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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/2116
z dnia 16 grudnia 2020 r.

dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie monohydratu monochlorowodorku L-histydyny
wytwarzanego przez Escherichia coli ATCC 9637 jako dodatku paszowego dla lososiowatych,
rozszerzenia jego zastosowania na inne ryby oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 244/2007

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

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

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 244/2007 () zezwolono na stosowanie przez 10 lat monohydratu monochloro-
wodorku L-histydyny wytwarzanego przez Escherichia coli ATCC 9637 jako dodatku paszowego dla fososiowatych.

(3)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o odnowienie zezwolenia na stosowa-
nie monohydratu monochlorowodorku L-histydyny wytwarzanego przez Escherichia coli ATCC 9637 jako dodatku
paszowego dla ososiowatych. We wniosku wystgpiono réwniez o zmiang nazwy szczepu na Escherichia coli NITE
SD 00268 i dofgczono do niego dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 14 ust. 2 wspomnia-
nego rozporzadzenia. Ponadto we wniosku wystgpiono o to, by — zgodnie z art. 7 wspomnianego rozporzadzenia —
zezwoli¢ na rozszerzenie zastosowania na inne ryby. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegétowe oraz doku-
menty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4 W opinii z dnia 18 marca 2020 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze w pro-
ponowanych warunkach stosowania monohydrat monochlorowodorku L-histydyny wytwarzany przez Escherichia
coli NITE SD 00268, jezeli jest uzupelniany na poziomach zgodnych z wymogami gatunku docelowego, nie ma
szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, bezpieczefistwa konsumentéw ani Srodowiska. Ponadto Urzad stwier-
dzil, ze cho¢ przedmiotowy dodatek nie stanowi substancji dzialajacej draznigco na skre, to nie jest w stanie stwier-
dzi¢, czy moze by¢ toksyczny w przypadku dostania si¢ do drég oddechowych lub czy stanowi substancje dziatajaca
draznigco na oczy badz substancj¢ dzialajaca uczulajgco na skore. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zasto-
sowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegélnosci
w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Urzad uznal réwniez, ze dodatek jest bogatym Zrédlem aminokwasu his-
tydyny dla ryb. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegbtowych wymogéw dotyczacych monitoro-
wania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdania dotyczace metody analizy dodatku
paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem
(WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena monohydratu monochlorowodorku L-histydyny wytwarzanego przez Escherichia coli NITE 00268 dowodzi,
ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione.
W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego dodatku, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzg-
dzenia.

(6) W zwiazku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie monohydratu monochlorowodorku L-histydyny wytwarza-
nego przez Escherichia coli ATCC 9637 jako dodatku paszowego na warunkach okreslonych w zalaczniku do niniej-
szego rozporzadzenia nalezy uchyli¢ rozporzadzenie (WE) nr 244/2007.

() Dz.U.L2682z18.10.2003,s. 29.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2442007 z dnia 7 marca 2007 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie monohydrochlorku L-histy-
dyny monohydratu jako dodatku paszowego (Dz.U.L 73 z 13.3.2007, s. 6).

() Dziennik EFSA 2020;18(4):6072.
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(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie monohydratu monochlorowodorku L-histydyny wytwarzanego przez Escherichia coli ATCC 9637,
nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia
nowych wymog6w wynikajacych z odnowienia zezwolenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie na stosowanie monohydratu monochlorowodorku L-histydyny wytwarzanego przez Escherichia coli ATCC

9637, nalezacego do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,aminokwasy, ich sole i podobne produkty”,
odnawia si¢ zgodnie z warunkami okre§lonymi w zalaczniku.

Artykut 2
1. Monohydrat monochlorowodorku L-histydyny wytwarzany przez Escherichia coli ATCC 9637 oraz premiksy zawiera-
jace ten dodatek, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 6 lipca 2021 r. zgodnie z przepisami obowigzujg-
cymi przed dniem 6 stycznia 2021 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.
2. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace substancje, o ktérych mowa w ust. 1, wyprodukowane i opa-
trzone etykietami przed dniem 6 stycznia 2022 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 6 stycznia 2021 r.,
mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli sa przeznaczone dla tososiowa-
tych.

Artykut 3

Rozporzadzenie (WE) nr 244/2007 traci moc.

Artykut 4

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 16 grudnia 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAEACZNIK
Minimalna Maksy-
.. | malna
Numer Nazwa Gatunek ZAWAIOSC | wartosé
. . ; . . . Maksy- o
identyfika- | posiadacza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda lub maln Pozostale przepis Data wazno$ci
cyjny zezwole- analityczna kategoria 'eky mg(kg mieszanki przepisy zezwolenia
dodatku nia zwierzecia wi paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty
3¢351 - Monohydrat Sklad dodatku Ryby - - - . Monohydrat 6.1.2031
monochlorowodor- |Substancja w proszku o minimalnej monochlorowodorku

ku L-histydyny

zawartosci

98 % monohydratu
monochlorowodorku L-histydyny i
72 % histydyny oraz

maksymalnej zawartosci 100 ppm
histaminy

Charakterystyka substancji czynnej
Monohydrat monochlorowodorku
L-histydyny wytwarzany w drodze
fermentacji przez Escherichia coli NITE SD
00268

Wzér  chemiczny:  C3H;N,-CH,-CH
(NH,)-COOH: HCI- H,0

Numer CAS: 5934-29-2

Numer EINECS: 211-438-9

Metoda analityczna (')

Do oznaczania ilo$ciowego histydyny

w dodatku paszowym:

— wysokosprawna  chromatografia
cieczowa z detekcja fotometryczna
(HPLC-UV),

— chromatografia jonowymienna
z derywatyzacjg pokolumnowa
i detekcja optyczna (IEC-VIS[FLD)

Do oznaczania ilosciowego zawartosci

histydyny w premiksach, materiatach

paszowych i w mieszankach paszowych:

. W informacjach na

L-histydyny moze by¢
wprowadzany do obrotu

i stosowany jako dodatek
stanowigcy preparat.

temat
stosowania dodatku i premiksu
nalezy wskaza¢ warunki
przechowywania oraz stabilno$¢
przy obrébcee cieplnej.

. Informacje, jakie nalezy poda¢ na

etykiecie dodatku i premiksu:

— ,Suplementacja
monohydratem
monochlorowodorku
L-histydyny nie moze
wykraczaé poza potrzeby
zywieniowe zwierzecia
docelowego, ktére zaleza od
gatunku, kondycji
fizjologicznej zwierzecia,
poziomu efektywnosci,
warunk6w Srodowiskowych,
poziomu innych
aminokwasow w diecie oraz
poziomu niezbednych
pierwiastkéw §ladowych
takich jak miedZ i cynk.”,

— Zawarto$¢ histydyny.
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— chromatografia jonowymienna
z derywatyzacja pokolumnowa
i detekcja fotometryczna (IEC-VIS),
rozporzadzenie  Komisji  (WE)
nr 152/2009 (zalacznik III sekcja F)

Do oznaczania ilo§ciowego histaminy

w dodatku paszowym:

— wysokosprawna  chromatografia
cieczowa z detekcja
spektrofotometryczng (HPLC-UV)

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiaja procedury
postepowania i Srodki
organizacyjne dla uzytkownikow
dodatku i premiksu, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia dla oczu i skéry oraz
zwigzane z wdychaniem. Jezeli
takich zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomocg tych
procedur i srodkéw, dodatek

i premiksy nalezy stosowaé przy
uzyciu $rodkéw ochrony
indywidualnej.

(") Szczegoly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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