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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/2080
z dnia 26 listopada 2021 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie monohydratu monochlorowodorku L-histydyny
wytwarzanego w drodze fermentacji przez Escherichia coli NITE SD 00268 jako dodatku paszowego
dla wszystkich gatunkéw zwierzat z wyjatkiem ryb

(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 wrzesnia 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 dodatkow w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na rozszerzenie stosowania
monohydratu monochlorowodorku L-histydyny wytwarzanego w drodze fermentacji przez Escherichia coli NITE SD
00268 jako dodatku paszowego dla ryb na wszystkie gatunki zwierzat. Do wniosku dolaczone zostaly dane szcze-
gbtowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek ten dotyczy zezwolenia na rozszerzenie stosowania monohydratu monochlorowodorku L-histydyny
wytwarzanego w drodze fermentacji przez Escherichia coli NITE SD 00268 jako dodatku paszowego dla ryb na
wszystkie gatunki zwierzat, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki dietetyczne” w grupie funkcjonalnej ,,ami-
nokwasy, ich sole i podobne produkty” oraz w kategorii ,dodatki sensoryczne” w grupie funkcjonalnej ,substancje
aromatyzujace”.

(4 W opinii z dnia 5 maja 2021 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze w propo-
nowanych warunkach stosowania monohydrat monochlorowodorku L-histydyny wytwarzany w drodze fermentacji
przez Escherichia coli NITE SD 00268 nie ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, bezpieczefistwa konsumen-
tow ani $rodowiska. Ponadto Urzad stwierdzil, ze w odniesieniu do przedmiotowego dodatku nie jest w stanie
stwierdzi¢, czy moze by¢ on toksyczny w przypadku dostania si¢ do drég oddechowych lub czy stanowi substancje
dzialajacg draznigco na oczy badz substancje dziatajacg uczulajaco na skére. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze
nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczeg6l-
nosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Urzad stwierdzil réwniez, ze dodatek jest bogatym Zrédtem ami-
nokwasu histydyny i jest skuteczny jako substancja aromatyzujaca.

(5)  Zdaniem Urze¢du nie ma potrzeby wprowadzania szczegdtowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wpro-
wadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdania dotyczace metody analizy dodatku paszowego
w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6)  Ocena monohydratu monochlorowodorku L-histydyny wytwarzanego w drodze fermentacji przez Escherichia coli
NITE 00268 dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 sg spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego dodatku, jak okreslono w zalacz-
niku do niniejszego rozporzadzenia.

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

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2021; 19(5):6622.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Substancja monohydrat monochlorowodorku L-histydyny wytwarzany w drodze fermentacji przez Escherichia coli
NITE SD 00268 wyszczegblniona w zalaczniku, nalezaca do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,,ami-
nokwasy, ich sole i podobne produkty”, zostaje dopuszczona jako dodatek paszowy stosowany w zywieniu zwierzat zgod-
nie z warunkami okre$lonymi w zalgczniku.

2. Substancja monohydrat monochlorowodorku L-histydyny wytwarzany w drodze fermentacji przez Escherichia coli
NITE SD 00268 wyszczegdlniona w zalaczniku, nalezgca do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej ,sub-
stancje aromatyzujace”, zostaje dopuszczona jako dodatek paszowy stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalgczniku.

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 26 listopada 2021 .

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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wodorku zawarto$ci zwierzat poda¢ warunki przechowywania
L-histydyny 98 % monohydratu z wyjatkiem oraz stabilno$¢ przy obrdobce
monochlorowodorku L-histydyny i |ryb cieplne;j.

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

Numer CAS: 5934-29-2

Numer EINECS: 211-438-9

Metoda analityczna (')

Do oznaczania ilociowego

histydyny w dodatku paszowym:

— wysokosprawna chromatografia
cieczowa z detekcja spektrofoto-
metryczng (HPLC-UV);

2. Informacje, jakie nalezy podaé na
etykiecie dodatku i premiksu:

— ,Suplementacja monohydra-
tem  monochlorowodorku
L-histydyny nie moze wykra-
czaé poza potrzeby zZywie-
niowe zwierzecia docelo-
wego, ktére zalezg od
gatunku, kondycji fizjologicz-
nej zwierzgcia, poziomu efek-
tywnosci, warunkow $rodo-
wiskowych, poziomu innych
aminokwaséw w diecie oraz
poziomu niezbednych pierw-
iastkéw Sladowych takich jak
miedZ i cynk.”

