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(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2020/1090
z dnia 24 lipca 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie monohydratu monochlorowodorku L-histydyny jako dodatku
paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkow w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolefi.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono trzy wnioski o zezwolenie na stosowanie monohyd-
ratu monochlorowodorku L-histydyny. Do wnioskéw dolaczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wyma-
gane na mocy art. 7 ust. 3 tego rozporzadzenia.

(3)  Wnioski dotycza zezwolenia na stosowanie monohydratu monochlorowodorku L-histydyny wytwarzanego przez
Escherichia coli NITE BP-02526, Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 lub Corynebacterium glutamicum KCCM
80179 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkow zwierzat celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki
dietetyczne”. Wnioski dotyczace monohydratu monochlorowodorku L-histydyny wytwarzanego przez Escherichia
coli NITE BP-02526 i Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 odnosza si¢ réwniez do sklasyfikowania go w kate-
gorii ,,dodatki sensoryczne”.

(4 W opinii z dnia 2 lipca 2019 r. () () () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze w
proponowanych warunkach stosowania monohydrat monochlorowodorku L-histydyny wytwarzany przez Escheri-
chia coli NITE BP-02526, Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 lub Corynebacterium glutamicum KCCM 80179,
jezeli jest uzupelniany na poziomach zgodnych z wymogami gatunku docelowego, nie ma szkodliwych skutkow
dla zdrowia zwierzat, bezpieczenistwa konsumentéw ani $rodowiska. Wniosek ten obejmuje réwniez stosowanie
monohydratu monochlorowodorku L-histydyny wytwarzanego przez Escherichia coli NITE BP-02526 lub Corynebac-
terium glutamicum KCCM 80179 jako dodatku sensorycznego przy zamierzonym poziomie zastosowania. Jesli cho-
dzi o bezpieczenstwo uzytkownika dodatku, Urzad stwierdzil jedynie nieznaczne ryzyko dzialania draznigcego na
oczy w odniesieniu do monohydratu monochlorowodorku L-histydyny wytwarzanego przez Corynebacterium gluta-
micum KCCM 80172 lub Corynebacterium glutamicum KCCM 80179. W odniesieniu do monohydratu monochlorowo-
dorku L-histydyny wytwarzanego w drodze fermentacji przez Escherichia coli NITE BP-02526 Urzad stwierdzil, ze ist-
nieje ryzyko zwigzane z wdychaniem. W zwigzku z tym nalezy zastosowal odpowiednie $rodki ochronne w
przypadku tego dodatku, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w odniesieniu do
(') Dz.U.L268z18.10.2003,s. 29.
() Dziennik EFSA 2019; 17(7):5783.
() Dziennik EFSA 2019; 17(7):5784.
(*) Dziennik EFSA 2019; 17(8):5785.
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uzytkownikéw dodatku. Ponadto Urzad stwierdzil, Ze monohydrat monochlorowodorku L-histydyny wytwarzany
przez Escherichia coli NITE BP-02526, Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 lub Corynebacterium glutamicum
KCCM 80179 jest wydajnym Zzrédlem niezbednego w zywieniu zwierzat aminokwasu L-histydyny, oraz ze aby
dodatek ten byl w pelni skuteczny u przezuwaczy, nalezy go chroni¢ przed degradacja w zwaczu. Ponadto Urzad
stwierdzil, ze monohydrat monochlorowodorku L-histydyny wytwarzany przez Escherichia coli NITE BP-02526 lub
Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 jest skuteczny jako substancja aromatyzujaca pasze.

(5)  Zdaniem Urzgdu nie ma potrzeby wprowadzania szczegdlowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wpro-
wadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w
paszy, przedtozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6)  Aby umozliwi¢ $ciSlejsza kontrole tych dodatkéw stosowanych jako $rodki aromatyzujace, nalezy wprowadzié
pewne ograniczenia i warunki. W odniesieniu do tych dodatkéw stosowanych jako $rodki aromatyzujgce zalecana
zawarto$¢ powinna by¢ wskazana na etykiecie. W przypadku przekroczenia tej zawarto$ci niektére informacje
powinny by¢ wskazane na etykiecie premikséw. Stosowanie monohydratu monochlorowodorku L-histydyny jako
substancji aromatyzujacej nie jest dozwolone w wodzie do pojenia. Fakt, Ze nie jest dozwolone stosowanie mono-
hydratu monochlorowodorku L-histydyny jako $rodka aromatyzujacego w wodzie do pojenia, nie wyklucza jego
stosowania w mieszankach paszowych podawanych z woda.

