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(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1090 AL COMISIEI
din 24 iulie 2020

privind autorizarea monoclorhidratului monohidrat de L-histidind ca aditiv pentru hrana tuturor
speciilor de animale

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
g % p
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, au fost transmise trei cereri de autorizare a
monoclorhidratului monohidrat de L-histidind. Cererile au fost insotite de informatiile si de documentele necesare
in temeiul articolului 7 alineatul (3) din regulamentul respectiv.

(3)  Cererile se referd la autorizarea monoclorhidratului monohidrat de L-histidind produs de Escherichia coli NITE
BP-02526, Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 sau Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 ca aditiv pentru
hrana tuturor speciilor de animale, in vederea clasificdrii in categoria ,aditivi nutritionali”. Pentru monoclorhidratul
monohidrat de L-histidind produs de Escherichia coli NITE BP-02526 si Corynebacterium glutamicum KCCM 80179
este cerutd si clasificarea in categoria ,aditivi senzoriali”.

(4)  Inavizul siu din 2 iulie 2019 () () (*), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara (denumitd in continuare
L,autoritatea”) a concluzionat cd, in conditiile de utilizare propuse, monoclorhidratul monohidrat de L-histidind
produs de Escherichia coli NITE BP-02526, Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 sau Corynebacterium glutamicum
KCCM 80179 nu are efecte adverse asupra sdnatatii animalelor, asupra sigurantei consumatorilor sau asupra
mediului atunci cand este addugat in proportii corespunzitoare cerintelor aplicabile speciei vizate. Aceastd
concluzie se referd, de asemenea, la utilizarea monoclorhidratului monohidrat de L-histidind produs de Escherichia
coli NITE BP-02526 sau Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 ca aditiv senzorial la nivelul de utilizare
preconizat. In ceea ce priveste siguranta utilizatorilor aditivului, autoritatea a declarat c¢i monoclorhidratul
monohidrat de L-histidind produs de Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 sau Corynebacterium glutamicum
KCCM 80179 prezintd doar un risc de iritatie usoard a ochilor. Pentru monoclorhidratul monohidrat de L-histidind
produs prin fermentare cu Escherichia coli NITE BP-02526, autoritatea a declarat un risc in caz de inhalare. Prin
urmare, trebuie luate masuri adecvate de protectie pentru a preveni efectele adverse ale acestui aditiv asupra
sandtitii umane, in special in ceea ce priveste utilizatorii aditivului. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd
monoclorhidratul monohidrat de L-histidind produs de Escherichia coli NITE BP-02526, Corynebacterium glutamicum
KCCM 80172 sau Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 este o sursd eficace de L-histidind, un aminoacid
esential pentru hrana animalelor, i cd, pentru a fi eficace in cazul rumegitoarelor, aditivul trebuie si fie protejat

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.

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

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

(*) EFSA Journal 2019; 17(8):5785.
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impotriva degradarii in rumen. In plus, autoritatea a concluzionat ¢ monoclorhidratul monohidrat de L-histidina
produs de Escherichia coli NITE BP-02526 sau Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 este eficace in calitate de
compus aromatizant in hrana pentru animale.

(5)  Autoritatea nu considerd ci sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piata.
Autoritatea a verificat, de asemenea, raportul referitor la metoda analitici a aditivului in hrana pentru animale,
transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(6)  Trebuie sd se prevadd restrictii si conditii care sd permitd un control mai bun al acestor aditivi atunci cind sunt
utilizati ca arome. in cazul acestor aditivi utilizati ca arome, continuturile recomandate trebuie s3 fie indicate pe
etichetd. Tn cazul depisirii acestor continuturi, anumite informatii trebuie si fie indicate pe eticheta
preamestecurilor. Utilizarea monoclorhidratului monohidrat de L-histidind in calitate de compus aromatizant nu
este autorizatd in apa de badut. Faptul cd utilizarea monoclorhidratului monohidrat de L-histidind ca substantd
aromatizant nu este autorizatd in apa de bdut nu exclude utilizarea sa in hrana combinatd pentru animale care este
administrat3 prin intermediul apei.

(7)  Evaluarea substantei respective arati ci sunt indeplinite conditiile de autorizare prevdzute la articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea substantei respective trebuie autorizatd in conformitate

cu specificatiile din anexa la prezentul regulament.