— ,Zawarto$¢ histydyny.”

3. Podmioty dzialajace na rynku
pasz ustanawiaja procedury po-
stepowania i Srodki organizacyjne
dla uzytkownik6éw dodatku i pre-
miksow, tak aby ograniczy¢ ewen-
tualne  zagrozenia zwiazane
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— chromatografia jonowymienna
z derywatyzacja pokolumnowsa
i detekcja optyczna
(IEC-VIS[FLD).

Do oznaczania iloSciowego

histydyny w premiksach,

materialach paszowych

i mieszankach paszowych:

— chromatografia jonowymienna
z derywatyzacja pokolumnowa
i detekcja optyczng (IEC-VIS),
rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 152/2009 (zalacznik Il sekcja
F).

Do oznaczania iloSciowego

histaminy w dodatku paszowym:

— wysokosprawna chromatografia
cieczowa z detekcja spektrofoto-
metryczng (HPLC-UV).

z wdychaniem lub kontaktem ze
skorg. Jezeli zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ lub maksymalnie
ograniczy¢ za pomoca tych pro-
cedurisrodkéw, dodatekipremik-
sy nalezy stosowal przy uzyciu
odpowiednich $rodkéw ochrony
indywidualnej, w tym Srodkéw
ochrony oczu, skéry i drog odde-
chowych.

Kategoria: dodatki sensoryczne

Grupa funkcjonalna: substancje aromatyzujace

3c¢351i

Monohydrat
monochloro-
wodorku
L-histydyny

Sktad dodatku

Substancja w proszku o minimalnej
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

Wszystkie
gatunki
zZwierzat

. Dodatek jest wilaczany do pasz

w postaci premiksu.

. W informacjach na temat stoso-

wania dodatku i premiksu nalezy
poda¢ warunki przechowywania
oraz stabilno$¢ przy obrobce
cieplne;j.

. Na etykiecie dodatku podaje si¢

nastgpujace informacje: ,Zaleca-
na maksymalna zawarto$¢ sub-
stancji czynnej w mieszance pa-
SZOWE] pelnoporcjowe;j
o wilgotnosci 12 %: 25 mg/kg.”

19 grudnia
2031 r.
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Wzér chemiczny: C;H;N,-CH,-CH
(NH,)-COOH-HCI-H,0

Numer CAS: 5934-29-2

Numer EINECS: 211-438-9

Metoda analityczna (')

Do oznaczania iloiciowego

histydyny w dodatku paszowym:

— wysokosprawna chromatografia
cieczowa z detekcja spektrofoto-
metryczng (HPLC-UV);

— chromatografia jonowymienna
z derywatyzacja pokolumnowsa
i detekcja optyczna
(IEC-VIS/FLD);

Do oznaczania iloiciowego

histydyny w premiksach:

— chromatografia jonowymienna
z derywatyzacja pokolumnowsa
i detekcja optyczng (IEC-VIS),
rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 152/2009 (zalacznik 11T sekcja
F).

Do oznaczania iloiciowego

histaminy w dodatku paszowym:

— wysokosprawna chromatografia
cieczowa z detekcja spektrofoto-
metryczng (HPLC-UV).

. Jezeli stosowanie zgodnie z pozio-

mem sugerowanym na etykiecie
premiksu skutkuje przekrocze-
niem poziomu substancji czynnej
w mieszance paszowej pelnopor-
cjowej, o ktérym mowa w pkt 3,
na etykiecie premiksu podaje si¢
grupe funkcjonalng, numer iden-
tyfikacyjny, nazwe i dodang ilos¢
substancji czynne;j.

. Podmioty dzialajgce na rynku

pasz ustanawiaja procedury po-
stepowania i Srodki organizacyjne
dla uzytkownikéw dodatku i pre-
mikséw, tak aby ograniczy¢ ewen-
tualne  zagrozenia  zwiazane
z wdychaniem lub kontaktem ze
skora. Jezeli zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ lub maksymalnie
ograniczy¢ za pomoca tych pro-
cedurisrodkéw, dodatek i premik-
sy nalezy stosowaé przy uzyciu
odpowiednich $rodkéw ochrony
indywidualnej, w tym $rodkéw
ochrony oczu, skéry i drég odde-
chowych.

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