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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/2080
ze dne 26. listopadu 2021

o povoleni L-histidin-monohydrochloridu monohydritu z fermentace pomoci Escherichia coli NITE
SD 00268 jako dopliikové litky pro vSechny druhy zvifat s vyjimkou ryb

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto ddvodim:

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

(2)  V souladu s clankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zddost o povoleni, aby se pouziti L-histidin-
monohydrochloridu monohydrétu z fermentace pomoci Escherichia coli NITE SD 00268 jako dopliikové latky pro
ryby rozsifilo na vSechny druhy zvifat. Tato Zddost byla poddna spolu s daji a dokumenty pozadovanymi podle
¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Uvedend Zadost se tykd povoleni rozsifeni pouziti L-histidin-monohydrochloridu monohydritu z fermentace
pomoci Escherichia coli NITE SD 00268 jako dopliikové latky pro ryby na vSechny druhy zvifat se zafazenim do
kategorie dopliikovych latek ,nutri¢ni doplikové latky“ a funkéni skupiny ,aminokyseliny, jejich soli a analogy*
a do kategorie doplikovych latek ,senzorické doplitkové latky* a funkéni skupiny ,zchutiiujici latky*.

(4)  Evropsky ufad pro bezpenost potravin (déle jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 5. kvétna 2021 ()
k zdvéru, Ze za navrZenych podminek pouZiti nemd L-histidin-monohydrochlorid monohydrit z fermentace
pomoci Escherichia coli NITE SD 00268 nepfiznivy tcinek na zdravi zvifat, bezpecnost spotiebitell ani na Zivotni
prostiedi. Utad rovnéz uvedl, Ze nebylo mozné dospét k zdvéru ohledné potencidlu toxicity dotéené doplitkové
litky v pfipadé vdechnuti, jako litky zptsobujici podrdzdéni o¢i nebo senzibilizujici kazi. Komise se proto
domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym G¢inkiim na lidské zdravi,
zejména pokud jde o uzivatele uvedené doplitkové latky. Urad rovnéz dospél k zavéru, ze uvedend doplitkova latka je
u¢innym zdrojem esencidlni aminokyseliny histidinu a je (¢innd jako zchutiujici latka.

(5)  Utad nepovazuje zvltni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Urad také ovéfil zpravy o metodé
analyzy doplikové litky ptidané do krmiv, které pfedloZzila referencni laboratof ziizend nafizenim (ES)
¢. 1831/2003.

(6)  Posouzeni L-histidin-monohydrochloridu monohydritu z fermentace pomoci Escherichia coli NITE SD 00268
prokazuje, Zze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by
pouzivani uvedené doplitkové latky mélo byt povoleno podle ptilohy tohoto nafizeni.

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

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2021; 19(5):6622.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
1.  Ldtka L-histidin-monohydrochlorid monohydrdt z fermentace pomoci Escherichia coli NITE SD 00268 uvedend
v piiloze, nalezejici do kategorie dopliikovych ldtek ,nutri¢ni doplikové latky“ a funkéni skupiny ,aminokyseliny, jejich
soli a analogy*, se povoluje jako dopliikova latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.
2. Latka L-histidin-monohydrochlorid monohydrit z fermentace pomoci Escherichia coli NITE SD 00268 uvedend
v ptiloze, nélezejici do kategorie dopliikovych latek ,senzorické doplitkové latky” a funkéni skupiny ,zchutiiujici latky*, se
povoluje jako doplikova 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 pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 26. listopadu 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifika¢ni
islo
doplikové
latky

Jméno
drzitele
povolen{

Dopliikové latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maximalni
stafi

Maximaln{

obsah

Minimélni

obsah

mg/kg kompletniho
krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povolen{

Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky.

Funkéni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy

3¢351i

L-histidin-
monohydro-
chlorid
monohydrat

Slozeni dopliikové litky

Prasek s minimdalnim obsahem
L-histidin-monohydrochloridu
monohydritu 98 % a

histidinu 72 % a

maximdlnim obsahem histaminu
100 ppm

Charakteristika ticinné ldtky
L-histidin-monohydrochlorid
monohydrat z fermentace pomoci
Escherichia coli NITE SD 00268
Chemicky vzorec: C;H;N,-CH,-CH
(NH,)-COOH-HCI-H,0

Cislo CAS: 5934-29-2

(islo EINECS: 211-438-9

Analytickd metoda (")

Pro kvantifikaci histidinu

v doplitkové latce:

— vysokotéinnd kapalinovéd chro-
matografie se spektrofotometric-
kou detekci (HPLC-UV);

Vsechny druhy
zvitat
s vyjimkou ryb

.V ndvodu pro pouziti doplitkové

ldtky a premixu musi byt uvedeny
podminky skladovéni a stabilita
pfi tepelném oSetfent.

