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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2020/1090
(2020. gada 24. jiilijs)

par atlauju L-histidina monohidrohlorida monohidratu lietot par baribas piedevu visu sugu
dzivniekiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
edinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietofanai dzivnieku édinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
$adas atlaujas pieskiranas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegti tris pieteikumi uz atlauju lietot L-histidina
monohidrohlorida monohidratu. Minétajiem pieteikumiem ir pievienotas minétas regulas 7. panta 3. punkta
prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikumos lagts atlaut L-histidina monohidrohlorida monohidratu, kas producéts ar Escherichia coli NITE BP-
02526, Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 vai Corynebacterium glutamicum KCCM 80179, lietot par baribas
piedevu visu sugu dzivniekiem; to paredzéts klasificét piedevu kategorija “uzturfiziologiskas piedevas”. L-histidina
monohidrohlorida monohidratu, kas producéts ar Escherichia coli NITE BP-02526 un Corynebacterium glutamicum
KCCM 80179, liigts klasificét arT piedevu kategorija “organoleptiskas piedevas”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2019. gada 2. julija atzinuma (3) () () secinaja, ka ar piedavatajiem
nosacfjumiem par L-histidina monohidrohlorida monohidrata, kas producéts ar Escherichia coli NITE BP-02526,
Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 vai Corynebacterium glutamicum KCCM 80179, lietoSanu tas neatst3j
nelabveligu ietekmi ne uz dzivnieku veselibu, ne patérétaju drosibu, ne vidi, ja vien tas tiek pievienots mérksugu
prasibam piemérota daudzuma. Sis secindjums attiecas ari uz L-histidina monohidrohlorida monohidrata, kas
producéts ar Escherichia coli NITE BP-02526 vai Corynebacterium glutamicum KCCM 80179, lietoSanu par
organoleptisko piedevu paredzétaja lietoSanas daudzuma. Kas attiecas uz piedevas izmantotaju droibu, lestade par
L-histidina monohidrohlorida monohidratu, kas producéts ar Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 vai
Corynebacterium  glutamicum KCCM 80179, noradija tikai uz viegla acu kairindgjuma risku. Par L-histidina
monohidrohlorida monohidratu, kas producéts fermentacija ar Escherichia coli NITE BP-02526, lestade noradija uz
risku, ko rada ieelpoSana. Tapéc attieciba uz $o piedevu batu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.

() EFSA Journal 2019, 17(7):5783.

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

(*) EFSA Journal 2019, 17(8):5785.



L 241)2 Eiropas Savientbas Oficialais Véstnesis 27.7.2020.

nelabvéligu ietekmi uz cilvéka, jo ipasi uz piedevas lietotaju, veselibu. Turklat lestade secinaja, ka L-histidina
monohidrohlorida monohidrats, kas producéts ar Escherichia coli NITE BP-02526, Corynebacterium glutamicum KCCM
80172 vai Corynebacterium glutamicum KCCM 80179, ir iedarbigs neaizstdjamas aminoskabes L-histidina avots
dzivnieku uztura un ka, lai piedeva bitu iedarbiga atgremotajiem, ta batu japasarga no sadaliSanas spurekli. lestade
arl secindja, ka L-histidina monohidrohlorida monohidrats, kas producéts ar Escherichia coli NITE BP-02526 vai
Corynebacterium glutamicum KCCM 80179, ir iedarbiga baribu aromatizéjosa sastavdala.

(5)  lestade neuzskata, ka biitu vajadziba noteikt Ipasas prasibas attieciba uz uzraudzibu péc piedevas lai§anas tirgd. Ta
ar1 verificgja ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba esosas
baribas piedevas analizes metodi.

(6)  Lai panaktu labaku kontroli, baitu janosaka ierobeZojumi un nosacijumi, kas uz piedevam attiecinami, ja tas tiek
izmantotas par aromatizétajiem. Uz etiketes bitu janorada 3o, par aromatizétajiem izmantoto, piedevu ieteicamais
saturs. Ja minétais saturs ir parsniegts, uz premiksa etiketes vajadzétu bit attiecigai informacijai. L-histidina
monohidrohlorida monohidratu nav atlauts lietot par dzirdinasanas tidens aromatizéjoso sastavdalu. Tam, ka L-
histidina monohidrohlorida monohidratu nav atlauts izmantot par dzirdinasanas Gidens aromatizétaju, nevajadzétu
liegt to izmantot baribas maisijumos, ko izbaro iejauktus tideni.

