27.7.2020 Den Europaiske Unions Tidende L 2411

II

(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMFOJRELSESFORORDNING (EU) 2020/1090
af 24. juli 2020

om godkendelse af L-histidinmonohydrochloridmonohydrat som fodertilsaetningsstof til alle
dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for meddelelse af en sddan godkendelse.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet tre ansggninger om godkendelse
af L-histidinmonohydrochloridmonohydrat. Ansegningerne var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraeves
i henhold til samme forordnings artikel 7, stk. 3.

(3)  Ansegningerne vedrgrer godkendelse i tilsaetningsstofkategorien stilsetningsstoffer med ernzringsmessige
egenskaber« af L-histidinmonohydrochloridmonohydrat produceret af Escherichia coli NITE BP-02526,
Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 eller Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 som fodertilsaetningsstof
til alle dyrearter. Ansegningerne vedrerer ogsd godkendelse i tilsaetningsstofkategorien »sensoriske tilsetningsstoffer«
af L-histidinmonohydrochloridmonohydrat produceret af Escherichia coli NITE BP-02526 og Corynebacterium
glutamicum KCCM 80179.

(4)  Den Europwiske Fedevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sine udtalelser af 2. juli 2019 (), (), (¥,
at L-histidinmonohydrochloridmonohydrat produceret af Escherichia coli NITE BP-02526, Corynebacterium
glutamicum KCCM 80172 eller Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 ikke har skadelige virkninger pé dyrs
sundhed, pd forbrugersikkerheden eller pd miljget, nir det anvendes som tilskud i meangder, der er i
overensstemmelse med kravene til den art, som det er bestemt til. Konklusionen omfatter ogsd anvendelsen af L-
histidinmonohydrochloridmonohydrat produceret af Escherichia coli NITE BP-02526 eller Corynebacterium
glutamicum KCCM 80179 som sensoriske tilsaetningsstoffer pd det planlagte anvendelsesniveau. Hvad angar
sikkerheden for brugerne af tilsaetningsstoffet, anferte autoriteten kun en lav risiko for gjenirritation ved L-
histidinmonohydrochloridmonohydrat produceret af Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 eller Corynebacterium
glutamicum KCCM 80179. For L-histidinmonohydrochloridmonohydrat fremstillet ved fermentering med Escherichia
coli NITE BP-02526 anferte autoriteten en risiko ved inddnding. Der ber derfor traffes passende beskyttelsesforan-
staltninger ved dette tils@tningsstof for at forhindre negative virkninger for menneskers sundhed, navnlig hvad

() EUTL 268 af 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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angdr brugerne af tilsetningsstoffet. Autoriteten konkluderede yderligere, at L-histidinmonohydrochloridmo-
nohydrat produceret af Escherichia coli NITE BP-02526, Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 eller
Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 er en effektiv kilde til den essentielle aminosyre L-histidin i foder, og at
tilseetningsstoffet bar beskyttes mod nedbrydning i vommen, for at det kan vere effektivt i drovtyggere. Autoriteten
konkluderede ogsd, at L-histidinmonohydrochloridmonohydrat produceret af Escherichia coli NITE BP-02526 eller
Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 er effektivt som aromastof i foderblandinger.

(5)  Autoriteten mener ikke, at der er behov for swrlige krav om overvdgning efter markedsforingen. Den har ogsd
gennemgdet den rapport om metoder til analyse af fodertilsatningsstoffet, der blev forelagt af det ved forordning
(EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(6)  Der ber fastswttes restriktioner og betingelser for at muliggere bedre kontrol med disse tilsaetningsstoffer ved
anvendelse som aromastof. Ved anvendelse af disse tilsetningsstoffer som aromastof ber det anbefalede indhold
angives pa etiketten. Hvis sddanne indhold overskrides, ber der angives visse oplysninger pa etiketten til
forblandinger. L-histidinmonohydrochloridmonohydrat méd ikke anvendes som aromastof i drikkevand. Det
forhold, at L-histidinmonohydrochloridmonohydrat ikke mé anvendes som aromastof i drikkevand, udelukker ikke
anvendelse heraf i foderblandinger, der gives via vand.

