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(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2020/1090
2020 m. liepos 24 d.

dél leidimo naudoti L-histidino monohidrochlorida monohidratg kaip visy riaSiy gyviiny paSary
prieda

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje ('), ypac j jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateikti trys praSymai suteikti leidima naudoti L-histidino
monohidrochloridg monohidrata. Kartu su praSymais buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama
pagal to reglamento 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  prasymai pateikti dél leidimo naudoti L-histidino monohidrochloridg monohidratg, gauta i Escherichia coli NITE BP-
02526, Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 arba Corynebacterium glutamicum KCCM 80179, kaip visy rasiy
gyviiny pasary prieda, priskirting prie priedy kategorijos ,maistiniai priedai“; L-histidino monohidrochlorida
monohidrata, gautg i§ Escherichia coli NITE BP-02526 ir Corynebacterium glutamicum KCCM 80179, taip pat paprasyta
priskirti prie priedy kategorijos ,jusliniai priedai®;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2019 m. liepos 2 d. priimtose nuomonése () () (*) padaré i§vada,
kad sitilomomis naudojimo salygomis i§ Escherichia coli NITE BP-02526, Corynebacterium glutamicum KCCM 80172
arba Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 gautas L-histidino monohidrochloridas monohidratas, kurio
pridedamas kiekis atitinka tikslinéms ri$ims nustatytus reikalavimus, nedaro nepageidaujamo poveikio gyviny
sveikatai, vartotojy sveikatai ar aplinkai. Si iSvada taip pat apima i§ Escherichia coli NITE BP-02526 arba
Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 gauto L-histidino monohidrochlorido monohidrato kaip juslinio priedo
naudojima, kai naudojamas numatytas jo kiekis. Atsizvelgdama j priedo naudotojy saugg, Tarnyba nurodé, kad L-
histidino monohidrochloridas monohidratas, gautas i§ Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 arba
Corynebacterium glutamicum KCCM 80179, kelia nedidele rizika, kad jis gali sudirginti akis. Tarnyba nurodé, kad L-
histidino monohidrochloridas monohidratas, gautas fermentuojant su Escherichia coli NITE BP-02526, kelia rizika
ikvépus. Todél reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad biity i$vengta nepageidaujamo $io priedo poveikio
zmoniy, ypa¢ priedo naudotojy, sveikatai. Be to, Tarnyba padaré i$vada, kad L-histidino monohidrochloridas
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monohidratas, gautas i§ Escherichia coli NITE BP-02526, Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 arba
Corynebacterium glutamicum KCCM 80179, yra veiksmingas nepakei¢iamosios aminoragsties L-histidino Saltinis
gyviny mitybai ir kad priedas turéty bati apsaugotas nuo suirimo didZiajame skrandyje. Tarnyba taip pat padaré
isvadg, kad L-histidino monohidrochloridas monohidratas, gautas i§ Escherichia coli NITE BP-02526 arba
Corynebacterium glutamicum KCCM 80179, yra veiksmingas kaip pasary kvapusis junginys;

(5)  Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, ji patvirtino
pasary priedo pasaruose analizés metodo taikymo ataskaita, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta
etaloniné laboratorija;

(6)  turéty bati nustatyti apribojimai ir sglygos, kad bty galima geriau kontroliuoti $iuos priedus, kai jie naudojami kaip
kvapiosios medziagos. Etiketéje turéty bati nurodytas rekomenduojamas $iy priedy, naudojamy kaip kvapiosios
medziagos, kiekis. Jei toks kiekis virSijamas, premiksy etiketése turéty biti nurodyta tam tikra informacija. L-
histidino monohidrochlorido monohidrato neleidziama naudoti kaip kvapiojo junginio geriamajame vandenyje.
Tai, kad L-histidino monohidrochlorido monohidrato neleidZziama naudoti kaip kvapiojo junginio geriamajame
vandenyje, netrukdo jo naudoti kombinuotuosiuose pasaruose, kuriais $eriama su vandeniu;

(7)  Sios medziagos vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytos leidimy suteikimo
salygos yra jvykdytos. Taigi, kaip nurodyta $io reglamento priede, turéty bati suteiktas leidimas naudoti minétg
medziaga;

(8)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,
PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

1.  Priede nurodytg L-histidino monohidrochloridg monohidratg, gautg i§ Escherichia coli NITE BP-02526, Corynebacterium
glutamicum KCCM 80172 arba Corynebacterium glutamicum KCCM 80179, priklausantj priedy kategorijai ,maistiniai priedai“
ir funkcinei grupei ,aminorigstys, jy druskos ir analogai®, leidZiama naudoti kaip gyviiny pasary prieda Sio reglamento
priede nustatytomis salygomis.

