ldtky. U téchto doplikovych latek pouzivanych jako zchutiujici latky by mél byt na etiketé uveden
doporuceny obsah. Jsou-li tyto obsahy ptekroceny, mély by byt na etiketé premixii uvedeny urcité informace.
Pouzit{ L-histidin-monohydrochloridu monohydritu jako zchutiujici litky se nepovoluje ve vodé k napdjeni.
Skutecnost, Ze neni povoleno pouziti L-histidin-monohydrochloridu monohydratu jako zchutnujici latky ve vodé
k napdjeni, nebrani jeho pouziti v krmnych smésich podavanych s vodou.

(7)  Posouzeni uvedené litky prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003
jsou splnény. Proto by mélo byt pouzivani uvedené latky povoleno podle pfilohy tohoto nafizeni.

(8)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
1. L-histidin-monohydrochlorid monohydrat z Escherichia coli NITE BP-02526, Corynebacterium glutamicum KCCM
80172 nebo Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 specifikovany v pfiloze, ndleZejici do kategorie doplitkovych latek
»nutriéni doplitkové latky” a funkéni skupiny ,aminokyseliny, jejich soli a analogy*, se povoluji jako doplikové latky ve
vyZivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené pifloze.
2. L-histidin-monohydrochlorid monohydrét z Escherichia coli NITE BP-02526 nebo Corynebacterium glutamicum KCCM

80179 specifikovany v ptiloze, ndlezejici do kategorie dopliikovych latek ,senzorické doplitkové latky” a funkéni skupiny
,zchutiujici latky*, se povoluje jako doplitkova ldtka ve vyZivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 24. ¢ervence 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné



PRILOHA

Minimdlni | Maximdlni
Identifi- obsah obsah
ka¢ni &islo ‘{:;f; (l)e Dopliikovd SlozZeni, chemicky vzorec, popis, ?{1::? I:)i?eo Maximadlni ind ustanoveni Konec platnosti
dopliikové P litka analytickd metoda 8 stari J povoleni
litk povoleni zvifat mg/kg kompletniho
Y krmiva o obsahu vlhkosti
12 %
Kategorie: nutri¢ni doplitkové litky. Funk&ni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy.
3¢352 - L-histidin- | SloZeni dopliikové latky: V3echny - - - . L-histidin-monohydrochlorid mo-| 16.8.2030
monohydro- |Prsek s minimalnim obsahem druhy zvi- nohydrdt smi byt uvadén na trh
chlorid mo- | 98 % L-histidin-monohydrochloridu mo- fat a pouzivan jako doplitkovd latka
y p ) P
nohydrdt | nohydritu a skladajici se z piipravku.

72 % histidinu a
maximalnim obsahem 100 ppm hista-
minu

Charakteristika i¢inné litky:
L-histidin-monohydrochlorid monohyd-
rdt z fermentace pomoci Corynebacterium
glutamicum KCCM 80172 nebo
Corynebacterium glutamicum KCCM 80179
nebo

Escherichia coli NITE BP-02526

Chemicky  vzorec:  C3H;N,-CH,-CH
(NH,)-COOH- HCl- H,0

Cislo CAS: 5934-29-2

Analytickd metoda ('):

Pro stanoven{ histidinu v dopliikové latce:

— vysokot¢innd kapalinova chromato-
grafie s fotometrickou detekci (HPLC-
uv),

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizaci a optic-
kou detekei (IEC-VIS[FLD).

. Tuto doplitkovou latku Ize pouzivat

také ve vodé k napdjent.

. Obsah endotoxinti v doplitkové latce

ajeji prasnost musi zarucovat maxi-
mélni  expozici  endotoxiniim
v mnozstvi 1 600 mezindrodnich
jednotek (IU) endotoxint/m’ vzdu-

chu (3.

. Pro uzivatele dopliikové latky a pre-

mixu musi provozovatelé krmivar-
skych podnikd stanovit provozni
postupy a organizacni opatfent,
kterd budou Fesit piipadnd rizika
pro oci a kuzi a rizika vyplyvajici
z vdechnuti. Pokud rizika nelze té-
mito postupy a opatfenimi vyloucit
nebo sniZit na minimum, musi se
doplitkova litka a premix pouZivat
s vhodnymi osobnimi ochrannymi
prostiedky.

. 'V navodu pro pouziti doplnkové

latky a premixu musi byt uvedeny
podminky skladovdni, stabilita pfi
tepelném oSetieni a stabilita ve vodé
k napdjeni.
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Pro stanoveni histidinu v premixech,

krmnych surovindch a krmnych smésich:

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizaci a foto-
metrickou detekci (IEC-VIS) — nafi-
zen{ Komise (ES) ¢. 152/2009 (pfi-
loha III &4st F).