(7)  Ocena substancji dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 sa spetnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tej substancji, jak okreslono w zalgcz-
niku do niniejszego rozporzadzenia.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Wyszczegblniony w zalaczniku monohydrat monochlorowodorku L-histydyny wytwarzany przez Escherichia coli
NITE BP-02526, Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 lub Corynebacterium glutamicum KCCM 80179, nalezacy do kate-
gorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,aminokwasy, ich sole i podobne produkty”, zostaje dopuszczony jako
dodatek paszowy stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okre§lonymi w zalgczniku.

2. Wyszczeg6lniony w zalgczniku monohydrat monochlorowodorku L-histydyny wytwarzany przez Escherichia coli
NITE BP-02526 lub Corynebacterium glutamicum KCCM 80179, nalezacy do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy funk-
cjonalnej ,substancje aromatyzujace”, zostaje dopuszczony jako dodatek paszowy stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okre$lonymi w zalaczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 lipca 2020 .

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK
Minimalna Maksy-
Y malna
Nazwa G K ZAWArtosC | awartosé
Numer . atune!

. 0s1a- 2 . . . s .
1lc(lentyﬁ- I:iacza Dodatek Sktad, wzoér chemiczny, opis, metoda lub ) Maksy- Pozostale przepisy Data waznosci
acyjny analityczna kategoria | malny wiek . . zezwolenia

dodatku | ZE2Wole- zwierzecia mgfkg mieszanki
nia paszowej
pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty
3¢352 - Monohydrat | Sktad dodatku Wszystkie - - - . Monohydrat monochlorowodorku| 16.8.2030
monochloro- | Substancja w proszku o minimalnej za-| gatunki L-histydyny moze byé wprowadza-
wodorku L- | wartosci zwierzat ny do obrotu i stosowany jako do-
histydyny | 98 % monohydratu monochlorowodor- datek stanowigcy preparat.

ku L-histydyny i

72 % histydyny oraz

maksymalnej zawartosci 100 ppm hista-
miny

Charakterystyka substancji czynnej
Monohydrat monochlorowodorku L-his-
tydyny wytwarzany w drodze fermentacji
przez Corynebacterium glutamicum KCCM
80172 lub

Corynebacterium ~ glutamicum ~ KCCM
80179, lub

Escherichia coli NITE BP-02526

Wzér  chemiczny:  C3H;N,-CH,-CH

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

Metoda analityczna (!)

Do oznaczania ilosciowego histydyny w

dodatku paszowym:

— wysokosprawna chromatografia cie-
czowa z detekcjg fotometryczng
(HPLC-UV)

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacja pokolumnows i detekcja
optyczng (IEC-VIS/FLD)

. Dodatek moze by¢ réwniez stoso-

wany w wodzie do pojenia.

. Zawarto$¢ endotoksyn w dodatku i

jego pylno$¢ muszg by¢ takie, aby
maksymalne narazenie na endotok-
syny wynosito 1600 IU endotok-
syn/m’® powietrza (?).

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiaja procedury postgpowa-
nia i $rodki organizacyjne dla uzyt-
kownikéw dodatku i premiksu, tak
aby ograniczy¢ ewentualne zagroze-
nia dla oczu i skéry oraz zwigzane z
wdychaniem. Jezeli takich zagrozen
nie mozna wyeliminowa¢ ani mak-
symalnie ograniczy¢ za pomocg
tych procedur i $rodkéw, dodatek i
premiks nalezy stosowa¢ przy uzy-
ciu §rodkéw ochrony indywidualne;.

. W informacjach na temat stosowa-

nia dodatku i premiksu nalezy wska-
zaé warunki przechowywania, sta-
bilno$¢ przy obrébee cieplnej oraz
stabilno$¢ w wodzie do pojenia.
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Do oznaczania iloSciowego zawarto$ci

histydyny w premiksach, materiatach pa-

szowych i w mieszankach paszowych:

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacjg pokolumnows i detekcja
fotometryczng (IEC-VIS), rozporzg-
dzenie Komisji (WE) nr 152/2009
(zalacznik I1I sekcja F)

Do oznaczania iloSciowego zawartosci

histydyny w wodzie:

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacjg pokolumnows i detekcja
fotometryczng (IEC-VIS[FLD)

. Informacje, jakie nalezy podaé na

etykiecie dodatku i premiksu:

,Przy suplementacji monohydratem
monochlorowodorku  L-histydyny,
w szczeg6lnosci podawanym w wo-
dzie do pojenia, nalezy bra¢ pod
uwage podaz w diecie wszystkich
aminokwaséw niezbednych i wa-
runkowo niezbednych, aby zapobie-
gaé zakloceniom réwnowagi zywie-
niowe;j.”.

