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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2021/709
2 29. aprila 2021

o povoleni monohydritu monohydrochloridu L-histidinu produkovaného baktériou Escherichia coli
KCCM 80212 ako kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  Vsulade s ¢ldnkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o povolenie monohydratu monohydro-
chloridu L-histidinu. K Ziadosti boli priloZzené tdaje a doklady vyzadované podla ¢linku 7 ods. 3 uvedeného
nariadenia.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia monohydrétu monohydrochloridu L-histidinu produkovaného baktériou Escherichia coli
KCCM 80212 ako kimnej doplnkovej latky pre vSetky druhy zvierat, ktord sa ma zaradit do kategdrie ,vyzivné
doplnkové latky*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) v stanovisku z 30. septembra 2020 (*) skonstatoval, Ze
monohydrat monohydrochloridu L-histidinu produkovany baktériou Escherichia coli KCCM 80212, ak sa pridava na
urovniach zodpovedajicich poziadavkdm cielového druhu, nemd za navrhovanych podmienok pouzivania
negativny uc¢inok na zdravie zvierat, zdravie spotrebitelov ani Zivotné prostredie. Pokial ide o bezpecnost
pouzivatela doplnkovej latky, drad uviedol, Ze monohydrat monohydrochloridu L-histidinu produkovany baktériou
Escherichia coli KCCM 80212 je kozny senzibilizdtor a Ze existuje riziko expozicie endotoxinom pri vdychnuti. Preto
by sa v stvislosti s touto doplnkovou latkou mali prijat vhodné ochranné opatrenia s cielom zabranit negativnym
Gcinkom na zdravie ludi, najmi pokial ide o pouzivatelov doplnkovej litky. Urad dalej skonstatoval, Ze
monohydrdt monohydrochloridu L-histidinu produkovany baktériou Escherichia coli KCCM 80212 je cinnym
zdrojom esencidlnej aminokyseliny L-histidinu vo vyZive zvierat a Ze doplnkova latka by mala byt chrdnend pred
degraddciou v bachore, aby bola Gi¢innd u prezivavcov. Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky
na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroven overil spravu o met6de analyzy kfmnej doplnkovej litky v krmive
predloZent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z posadenia uvedenej latky vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st
splnené. PouZivanie uvedenej latky by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto narjadeniu.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(11):6287.



30.4.2021 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie L 147/9

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Monohydrat monohydrochloridu L-histidinu produkovany baktériou Escherichia coli KCCM 80212 3pecifikovany v prilohe,
ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,aminokyseliny, ich soli
a analégy*, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako kimna doplnkova latka.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 29. aprila 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimélny M?IX -

Identifi- | Nazov/ obsah mba “ﬁ’ Komiec
ka¢né cislo meno Inkov4 latk ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo Maxi- obsa , . ) .
doplnkovej |  drzitela Doplnkova latka analytickd metdda kategéria zvierat | mélny vek " In€ ustanovenia platnosti

Fi, . ) - Y 8 y v mg/kg kompletného povolenia

atky povolenia krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategoria ,,vyZzivné doplnkové litky“. Funkénd skupina: aminokyseliny, ich soli a analégy.

3¢352i - monohydrit | ZloZenie doplnkovej latky: vietky druhy - - - 1. Monohydrat monohydrochloridu| 20.5.2031

monohydrochlor- | prsok s obsahom minimdlne zvierat L-histidinu moZno uvadzat na trh

idu L-histidinu

98 % monohydratu
monohydrochloridu L-histidinu a
72 % histidinu a

maximalne 100 ppm histaminu

Charakteristika ii¢innej latky:
monohydrdt monohydrochloridu
L-histidinu produkovany
fermentdciou s baktériou Escherichia
coli KCCM 80212

Chemicky vzorec: C;H;N,-CH,-CH
(NH,)-COOH-HCI-H,0

Cislo CAS: 5934-29-2

Cislo Einecs: 211-438-9

Analytickd metéda ('):

Na kvantifikdciu histidinu v kfmne;j

doplnkovej latke:

— vysokot¢innd kvapalinova
chromatografia s fotometrickou
detekciou (HPLC-UV)

— ionexova chromatografia s poko-
lénovou derivatizdciou a optic-
kou detekciou (IEC-VIS/FLD)

apouzivat ako doplnkovii latku vo
forme pripravku.

2. V névode na pouzitie doplnkovej
latky a premixu sa musia uviest
podmienky skladovania a stabilita
pri tepelnom oSetreni.

3. Vyhldsenia na oznacen{
doplnkovej latky a premixu:

— ,Dopliiovanie monohydratu
monohydrochloridu L-histidinu
je obmedzené na vyzivové
poziadavky cielového zvierata,
ktoré zavisia od druhu zvierata,
fyziologického stavu zvierata,
trovne uzitkovosti,
environmentalnych podmienok,
tirovne ostatnych aminokyselin vo
vyzive a trovne zékladnych
stopovych prvkov, ako je
napriklad med a zinok.

— Obsah histidinu.

OT/LbT 1

[ ]

amm [oysdoung yiuisoa Lupeip)

120TY0¢



120T¥°0¢

s pokolénovou derivatizdciou
a fotometrickou detekciou (IEC-

Na kvantifikdciu histidinu 4. Obsah endotoxinov v doplnkovej
v premixoch, kimnych surovinach latke a jej potencidlna pragnost

a kfmnych zmesiach: musia zaruCovat maximalnu

— ionexovd chromatografia expoziciu endotoxinom v hodnote

1 600 IU endotoxinov na m’
vzduchu ().

VIS), nariadenie Komisie (ES)

¢.152/2009 (priloha III, ¢ast F) 5. Pre pouzivatelov doplnkovej ldtky
Na kvantifikdciu histaminu v kfmnej a premixov stanovia
doplnkovej latke: prevadzkovatelia krmivarskych
— vysokot¢innd kvapalinova podnikov prevadzkové postupy
chromatografia so a organiza¢né opatrenia s cielom
spektrofotometrickou detekciou riesit potencidlne rizikd pri
(HPLC-UV) vdychovani alebo styku

s pokozkou. Ak uvedené rizikd
nemozno takymito postupmi

a opatreniami odstranit alebo
zniZif na minimum, doplnkova
latka a premixy sa musia pouZzivat
s vhodnymi osobnymi
ochrannymi prostriedkami
vratane ochrannej dychacej masky,
ochrannych okuliarov a rukavic.

() Expozicia vypocitand na zdklade hladiny endotoxinov a potencidlnej prasnosti doplnkovej latky metédou, ktorti pouziva EFSA [Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(2):4015]; analytickd metdda: Eur6psky
liekopis 2.6.14. (bakteridlne endotoxiny).
(%) Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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