(7)  Minétas vielas novértéjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie atlaujas pieskirSanas
nosacjjumi ir izpilditi. Tadé] minéto vielu batu jaatlauj lietot ta, ka noradits §is regulas pielikuma.

(8)  Saja regula noteiktie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1. Pielikuma specificéto L-histidina monohidrohlorida monohidratu, kas producéts ar Escherichia coli NITE BP-02526,
Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 vai Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 un kas pieder pie piedevu
kategorijas “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalas grupas “aminoskabes, to sali un analogi”, ir atlauts lietot par
baribas piedevam dzivnieku bariba, ievérojot pielikuma noteiktos nosacjjumus.

2. Pielikuma specificéto L-histidina monohidrohlorida monohidratu, kas producéts ar Escherichia coli NITE BP-02526 vai
Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 un kas pieder pie piedevu kategorijas “organoleptiskas piedevas” un funkcionalas

grupas “aromatizéjosas sastavdalas”, ir atlauts lietot par baribas piedevu dzivnieku bariba, ievérojot pielikuma noteiktos
nosacijumus.

2. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg, 2020. gada 24. julija
Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
Minimalais | Maksima-
Piedevas | Atlaujas N saturs lais saturs Addagias
identifika- | turétaja . Sastavs, kimiska formula, apraksts, . Maksima- .. . . 1Al
. Piedeva TR suga vai . Citi noteikumi deriguma
cijas nosau- analitiska metode .. | lais vecums R i
kategorija mg uz kg kompleksas termins$
numurs kums . .
baribas ar mitruma
saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: aminoskabes, to sali un analogi.
3¢352 — L-histidina | Piedevas sastavs Visu sugu — — — . L-histidina monohidrohlorida mo-| 16.8.2030.
monohidroh- | Pulveris, kura ir vismaz dzivnieki nohidratu drikst laist tirgii un lietot
lorida mono- |98 % L-histidina monohidrohlorida mo- par baribas piedevu preparata veida.
hidrats nohidrata un . Piedevu var izbarot arf iejauktu dzir-

72 % histidina un
kura ir maks. 100 ppm histamina

Aktivas vielas raksturojums
L-histidina monohidrohlorida monohi-
drats, kas producéts fermentacija ar Cory-
nebacterium glutamicum KCCM 80172 vai
Corynebacterium  glutamicum  KCCM
80179, vai

Escherichia coli NITE BP-02526.

Kimiska formula: C;H;N,-CH,-CH(NH,)-
COOH- HCI H,0

CAS numurs: 5934-29-2

Analitiska metode (')

Histidina kvantitativajai noteik3anai bari-

bas piedeva:

— augstas izskirtsp&jas skidruma hro-
matografija kombinacija ar fotome-
trisko detektésanu (HPLC-UV),

— jonu apmainas hromatografija kom-
binacija ar péckolonnas derivatizaciju
un optisko detektésanu
(IEC-VIS/FLD)

dinasanas tident.

. Endotoksinu saturs piedeva un tas

puteklu veidoSanas potencials no-
drosina, ka maksimala endotoksinu
ekspozicija ir 1 600 SV endotoksi-
nu/m’ gaisa ().

. Baribas aprité iesaistitie uznéméji

nosaka, kadas darbibas procedirras
un organizatoriskie pasakumi javeic
piedevas un premiksa lietotajiem, lai
novérstu riskus acim un adai un ri-
skus, ko varétu radit ieelposana. Ja ar
$adam procediiram un pasakumiem
$os riskus novérst vai lidz minimu-
mam samazinat nav iespgjams, ar
piedevu un premiksu rikojas, izman-
tojot individualos aizsarglidzeklus.

. Piedevas un premiksa lietoSanas no-

radijumos norada glabasanas apsta-
klus, noturibu pret termisku apstradi
un stabilitati dzirdinaganas tdeni.
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Histidina kvantitativajai noteikSanai pre-
miksos, baribas sastavdalas un baribas
maisijumos:

— jonu apmainas hromatografija kom-
binacija ar péckolonnas derivatizaciju
un  fotometrisko  detekteSanu
(IEC-VIS), Komisijas Regula (EK)
Nr. 152/2009 (Il pielikuma F dala)

Histidina kvantitativajai noteiksanai tide-

nt:

— jonu apmainas hromatografija kom-
binacija ar péckolonnas derivatizaciju
un  fotometrisko  detekteSanu
(IEC-VIS|FLD)

. Uz piedevas un premiksa etiketes ja-

bat $adam noradém:

“Pievienojot L-histidina monohi-
drohlorida monohidratu, ipasi dzir-
dinasanas tidenim, janem vera visas
neaizvietojamas un nosaciti neaiz-
vietojamas aminoskabes, lai nepie-
lautu nesabalansétibu”,

— histidina saturs.

