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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 20201090 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. jilius 24.)

az L-hisztidin-monohidroklorid-monohidrit valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként
torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerzédésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003[EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsdnak feltételeirSl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelel6en harom kérelmet nydjtottak be az L-hisztidin-monohidroklorid-
monohidrdt engedélyezésére vonatkozéan. A kérelmekhez csatoltdk az emlitett rendelet 7. cikkének (3)
bekezdésében el8irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelmek a ,tdpértékkel rendelkez$ adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba sorolandd, az Escherichia coli NITE
BP-02526, a Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 vagy a Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 dltal
elallitott L-hisztidin-monohidroklorid-monohidrdt valamennyi éllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd
engedélyezésére vonatkoznak. Emellett a kérelmek az Escherichia coli NITE BP-02526 és a Corynebacterium glutamicum
KCCM 80179 dltal el@allitott L-hisztidin-monohidroklorid-monohidratnak az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javito
adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba torténd besoroldsdra is irdnyulnak.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatdsig) 2019. julius 2-i véleményeiben () () (‘)
megallapitotta, hogy — a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett — az Escherichia coli NITE BP-02526, a
Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 vagy a Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 dltal elddllitott
L-hisztidin-monohidroklorid-monohidrdt — a célfajokra vonatkoz6 kovetelményeknek megfelel6 mennyiségben
adagolva — nincs karos hatdssal sem az allatok egészségére, sem a fogyasztdk biztonsagara, sem pedig a kornyezetre.
A Hatdsdg emlitett kovetkeztetése az Escherichia coli NITE BP-02526 vagy az Corynebacterium glutamicum KCCM
80179 altal elGdllitott L-hisztidin-monohidroklorid-monohidrdt mint érzékszervi tulajdonsigokat javit6
adalékanyag rendeltetésszerti felhaszndldsi szinten torténd felhasznaldsdra is vonatkozik. Az adalékanyag
felhasznaléinak biztonsaga tekintetében a Hatdsdg megdllapitotta, hogy a Corynebacterium glutamicum KCCM 80172
vagy a Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 éltal el6éllitott L-hisztidin-monohidroklorid-monohidrit csupan
enyhe szemirritdcit okozhat. Az Escherichia coli NITE BP-02526 baktériummal valé fermentécié atjan el6allitott L-
hisztidin-monohidroklorid-monohidrat esetében a Hat6sdg belégzéssel jaré kockdzatot allapitott meg. Ezért a

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.

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

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

(*) EFSA Journal 2019; 17(8):5785.
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széban forgd adalékanyag tekintetében megfelel§ Svintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, killonosen az
adalékanyag felhaszndléira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. A Hatdsdg megallapitotta tovabbd, hogy
az Escherichia coli NITE BP-02526, a Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 vagy a Corynebacterium glutamicum
KCCM 80179 dltal el@dllitott L-hisztidin-monohidroklorid-monohidrdt az éllatok takarmanyozdsiban az
L-hisztidin esszencidlis aminosav hatékony forrdsdnak tekinthetd, és hogy a kérédzékben valé hasznosulds
érdekében az adalékanyagot védeni kell a benddben valé lebomldstdl. Emellett a Hatdsdg azt is megallapitotta, hogy
az Escherichia coli NITE BP-02526 vagy a Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 dltal eldallitott L-hisztidin-
monohidroklorid-monohidrat takarményok aromaanyagaként is hatékonynak bizonyul.

(5) A Hatbsdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetS egyedi nyomonkévetési elGirdsokat
elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal
benytjtott, a takarmanyban taldlhat6 takarmany-adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerrdl sz616 jelentést.

(6) Az emlitett adalékanyagok aromaanyagként valé felhaszndldsdnak megfelelsbb ellendrzése érdekében
korlatozasokat és feltételeket kell meghatdrozni. A széban forg6 adalékanyagok aromaanyagként valé felhaszndldsa
esetében az ajanlott tartalmat fel kell tiintetni az adalékanyag cimkéjén. E tartalom tdllépésekor bizonyos
informdcidkat fel kell tiintetni az el6keverékek cimkéjén. Az L-hisztidin-monohidroklorid-monohidrat
aromaanyagként torténd felhaszndldsa ivovizben nem engedélyezett. Az, hogy az L-hisztidin-monohidroklorid-
monohidrit aromaanyagként torténd felhaszndldsa ivévizben nem engedélyezett, nem zdrja ki azt, hogy az anyagot
vizzel bejuttatott takarmdnykeverékben felhasznaljak.

(7) Az emlitett anyag értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételek
teljesiilnek. Ennek megfelel@en a széban forgd anyag hasznalatit az e rendelet mellékletében meghatdrozottak
szerint engedélyezni kell.