Pro stanoven( histidinu ve vodé:

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizaci a foto-
metrickou detekei (IEC-VIS/FLD).

6. Prohldseni, které musi byt uvedeno
na etiketé doplikové litky a pre-
mixu:

,Pii podavani L-histidin-monohyd-
rochloridu monohydratu, zejména
ve vodé k napdjent, je tieba zohlednit
viechny esencidlni a podminéné
esencidlni aminokyseliny, aby se
pfedeslo nevyvdzenosti.”

— Obsah histidinu.

Kategorie: senzorické dopliikové litky. Funkéni skupina: zchutfiujici litky.

3¢352

L-histidin-
monohydro-
chlorid mo-

nohydrat

SloZeni dopliikové latky:

Prasek s minimdlnim obsahem

98 % L-histidin-monohydrochloridu mo-
nohydratu a

72 % histidinu a

maximalnim obsahem 100 ppm hista-
minu

Charakteristika i¢inné litky:
L-histidin-monohydrochlorid monohyd-
rdt z fermentace pomoci Corynebacterium
glutamicum KCCM 80179 nebo
Escherichia coli NITE BP-02526
Chemicky vzorec: C;H;N,-CH,-CH(NH,-
COOH- HCI- H,0

Cislo CAS: 5934-29-2

Analytickd metoda (!):

Pro stanoven{ histidinu v doplitkové latce:

— vysokot¢innd kapalinova chromato-
grafie s fotometrickou detekci (HPLC-

uv),

Vsechny
druhy zvi-
fat

1. L-histidin-monohydrochlorid mo-
nohydrdt smi byt uvaddén na trh
a pouzivan jako doplikovd latka
sklddajici se z piipravku.

2. Dopliikovd ldtka se do krmiva musi
zapracovat ve formé premixu.

3. Obsahendotoxinti v dopliikové latce
ajeji prasnost musi zaruc¢ovat maxi-
mélni  expozici  endotoxiniim
v mnoZstvi 1 600 mezindrodnich
jednotek (IU) endotoxint/m* vzdu-
chu ().

4. Pro uzivatele doplikové latky a pre-

mixu musi provozovatelé krmivai-
skych podnikd stanovit provozni
postupy a organizacn{ opatfent,
kterd budou fesit ptipadnd rizika
pro o¢i a kizi a rizika vyplyvajici
z vdechnuti. Pokud rizika nelze té-
mito postupy a opatfenimi vyloudit
nebo sniZit na minimum, musi se
dopliikova latka a premix pouzivat
s vhodnymi osobnimi ochrannymi

prostedky.

16.8.2030
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— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizaci a optic-
kou detekci (IEC-VIS[FLD).

Pro stanoven( histidinu v premixech:

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizaci a optic-
kou detekei (IEC-VIS/FLD) nebo

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizaci a foto-
metrickou detekci (IEC-VIS) — nafi-
zeni Komise (ES) ¢. 152/2009 (pii-
loha III &4st F).

Pro stanoven histidinu v krmnych suro-

vindch a krmnych smésich:

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizaci a foto-
metrickou detekci (IEC-VIS) — nafi-
zen{ Komise (ES) ¢ 152/2009 (pfi-
loha III &4st F).

5. V navodu pro pouziti doplikové
latky a premixu musi byt uvedeny
podminky skladovani a stabilita pti
tepelném osetfent.

6. Na etiketé doplitkové latky musi byt

uvedeny tyto Gdaje:
,Doporufeny maximdlni obsah
ucinné latky v kompletnim krmivu
o0 obsahu vlhkosti 12 %: 25 mg/kg.”
— Obsah histidinu.

7. Na etiketé premixtt musi byt uve-
dena funkéni skupina, identifika¢ni
Cislo, ndzev a pfidané mnoZstvi
Gcinné latky, pokud je piekrocen
tento obsah a¢inné litky v komplet-
nim krmivu o obsahu vlhkosti 12 %:
25 mg/kg.

(") Expozice je vypocitdna na zdkladé hladiny endotoxint a prasnosti doplikové ltky podle metody pouzivané Evropskym dfadem pro bezpecnost potravin (EFSA Journal 2017; 15(3):4705); analytickd metoda:

Evropsky lékopis 2.6.14. (bakteridlni endotoxiny).

(%) Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

() Expozice je vypocitdna na zdkladé hladiny endotoxint a prasnosti doplikové litky podle metody pouzivané Evropskym dfadem pro bezpecnost potravin (EFSA Journal 2017; 15(3):4705); analytickd metoda:

Evropsky lékopis 2.6.14. (bakteridlni endotoxiny).
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