2. Priede nurodytg L-histidino monohidrochlorida monohidraty, gautg i§ Escherichia coli NITE BP-02526 arba
Corynebacterium glutamicum KCCM 80179, priklausantj priedy kategorijai ,jusliniai priedai® ir funkcinei grupei ,kvapieji
junginiai“, leidziama naudoti kaip gyviiny pasary prieda sio reglamento priede nustatytomis sglygomis.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2020 m. liepos 24 d.
Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Maziausias | DidZiausias
Priedo | Leidimo Gyviino kiekis kiekis Leidimo
identifika- | turétojo . Sudétis, cheminé formulé, apragymas, Al DidZiausias . . .
. o Priedas . riisis arba o Kitos nuostatos galiojimo
vimo pavadini- analizés metodas k . amZius .
. ategorija . .y terminas
numeris mas mg/kg visavercio pasaro,
kurio drégnis yra 12 %
Maistiniy priedy kategorija. Funkciné grupé: aminoriigstys, jy druskos ir analogai.
3¢352 - L-histidino | Priedo sudétis: Visy risiy - - - . L-histidino  monohidrochloridas| 2030 8 16
monohi- | Milteliai, kuriy sudétyje yra ne maziau| gyvinai monohidratas gali bati teikiamas
drochloridas | kaip rinkai ir naudojamas kaip priedas
monohidratas | 98 % L-histidino monohidrochlorido preparato forma.
monohidrato, . Priedas gali bati naudojamas ir su

72 % histidino ir
ne daugiau kaip 100 ppm histamino

Veikliosios medziagos apibiidinimas:
L-histidino monohidrochloridas mono-
hidratas, gaunamas fermentuojant su Co-
rynebacterium glutamicum KCCM 80172
arba

Corynebacterium  glutamicum ~ KCCM
80179, arba

Escherichia coli NITE BP-02526

Cheminé formulé: C3H;N,-CH,-CH

(NH,)-COOH- HCI- H,0
CAS numeris: 5934-29-2

Analizés metodas ()):

Histidino kiekybinis nustatymas pasary

priede:

— didelio slégio skys¢iy chromatografija
ir fotometrinis nustatymas (HPLC-
uv);

— jony mainy chromatografija, taikant
pokolonélinio antriniy junginiy gavi-
mo ir optinio nustatymo budus (IEC-
VIS/FLD).

geriamuoju vandeniu.

. Atsizvelgiant j endotoksiny kiekj

priede ir jo dulkinguma, uZtikri-
nama, kad nebity vir§ijama didziau-
sia leidZiamoji ekspozicija — 1 600
TV endotoksiny/m’ oro ().

. Priedo ir premikso naudotojams pa-

Sary tkio subjektai nustato darbo
procediiras ir organizacines priemo-
nes, kad biity i§vengta galimos rizi-
kos akims ir odai ir galimos su jkvé-
pimu susijusios rizikos. Jei Sios
rizikos §iomis procedtiromis ir prie-
monémis i§vengti arba sumazinti iki
minimumo nejmanoma, priedas ir
premiksas turi bati naudojami dé-
vint asmenines apsaugos priemones.

. Priedo ir premiksy naudojimo taisy-

klése turi bati nurodytos laikymo sa-
lygos, stabilumas termiskai apdoro-
jant ir stabilumas geriamajame
vandenyje.
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Histidino kiekybinis nustatymas premik-
suose, pasarinése zaliavose ir kombinuo-
tuosiuose pasaruose:

— jony mainy chromatografija, taikant
pokolonélinio antriniy junginiy gavi-
mo ir fotometrinio nustatymo badus
(IEC-VIS); Komisijos reglamentas (EB)
Nr. 152/2009 (III priedo F dalis).

Histidino kiekybinis nustatymas vande-

nyje:

— jony mainy chromatografija, taikant
pokolonélinio antriniy junginiy gavi-
mo ir fotometrinio nustatymo biidus
(IEC-VIS/FLD).

. Frazé, pateikiama priedo ir premikso

etiketése:

,Papildomai naudojant L-histidino
monohidrochloridg monohidratg,
ypac su geriamuoju vandeniu, reiké-
ty atsizvelgti i visas pagrindines ir
salyginai pagrindines aminor{igstis,
kad bity i$vengta disbalanso.”