. Deklarace, kterd musi byt uvedena

na etiketé doplikové latky a pre-
mixu:

,Podavani L-histidin-mono-
hydrochloridu monohydratu
se musi omezit na nutri¢ni
pozadavky cilového zvifete,
které zavisi na druhu zvifete,
fyziologickém stavu zvifete,
urovni uzitkovosti, environ-
mentélnich podminkéch,
obsahu dalsich aminokyselin
v krmivu a obsahu esencidl-
nich stopovych prvki, jako
je méd a zinek.”

,Obsah histidinu®.

. Pro wuzivatele doplinkové latky

a premixti musi provozovatelé
krmivdfskych podnikd stanovit
provozni postupy a organiza¢ni
opatfeni, které budou fesit pii-

padnd rizika vyplyvajici z vde-
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— chromatografie s iontovou
vyménou s postkolonovou deri-
vatizaci a optickou detekei
(IEC-VIS/FLD);

Pro kvantifikaci histidinu

v premixech, krmnych surovinich

a krmnych smésich:

— chromatografie s  iontovou
vyménou s postkolonovou deri-
vatizaci a optickou detekei (IEC-
VIS), nafizeni Komise (ES)
¢. 1522009 (piiloha III ¢ast F);

Pro kvantifikaci histaminu

v doplitkové latce:

— vysokout¢innd kapalinovd chro-
matografie se spektrofotometric-
kou detekci (HPLC-UV)

chnuti nebo zasaZeni kiize. Pokud
uvedend rizika nelze témito po-
stupy a opatfenimi vyloucit nebo
sniZit na minimum, mus{ se do-
plitkova latka a premixy pouzivat
s vhodnymi osobnimi ochran-
nymi prostredky, véetné ochrany
oci, pokozky a dychacich cest.

Kategorie: senzorické dopliikové litky

Funk¢éni skupina: zchutfivjici litky

3¢351i - L-histidin-

chlorid

monohydro-

monohydrat

SlozZeni dopliikové ldtky

Prasek s minimalnim obsahem
L-histidin-monohydrochloridu
monohydrtu 98 % a

histidinu 72 % a

maximalnim obsahem histaminu
100 ppm

Charakteristika iicinné ldtky
L-histidin-monohydrochlorid
monohydrdt z fermentace pomoci
Escherichia coli NITE SD 00268

Vsechny druhy

zvifat

. Doplikovd litka se do krmiva

mus{ zapracovat ve formé pre-
mixu.

.V ndvodu pro pouzit{ dopliikové

latky a premixu musi byt uvedeny
podminky skladovini a stabilita
pfi tepelném oSetfent.

. Na etiketé dopliikové latky musi

byt uvedeno: ,Doporuceny maxi-
mélni obsah t¢inné latky v kom-
pletnim krmivu o obsahu vlhkosti
12 %: 25 mg/kg.”
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Chemicky vzorec: C;H;N,-CH,-CH
(NH,)-COOH-HCI-H,0

Cislo CAS: 5934-29-2

Cislo EINECS: 211-438-9

Analytickd metoda (")

Pro kvantifikaci histidinu

v doplitkové latce:

— vysokotéinnd kapalinovéd chro-
matografie se spektrofotometric-
kou detekci (HPLC-UV);

— chromatografie s iontovou
vyménou s postkolonovou deri-
vatizaci a optickou detekeci
(IEC-VIS/FLD);

Pro kvantifikaci histidinu

v premixech:

— chromatografie s  iontovou
vyménou s postkolonovou deri-
vatizaci a optickou detekei (IEC-
VIS), nafizeni Komise (ES)
¢.152/2009 (piiloha III &ast F);

Pro kvantifikaci histaminu

v doplitkové latce:

— vysokot¢innd kapalinovéd chro-
matografie se spektrofotometric-
kou detekci (HPLC-UV)

. Na etiketé premixu musi byt uve-

dena funkéni skupina, identifi-
kaéni ¢islo, ndzeva pfidané mnoz-
stvi G¢inné litky, pokud by
mnozZstvi pouZiti na etiketé pre-
mixt vedlo k pfekroceni mnoz-
stvi G¢inné latky v kompletnim
krmivu uvedeného v bodé 3.

. Pro uzivatele doplinkové latky

a premixti musi provozovatelé
krmivafskych podnikd stanovit
provozni postupy a organiza¢ni
opatfeni, které budou fesit pii-
padnd rizika vyplyvajici z vde-
chnuti nebo zasaZeni kiize. Pokud
uvedend rizika nelze témito po-
stupy a opatfenimi vyloucit nebo
sniZit na minimum, musi se do-
plitkova latka a premixy pouzivat
s vhodnymi osobnimi ochran-
nymi prostredky, véetné ochrany
oci, pokozky a dychacich cest.

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