— Zawarto$¢ histydyny.

Kategoria: dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: substancje aromatyzujace

3¢352

Monohydrat
monochloro-
wodorku L-
histydyny

Sklad dodatku

Substancja w proszku o minimalnej za-
wartosci

98 % monohydratu monochlorowodor-
ku L-histydyny i

72 % histydyny oraz

maksymalnej zawartosci 100 ppm hista-
miny

Charakterystyka substancji czynnej
Monohydrat monochlorowodorku L-his-
tydyny wytwarzany w drodze fermentacji
przez Corynebacterium glutamicum KCCM
80179 lub

Escherichia coli NITE BP-02526.

Wzér chemiczny: C;H;N,-CH,-CH(NH,-
COOH:- HCI H,0

Numer CAS: 5934-29-2

Metoda analityczna (')

Do oznaczania iloSciowego histydyny w

dodatku paszowym:

— wysokosprawna chromatografia cie-
czowa z detekcja fotometryczng
(HPLC-UV)

Wszystkie
gatunki
zZwierzat

. Monohydrat monochlorowodorku

L-histydyny moze by¢ wprowadza-
ny do obrotu i stosowany jako do-
datek stanowiacy preparat.

. Dodatek jest wlaczany do pasz w

postaci premiksu.

. Zawarto$¢ endotoksyn w dodatku i

jego pylno$¢ musza by¢ takie, aby
maksymalne narazenie na endotok-
syny wynosito 1600 IU endotok-
syn/m’ powietrza (}).

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiajg procedury postgpowa-
nia i $rodki organizacyjne dla uzyt-
kownikéw dodatku i premiksu, tak
aby ograniczy¢ ewentualne zagroze-
nia dla oczu i skéry oraz zwigzane z
wdychaniem. Jezeli takich zagrozen
nie mozna wyeliminowa¢ ani mak-
symalnie ograniczy¢é za pomocg
tych procedur i Srodkéw, dodatek i
premiks nalezy stosowaé przy uzy-
ciu$rodkéw ochrony indywidualne;j.

16.8.2030
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— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacjg pokolumnows i detekcja
optyczng (IEC-VIS/FLD)

Do oznaczania iloSciowego zawartosci

histydyny w premiksach:

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacjg pokolumnows i detekcja
optyczng (IEC-VIS/FLD) lub

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacja pokolumnows i detekcja
fotometryczng (IEC-VIS), rozporza-
dzenie Komisji (WE) nr 152/2009
(zalacznik I1I sekcja F)

Do oznaczania iloSciowego zawartosci

histydyny w materiatach paszowych i w

mieszankach paszowych:

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacja pokolumnowa i detekcja
fotometryczna (IEC-VIS), rozporza-
dzenie Komisji (WE) nr 152/2009
(zalacznik III sekcja F)

5. W informacjach na temat stosowa-
nia dodatku i premiksu nalezy wska-
zaé warunki przechowywania oraz
stabilno$¢ przy obrébcee cieplnej.

6. Na etykiecie dodatku podaje si¢ na-
stepujgce informacje:

,<Zalecana maksymalna zawartos¢
substancji czynnej w mieszance pa-
szowej pelnoporcjowej o wilgotnos-
ci12 %: 25 mgfkg.”;

— zawarto§¢ histydyny.

7. Na etykietach premikséw nalezy
wskazac grupe funkcjonalng, numer
identyfikacyjny, nazwe i dodang
ilo$¢ substancji czynnej, jezeli prze-
kroczono nastepujacg ilo$¢ substan-
¢ji czynnej w mieszance paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 %: 25 mg/kg.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
(¥ Narazenie obliczone na podstawie poziomu endotoksyn i pylnosci dodatku zgodnie z metodg wykorzystywang przez EFSA (Dziennik EFSA 2017; 15(3):4705); metoda analityczna: Farmakopea Europejska

2.6.14 (endotoksyny bakteryjne).
() Narazenie obliczone na podstawie poziomu endotoksyn i pylnosci dodatku zgodnie z metoda wykorzystywang przez EFSA (Dziennik EFSA 2017; 15(3):4705); metoda analityczna: Farmakopea Europejska

2.6.14 (endotoksyny bakteryjne).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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