(8) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) A mellékletben meghatdrozott, a ,tipértékkel rendelkezé adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
,aminosavak, soik és analdgjaik” funkcionalis csoportba tartozd, az Escherichia coli NITE BP-02526, a Corynebacterium
glutamicum KCCM 80172 vagy a Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 éltal el6éllitott L-hisztidin-monohidroklorid-
monohidrat takarmédny-adalékanyagként val6 haszndlata a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

(2) A mellékletben meghatdrozott, az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
,aromaanyagok” funkciondlis csoportba tartozd, az Escherichia coli NITE BP-02526 vagy a Corynebacterium glutamicum

KCCM 80179 altal elédllitott L-hisztidin-monohidroklorid-monohidrat takarmdny-adalékanyagként torténd hasznalata a
mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2020. jiilius 24-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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. Legna-
Legkisebb
Az Az tartalom gyobb
adaléka- | engedél 2 Allatfaj tartalom
engece.y . Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai ) Maximadlis . , Az engedély
nyag jogosult- | Adalékanyag ) vagy < Egyéb rendelkezések y;
| S modszer . életkor lejarta
azonositdé | jinak kategéria o
P mg/kg 12 %-os
szdma neve p AR
nedvességtartalmi teljes
értékii takarmdnyban
Kategoria: tipértékkel rendelkezd adalékanyagok. Funkcionidlis csoport: aminosavak, s6ik és analdgjaik.
3¢352 - L-hisztidin- | Az adalékanyag dsszetétele: Valameny- — — . . Az L-hisztidin-monohidroklorid-| 2030.8.16.

monohidrok-
lorid-mono-
hidrat

Por, legaldbb

98 %-os L-hisztidin-monohidroklorid-
monohidrét-tartalommal, legaldbb

72 %-os hisztidintartalommal és
legfeljebb 100 ppm hisztamintartalom-
mal

A hatéanyag jellemzése

Corynebacterium  glutamicum ~ KCCM
80172,

Corynebacterium glutamicum KCCM 80179
vagy

Escherichia coli NITE BP-02526 baktéri-
ummal valé fermentdci6 ttjan elGallitott
L-hisztidin-monohidroklorid-monohid-
rat

Kémiai képlet: C;H;N,-CH,-CH(NH,)-
COOH: HCI- H,0

CAS-szam: 5934-29-2

Analitikai médszer ()):

A takarmdny-adalékanyag hisztidintar-

talmdnak mennyiségi meghatdrozasara:

— nagy teljesitmény( folyadékkroma-
tografia fotometrids meghatdrozdssal
(HPLC-UV)

— joncserés kromatografia oszloprél
val6 eludlédds utdni szdrmazékkép-
zéssel és optikai meghatdrozdssal
(IEC-VIS/FLD)

nyi allatfaj

monohidrat forgalmazasa és készit-
mények adalékanyagaként valé fel-
hasznaldsa megengedett.

. Az adalékanyag ivévizen keresztiil is

adhato.

. Az adalékanyag endotoxin-tartal-

ménak és porképzd képességének
olyannak kell lennie, hogy az endo-
toxin-expozicié legfeljebb 1 600 U
endotoxin/légkobméter értékre kor-
latozédjon (3).

. Az adalékanyag és az elGkeverékek

felhasznaléira vonatkozdan a takar-
madnyipari vallalkozéknak munka-
folyamatokat és szervezeti intézke-
déseket kell meghatdrozniuk a
bérrel valé érintkezés, a szembe ke-
riilés és a belégzés lehetséges kocka-
zatainak kezelésére. Ha a kockazato-
kat e  folyamatokkal  vagy
intézkedésekkel nem lehet kikiiszo-
bélni vagy minimadlisra csokkenteni,
akkor az adalékanyagot és az elGke-
veréket egyéni védGeszkozzel kell
hasznélni.

. Az adalékanyag és az elGkeverék

hasznélati utasitdsdban fel kell tiin-
tetni a tdrolasi koriilményeket, vala-
mint a h8kezeléssel szembeni és az
ivovizre vonatkoz6 stabilitdst.
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Az el6keverékek, takarmany-alapanya-
gok és takarmdnykeverékek hisztidintar-
talmdnak mennyiségi meghatdrozdsara:
— joncserés kromatografia oszloprél
val6 eludlédds utdni szdrmazékkép-
zéssel és fotometrids meghatdrozdssal
(IEC-VIS), 152/2009/EK bizottsdgi
rendelet (III. melléklet, F. pont)

A viz hisztidintartalmdnak mennyiségi

meghatdrozdsara:

— ijoncserés kromatografia oszloprél
val6 eludlédds utdni szdrmazékkép-
zéssel és fotometrids meghatdrozdssal
(IEC-VIS/FLD)

. Az adalékanyag és az elGkeverék

cimkéjén fel kell tiintetni a kovetke-
z6t:

oAz L-hisztidin-monohidroklorid-
monohidrattal - kiilondsen az ivovi-
zen keresztill — torténd kiegészités
esetén az egyenstlyhidnyok elkerti-
lése végett figyelembe kell venni az
Osszes esszencidlis és feltételesen
esszencidlis aminosavat.”