Kategorija: organoleptiskas piedevas. Funkcionala grupa: aromatizéjosas sastavdalas

3¢352

L-histidina
monohidroh-
lorida mono-

hidrats

Piedevas sastavs

Pulveris, kura ir vismaz

98 % L-histidina monohidrohlorida mo-
nohidrata un

72 % histidina un

kura ir maks. 100 ppm histamina

Aktivas vielas raksturojums
L-histidina monohidrohlorida monohi-
drats, kas producéts fermentacija ar Cory-
nebacterium glutamicum KCCM 80179 vai
Escherichia coli NITE BP-02526.

Kimiska formula: C;H;N,-CH,-CH(NH,-
COOH- HCI- H,0

CAS numurs: 5934-29-2

Analitiska metode (')

Histidina kvantitativajai noteik$anai bari-

bas piedeva:

— augsti efektiva kidruma hromatogra-
fija kombinacija ar fotometrisko de-
tektéSanu (HPLC-UV),

Visu sugu
dzivnieki

. L-histidina monohidrohlorida mo-

nohidratu drikst laist tirgdi un lietot
par baribas piedevu preparata veida.

. Bariba piedevu ieklauj premiksa vei-

da.

. Endotoksinu saturs piedeva un tas

puteklu veidosanas potencials no-
drosina, ka maksimala ekspozicija
endotoksiniemir 1 600 SV endotok-
sinu/m’ gaisa ().

. Baribas aprité iesaistitie uznéméji

nosaka, kadas darbibas procedirras
un organizatoriskie pasakumi javeic
piedevas un premiksa lietotajiem, lai
novérstu riskus acim un adai un ri-
skus, ko varétu radit ieelposana. Ja ar
$adam procediiram un pasakumiem
$os riskus noveérst vai lidz minimu-
mam samazinat nav iesp€jams, ar
piedevu un premiksu rikojas, izman-
tojot individualos aizsarglidzek]us.

16.8.2030.
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— jonu apmainas hromatografija kom-
binacija ar péckolonnas derivatizaciju
un optisko detektésanu
(IEC-VIS|FLD)

Histidina kvantitativajai noteikSanai pre-

miksos:

— jonu apmainas hromatografija kom-
binacija ar péckolonnas derivatizaciju
un optisko detektésanu
(IEC-VIS|FLD) vai

— jonu apmainas hromatografija kom-
binacija ar péckolonnas derivatizaciju
un  fotometrisko  detektéSanu
(IEC-VIS), Komisijas Regula (EK)
Nr. 152/2009 (III pielikuma F dala)

Histidina kvantitativajai noteik$anai bari-

bas sastavdalas un baribas maisijumos:

— jonu apmainas hromatografija kom-
binacija ar péckolonnas derivatizaciju
un  fotometrisko  detekteSanu
(IEC-VIS), Komisijas Regula (EK)
Nr. 152/2009 (III pielikuma F dala)

. Piedevas un premiksa lietosanas no-

teikumos norada glabaganas nosaci-
jumus un noturibu pret termisku ap-
stradi.

. Uz piedevas etiketes jabiit $adam no-

radem:

“leteicamais maksimalais aktivas
vielas saturs kompleksaja bariba ar
mitruma saturu 12 % ir 25 mg/kg”,
— histidina saturs.

. Uz premiksu etiketes funkcionalo

grupu, identifikacijas numuru, akti-
vas vielas nosaukumu un pievienoto
daudzumu norada tad, ja komplek-
saja bariba ar mitruma saturu 12 % ir
parsniegts $ads aktivas vielas saturs:
25 mg/kg.

(") Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timekla vietné: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

(%) Ekspozicija aprékinata, balstoties uz endotoksinu limeni un piedevas puteklu veidoSanas potencialu, saskana ar metodi, ko izmanto EFSA (EFSA Journal 2017; 15(3):4705); analitiska metode: Eiropas
Farmakopeja 2.6.14. (bakterialie endotoksini).

(’) Ekspozicija aprékinata, balstoties uz endotoksinu limeni un piedevas puteklu veidoSanas potencialu, saskana ar metodi, ko izmanto EFSA (EFSA Journal 2017; 15(3):4705); analitiska metode: Eiropas
Farmakopeja 2.6.14. (bakterialie endotoksini).
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