(8)  Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(1)~ Monoclorhidratul monohidrat de L-histidind produs de Escherichia coli NITE BP-02526, Corynebacterium glutamicum
KCCM 80172 sau Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 specificat in anexd, apartindnd categoriei ,aditivi nutritionali”
si grupei functionale ,aminoacizi, srurile acestora si produse analoage”, este autorizat ca aditiv pentru hrana animalelor in
conditiile stabilite in anexa respectiva.

(2)  Monoclorhidratul monohidrat de L-histidind produs de Escherichia coli NITE BP-02526 sau Corynebacterium

glutamicum KCCM 80179 specificat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi senzoriali” si grupei functionale ,compusi
aromatizanti”, este autorizat ca aditiv pentru hrana animalelor in conditiile stabilite in anexa respectivi.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 24 iulie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continutul | Continutul
. minim maxim
Numirul | Numele
de titularu- . - s . Specia sau A Sfarsitul
. . . .. Compozitia, formula chimic3, descrierea, i Virsta . . .,
identifi- lui Aditiv P categoria .y o < Alte dispozitii perioadei de
. metoda analitici > maximd | mg/kg de hrand completd ’ -
careal | autoriza- de animale : autorizare
aditivalui tiei pentru animale cu un
’ continut de umiditate de
12 %
Categoria aditivi nutritionali. Grupa functionali: aminoacizi, sirurile acestora si produse analoage
3¢352 — Monoclorhi- | Compozitia aditivului Toate spe- — — — . Monoclorhidratul monohidrat de L-| 16.8.2030
drat monohi- | Pulbere cu un continut minim de ciile de histidind poate fi introdus pe piatd si
drat de L- |98 % monoclorhidrat monohidrat de L-| animale utilizat ca aditiv care constd intr-un
histidind | histidind si preparat.

72 % histiding si
un continut maxim de 100 ppm de
histamina

Caracterizarea substantei active
Monoclorhidrat monohidrat de L-histidi-
nd produs prin fermentare cu Corynebac-
terium glutamicum KCCM 80172 sau
Corynebacterium glutamicum KCCM 80179
sau

Escherichia coli NITE BP-02526

Formula chimicd: C3H;N,-CH,-CH
(NH,)-COOH: HCl- H,0

Numdrul CAS: 5934-29-2

Metoda analiticd ()

Pentru cuantificarea histidinei in aditivul

destinat hranei animalelor:

— cromatografie lichidd de inalta perfor-
manta cuplatd cu detectie fotometricd
(HPLC-UV)

— cromatografie prin schimb ionic cu-
platd cu derivatizare post-coloan si
detectie opticd (IEC-VIS/FLD)

. Aditivul poate fi utilizat, de aseme-

nea, in apa de baut.

. Continutul de endotoxine al aditivu-

lui si potentialul sdu de a genera pul-
beri trebuie s asigure o expunere
maximi la endotoxine de 1 600 Ul
endotoxine/m’® de aer (3.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai

preamestecului, operatorii din secto-
rul hranei pentru animale stabilesc
proceduri operationale si masuri or-
ganizatorice pentru a contracara ris-
curile potentiale in caz de contact cu
ochii si cu pielea si de inhalare. In
cazul in care respectivele riscuri nu
pot fi eliminate sau reduse la mini-
mum prin astfel de proceduri si de
mdsuri, aditivul si preamestecul tre-
buie si fie utilizate cu echipament
individual de protectie.

. In instructiunile de utilizare a aditi-

vului §i a preamestecului se mentio-
neazd conditiile de depozitare, stabi-
litatea la tratament termic si
stabilitatea in apa de baut.
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Pentru cuantificarea histidinei in prea-
mestecuri, materiile prime destinate hra-
nei animalelor si hrana combinati pentru
animale:

— cromatografie prin schimb ionic cu-
platd cu derivatizare post-coloani si
detectie fotometrica (IEC-VIS) —Regu-
lamentul (CE) nr. 152/2009 (anexa III,
partea F)

Pentru cuantificarea histidinei in apa:

— cromatografie prin schimb ionic cu-
platd cu derivatizare post-coloani si
detectie fotometrica (IEC-VIS/FLD)

. Declaratia care trebuie mentionatd

pe eticheta aditivului §i a
preamestecului:

,Suplimentarea cu monoclorhidrat
monohidrat de L-histidind, indeose-
bi prin intermediul apei de baut, tre-
buie sd tinid seama de toti aminoaci-
zii esentiali si esentiali in anumite
conditii pentru a evita
dezechilibrele.”