— Hisztidintartalom.

Kategoria: érzékszervi tulajdonsigokat javito adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aromaanyagok

3¢352

L-hisztidin-
monohidrok-

lorid-mono-
hidrat

Az adalékanyag osszetétele:

Por, legaldbb

98 %-os L-hisztidin-monohidroklorid-
monohidrét-tartalommal, legaldbb

72 %-os hisztidintartalommal és
legfeljebb 100 ppm hisztamintartalom-
mal

A hatbanyag jellemzése
Corynebacterium glutamicum KCCM 80179
vagy

Escherichia coli NITE BP-02526 baktéri-
ummal valé fermentacié utjan elGallitott
L-hisztidin-monohidroklorid-monohid-
rat.

Kémiai képlet: C;H;N,-CH,-CH(NH,-
COOH- HCI H,0

CAS-szdm: 5934-29-2

Analitikai médszer ()):

A takarmény-adalékanyag hisztidintar-

talmdnak mennyiségi meghatdrozdsara:

— nagy teljesitményii folyadékkroma-
togréfia fotometrids meghatdrozassal
(HPLC-UV)

Valameny-
nyi allatfaj

. Az L-hisztidin-monohidroklorid-

monohidrat forgalmazdsa és készit-
mények adalékanyagaként valé fel-
hasznéldsa megengedett.

. Az adalékanyag el6keverék formdj-

ban keverend§ bele a takarméanyba.

. Az adalékanyag endotoxin-tartal-

ménak és porképzd képességének
olyannak kell lennie, hogy az endo-
toxin-expozicié legfeljebb 1 600 U
endotoxin/légkdbméter értékre kor-
latozddjon ().

. Az adalékanyag és az elGkeverékek

felhaszndléira vonatkozdan a takar-
madnyipari vallalkozéknak munka-
folyamatokat és szervezeti intézke-
déseket kell meghatdrozniuk a
bérrel val6 érintkezés, a szembe ke-
riilés és a belégzés lehetséges kocka-
zatainak kezelésére. Ha a kockazato-
kat e  folyamatokkal  vagy
intézkedésekkel nem lehet kikiiszo-
bolni vagy minimalisra csokkenteni,
akkor az adalékanyagot és az elGke-
veréket egyéni védGeszkozzel kell
hasznélni.

2030.8.16.
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ioncserés kromatografia oszloprdl
val6 eludlédds utdni szdrmazékkép-
zéssel és optikai meghatdrozdssal
(IEC-VIS/FLD)

Az el6keverékek hisztidintartalmdnak
mennyiségi meghatdrozdsdra:

ioncserés kromatografia oszloprol
valé eludlédds utdni szdrmazékkép-
zéssel és optikai meghatdrozdssal
(IEC-VIS[FLD), vagy

ioncserés kromatografia oszloprdl
val6 eludlédds utdni szdrmazékkép-
zéssel és fotometrids meghatdrozassal
(IEC-VIS), 152/2009/EK bizottsdgi
rendelet (III. melléklet, F. pont)

A takarmdny-alapanyagok és takarmdny-
keverékek hisztidintartalmanak mennyi-
ségi meghatarozdsdra:

ioncserés kromatografia oszloprol
val6 eludlédds utdni szdrmazékkép-
zéssel és fotometrids meghatarozassal
(IEC-VIS), 152/2009/EK bizottsagi
rendelet (III. melléklet, F. pont)

. Az adalékanyag és az elGkeverék

haszndlati utasitdsiaban fel kell tiin-
tetni a tdroldsi feltételeket és a héke-
zeléssel szembeni stabilitdst.

. Az adalékanyag cimkéjén fel kell

tintetni a kovetkezSket:
,12 %-os nedvességtartalmu teljes
értékd takarmdny ajdnlott legna-

gyobb hatbanyag-tartalma:
25 mg/kg.”
- Hisztidintartalom.

. Az el6keverékek cimkéjén fel kell

tintetni a hatéanyag funkcionalis
csoportjat, azonositd szamadt, meg-
nevezését és hozzdadott mennyisé-
gét, amennyiben a 12 %-os nedves-
ségtartalma teljes értékd
takarmdnyban a hatéanyag hozzda-
dott  mennyisége  meghaladja
a 25 mg/kg-ot.
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(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

() Az adalékanyag endotoxinszintje és porképzd képessége alapjn, az EFSA dltal haszndlt médszer (EFSA Journal 2017;15(3):4705) szerint kiszdmitott expozicid; analitikai médszer: Eurépai Gydgyszerkonyv
2.6.14. (bakteridlis endotoxinok).

() Az adalékanyag endotoxinszintje és porképz8 képessége alapjan, az EFSA altal haszndlt modszer (EFSA Journal 2017;15(3):4705) szerint kiszdmitott expozicid; analitikai modszer: Eurdpai Gydgyszerkonyv
2.6.14. (bakteridlis endotoxinok).
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