(7)  Vurderingen af stoffet viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt.
Derfor ber anvendelsen af stoffet godkendes som anfert i bilaget til narvarende forordning.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
1. L-histidinmonohydrochloridmonohydrat produceret af Escherichia coli NITE BP-02526, Corynebacterium glutamicum
KCCM 80172 eller Corynebacterium glutamicum KCCM 80179, der er opfert i bilaget, og som tilherer tilsetningsstofka-
tegorien »tilsetningsstoffer med erneringsmassige egenskaber« og den funktionelle gruppe »aminosyrer, deres salte og
analoger«, godkendes som fodertilsatningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.
2. L-histidinmonohydrochloridmonohydrat produceret af Escherichia coli NITE BP-02526 eller Corynebacterium

glutamicum KCCM 80179, der er opfert i bilaget, og som tilherer tilsaetningsstofkategorien »sensoriske tilsetningsstoffer«
og den funktionelle gruppe »aromastofferc, godkendes som fodertilsaetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 24. juli 2020.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN

Formand



BILAG

Tilsaet- . Minimum- | __Maksi
ningsstof- .Ngvlrln pa D . sindhold muﬁr(ﬁ:ind-
fets mr:n :}e- Tilseetnings- Sammensztning, kemisk betegnelse, Zﬁi:r Maksi- Andre bestemmelser Godkendelse
identifika- godken- stof beskrivelse og analysemetode ategori mumsalder gyldig til
tlo?zgrm' delsen mg/kg fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %
Kategori: tilseetningsstoffer med ernaeringsmeessige egenskaber. Funktionel gruppe: aminosyrer, deres salte og analoger.
3¢352 — L-histidinmo- | Tilseetningsstoffets ssmmensaetning | Alle dyre- — — — . L-histidinmonohydrochloridmono- |  16.8.2030
nohydrochlo- | Pulver med et minimumsindhold af arter hydrat kan markedsferes og anven-
ridmonohy- | 98 % L-histidinmonohydrochloridmono- des som et tilsztningsstof, der bestdr
drat hydrat og af et preeparat.

72 % histidin og
et maksimumsindhold pa 100 ppm hista-
min

Aktivstoffets karakteristika
L-histidinmonohydrochloridmonohy-
drat fremstillet ved fermentering med Co-
rynebacterium glutamicum KCCM 80172
eller

Corynebacterium glutamicum KCCM 80179
eller

Escherichia coli NITE BP-02526

Kemisk betegnelse:  C3H;N,-CH,-CH
(NH,)-COOH: HCl- H,0

CAS-nr.: 5934-29-2

Analysemetode ('):

Til kvantificering af histidin i fodertilsaet-

ningsstoffet:

— hojtryksvaeskekromatografi i kombi-
nation med og fotometrisk detektion
(HPLC-UV)

— ionbyttekromatografi i kombination
med postkolonnederivatisering og
optisk detektion (IEC-VIS/FLD)

. Tilseetningsstoffet kan ogsd anven-

des i drikkevand.

. Indholdet af endotoksiner i tilsat-

ningsstoffet og dets tilbgjelighed til
at stove skal sikre en maksimal eks-
ponering for endotoksiner pd 1 600
IU endotoksiner/m3 luft (3).

. Til brugerne af tilsetningsstoffet og

forblandingen skal foderstofvirk-
somhedslederne ivarksatte drifts-
procedurer og administrative foran-
staltninger med henblik pa at
imodega potentielle risici ved kon-
takt med gjne og hud samt ved ind-
anding. I tilfeelde, hvor risiciene ikke
kan fjernes eller begraenses til et mi-
nimum ved hjelp af disse procedurer
og foranstaltninger, m4 tilsetnings-
stoffet og forblandingerne kun an-
vendes med de fornedne personlige
varnemidler.

. Ibrugsvejledningen for anvendelsen

af tilsaetningsstoffet og forblandin-
gen angives oplagringsbetingelser,
stabilitet over for varmebehandling
og stabilitet i drikkevand.
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Til kvantificering af histidin i forblandin-

ger, fodermidler og foderblandinger:

— ionbyttekromatografi i kombination
med postkolonnederivatisering og fo-
tometrisk detektion (IEC-VIS), Kom-
missionens forordning (EF)
nr. 152/2009 (bilag 111, del F).

Til kvantificering af histidin i vand:

— ijonbyttekromatografi i kombination
med postkolonnederivatisering og fo-
tometrisk detektion (IEC-VIS/FLD)

. Folgende skal vere angivet pa etiket-

ten til tilsetningsstoffet og forblan-
dingen:

»ed supplering med L-histidinmo-
nohydrochloridmonohydrat, navn-
lig via drikkevand, ber der tages hoj-
de for alle essentielle og betinget
essentielle aminosyrer for at undgad
ubalancer.«

— Histidinindhold.