— Continutul de histidina.

Categoria: aditivi senzoriali. Grupa functionald: compusi aromatizanti

3c¢352

Monoclorhi-
drat monohi-
drat de L-
histidina

Compozitia aditivului

Pulbere cu un continut minim de

98 % monoclorhidrat monohidrat de L-
histidind

si 72 % histidind

si un continut maxim de 100 ppm de
histamina

Caracterizarea substantei active
Monoclorhidrat monohidrat de L-histidi-
nd produs prin fermentare cu Corynebac-
terium glutamicum KCCM 80179 sau
Escherichia coli NITE BP-02526.

Formula chimici: C;H;N,-CH,-CH(NHS,-
COOH- HCI- H,0

Numdrul CAS: 5934-29-2

Metoda analitici ()

Pentru cuantificarea histidinei in aditivul

destinat hranei animalelor:

— cromatografie lichidd de inalta perfor-
mant3 cuplati cu detectie fotometrica
(HPLC-UV)

Toate spe-
ciile de
animale

. Monoclorhidratul monohidrat de L-

histidind poate fi introdus pe piata si
utilizat ca aditiv care constd intr-un
preparat.

. Aditivul se adaugd in hrana pentru

animale sub formd de preamestec.

. Continutul de endotoxine al aditivu-

lui si potentialul siu de a genera pul-
beri trebuie sd asigure o expunere
maximd la endotoxine de 1 600 UI
endotoxine/m’ de aer (3.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai

preamestecului, operatorii din secto-
rul hranei pentru animale stabilesc
proceduri operationale si masuri or-
ganizatorice pentru a contracara ris-
curile potentiale in caz de contact cu
ochii si cu pielea si de inhalare. In
cazul in care respectivele riscuri nu
pot fi eliminate sau reduse la mini-
mum prin astfel de proceduri si de
mdsuri, aditivul si preamestecul tre-
buie si fie utilizate cu echipament
individual de protectie.

16.8.2030
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— cromatografie prin schimb ionic cu-
platd cu derivatizare post-coloan si
detectie opticd (IEC-VIS/FLD)

Pentru cuantificarea  histidinei  in

preamestecuri:

— cromatografie prin schimb ionic cu-
platd cu derivatizare post-coloan si
detectie opticd (IEC-VIS[FLD); sau

— cromatografie prin schimb ionic cu-
platd cu derivatizare post-coloani si
cu detectie fotometricd (IEC-VIS) —
Regulamentul (CE) nr. 152/2009
(anexa III, partea F).

Pentru cuantificarea histidinei in materiile

prime destinate hranei animalelor si hra-

na combinati pentru animale:

— cromatografie prin schimb ionic cu-
platd cu derivatizare post-coloand si
detectie fotometrica (IEC-VIS) — Regu-
lamentul (CE) nr. 152/2009 (anexaIII,
partea F)

. In instructiunile de utilizare a aditi-

vului si a preamestecului se mentio-
neazd conditiile de depozitare si sta-
bilitatea la tratament termic.

. Pe eticheta aditivului se indica

urmdtoarele:

Lcontinut maxim recomandat de
substantd activd in hrana completd
pentru animale cu un continut de
umiditate de 12 %: 25 mg/kg”;

— Continutul de histidina.

. Grupa functionald, numdrul de iden-

tificare, denumirea si cantitatea de
substantd activd adiugatd se indicd
pe eticheta preamestecurilor, in ca-
zul in care continutul de substantd
activi din hrana completd pentru
animale cu un continut de umiditate
de 12 % depdseste: 25 mg/kg

0coc L LT

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresi a laboratorului de referinta: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() Expunerea este calculatd pe baza nivelului de endotoxine si a potentialului de a genera pulberi al aditivului in conformitate cu metoda utilizatd de EFSA [EFSA Journal 2017;15(3):4705]; metoda analitica:
Farmacopeea Europeand 2.6.14. (endotoxine bacteriene).
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