— Histidino kiekis.

Kategorija: jusliniai priedai. Funkciné grupé: kvapieji junginiai.

3¢352

L-histidino
monohi-
drochloridas
monohidratas

Priedo sudétis:

Milteliai, kuriy sudétyje yra ne maziau
kaip

98 % L-histidino monohidrochlorido
monohidrato,

72 % histidino ir

ne daugiau kaip 100 ppm histamino

Veikliosios medZziagos apibiidinimas:
L-histidino monohidrochloridas mono-
hidratas, gaunamas fermentuojant su Co-
rynebacterium glutamicum KCCM 80179
arba

Escherichia coli NITE BP-02526

Cheminé formulé: C;H;N,-CH,-CH
(NH,-COOH- HCI H,0

CAS numeris: 5934-29-2

Analizés metodas ('):

Histidino kiekybinis nustatymas paary

priede:

— didelio slégio skys¢iy chromatografija
ir fotometrinis nustatymas (HPLC-
uv);

Visy rusiy
gyvinai

. L-histidino ~ monohidrochloridas

monohidratas gali bati teikiamas
rinkai ir naudojamas kaip priedas
preparato forma.

. Priedas maiSomas su pasaru kaip

premiksas.

. Atsizvelgiant j endotoksiny kiekj

priede ir jo dulkingumg, uztikri-
nama, kad nebtty vir§ijama didziau-
sia leidziamoji ekspozicija — 1 600
TV endotoksiny/m* oro ().

. Priedo ir premikso naudotojams pa-

Sary tkio subjektai nustato darbo
procediiras ir organizacines priemo-
nes, kad biity i§vengta galimos rizi-
kos akims ir odai ir galimos su jkvé-
pimu susijusios rizikos. Jei Sios
rizikos Siomis procediiromis ir prie-
monémis i§vengti arba sumazinti iki
minimumo nejmanoma, priedas ir
premiksas turi bfiti naudojami dé-
vint asmenines apsaugos priemones.
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— jony mainy chromatografija, taikant
pokolonélinio antriniy junginiy gavi-
mo ir optinio nustatymo bidus (IEC-
VIS|FLD).

Histidino kiekybinis nustatymas premik-

suose:

— jony mainy chromatografija, taikant
pokolonélinio antriniy junginiy gavi-
mo ir optinio nustatymo biidus (IEC-
VIS[FLD), arba

— jony mainy chromatografija, taikant
pokolonélinio antriniy junginiy gavi-
mo ir fotometrinio nustatymo badus
(IEC-VIS); Komisijos reglamentas (EB)
Nr. 152/2009 (III priedo F dalis).

Histidino kiekybinis nustatymas pasari-

nése zaliavose ir kombinuotuosiuose pa-

Saruose:

— jony mainy chromatografija, taikant
pokolonélinio antriniy junginiy gavi-
mo ir fotometrinio nustatymo baidus
(IEC-VIS); Komisijos reglamentas (EB)
Nr. 152/2009 (Il priedo F dalis).

. Priedo ir premiksy naudojimo taisy-

klése nurodomos laikymo salygos ir
stabilumas termiskai apdorojant.

. Priedo etiketéje nurodoma:

,Rekomenduojamas  didZiausias
veikliosios medziagos kiekis visaver-
¢iame pasare, kurio drégnis 12 %:
25 mgfkg.

— Histidino kiekis

. Premiksy etiketése nurodoma veik-

liosios medziagos funkciné grupe,
identifikavimo numeris, pavadini-
mas ir pridétas kiekis, jei virSijamas
Sis veikliosios medziagos kiekis visa-
verCiame pasare, kurio drégnis yra
12 %: 25 mg/kg.

(") Ekspozicija apskai¢iuota remiantis endotoksiny kiekiu priede ir priedo dulkingumu pagal EFSA taikyta metoda (EFSA Journal 2017;15(3):4705); analizés metodas: Europos farmakopéja 2.6.14. (bakteriniai

endotoksinai).

(*) I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetaingje https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
() Ekspozicija apskai¢iuota remiantis endotoksiny kiekiu priede ir priedo dulkingumu pagal EFSA taikyta metoda (EFSA Journal 2017;15(3):4705); analizés metodas: Europos farmakopéja 2.6.14. (bakteriniai

endotoksinai).
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