Kategori: sensoriske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: aromastoffer

3¢352

L-histidinmo-
nohydrochlo-
ridmonohy-
drat

Tilsaetningsstoffets sammensatning
Pulver med et minimumsindhold af

98 % L-histidinmonohydrochloridmono-
hydrat og

72 % histidin og

et maksimumsindhold pd 100 ppm hista-
min

Aktivstoffets karakteristika
L-histidinmonohydrochloridmonohy-
drat fremstillet ved fermentering med Co-
rynebacterium glutamicum KCCM 80179
eller

Escherichia coli NITE BP-02526

Kemisk betegnelse: C;H;N,-CH,-CH
(NH,-COOH- HCl- H,0

CAS-nr.: 5934-29-2

Analysemetode (')

Til kvantificering af histidin i fodertilsaet-

ningsstoffet:

— hejtryksvaskekromatografi i kombi-
nation med og fotometrisk detektion
(HPLC-UV)

Alle dyre-
arter

. L-histidinmonohydrochloridmono-

hydrat kan markedsferes og anven-
des som et tilsatningsstof, der bestar
af et preeparat.

. Tilsetningsstoffet anvendes i foder

som forblanding.

. Indholdet af endotoksiner i tilsat-

ningsstoffet og dets tilbgjelighed til
at stove skal sikre en maksimal eks-
ponering for endotoksiner pé 1 600
IU endotoksiner/m3 luft ().

. Til brugerne af tilseetningsstoffet og

forblandingen skal foderstofvirk-
somhedslederne ivaerksatte drifts-
procedurer og administrative foran-
staltninger med henblik pa at
imedegéd potentielle risici ved kon-
takt med gjne og hud samt ved ind-
dnding. I tilfeelde, hvor risiciene ikke
kan fjernes eller begraenses til et mi-
nimum ved hjelp af disse procedurer
og foranstaltninger, m4 tilsetnings-
stoffet og forblandingerne kun an-
vendes med de fornedne personlige
vernemidler.
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— ionbyttekromatografi i kombination
med postkolonnederivatisering og
optisk detektion (IEC-VIS/FLD)

Til kvantificering af histidin i forblandin-

ger:

— ionbyttekromatografi i kombination
med postkolonnederivatisering og
optisk detektion (IEC-VIS/FLD) eller

— jonbyttekromatografi i kombination
med postkolonnederivatisering og fo-
tometrisk detektion (IEC-VIS), Kom-
missionens forordning (EF)
nr. 152/2009 (bilag III, del F)

Til kvantificering af histidin i fodermidler

og foderblandinger:

— ionbyttekromatografi i kombination
med postkolonnederivatisering og fo-
tometrisk detektion (IEC-VIS), Kom-
missionens forordning (EF)
nr. 152/2009 (bilag 111, del F).

. Ibrugsvejledningen for anvendelsen

af tilsaetningsstoffet og forblandin-
ger angives oplagringsbetingelserne
og stabilitet over for varmebehand-
ling.

. Folgende angives pd etiketten til til-

satningsstoffet:

»Anbefalet maksimumsindhold af
aktivstoffet i fuldfoder med et vand-
indhold pd 12 %: 25 mg/kg«

— Histidinindhold.

. Funktionel gruppe, identifikations-

nummer, navn pé og tilsat maengde
af aktivstoffet skal angives pa etiket-
ten til forblandinger, hvis felgende
indhold af aktivstoffet i fuldfoder
med et vandindhold pa 12 % over-
skrides: 25 mg/kg.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

() Eksponering beregnet pa indholdet af endotoksiner og tilsatningsstoffets tilbgjelighed til at stove i henhold til den af EFSA anvendte metode (EFSA Journal 2017;15(3):4705); analysemetode: Den Europziske

Farmakopé 2.6.14. (bakterielle endotoksiner).

() Eksponering beregnet pa indholdet af endotoksiner og tilsaetningsstoffets tilbgjelighed til at stove i henhold til den af EFSA anvendte metode (EFSA Journal 2017;15(3):4705); analysemetode: Den Europziske

Farmakopé 2.6.14. (bakterielle endotoksiner).
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