25.3.2021 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 22/201

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/22/28
(ESB) 2020/1090

fra 24. jali 2020

um leyfi fyrir L-histidinmonohydrokloridi, einvétnudu, sem féouraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i féori (1), einkum
2.mgr.9.qr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) [ samremi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 voru lagdar fram prjar umsoknir um leyfi fyrir
L-histidinménohydrokloridi, einvétnudu. Umsoknunum fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr.
peirrar reglugerdar.

3) Umsoknirnar varda leyfi fyrir L-histidinmonéhydrokloéridi, einvotnudu, sem er framleitt med Escherichia coli NITE BP-
02526, Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 eda Corynebacterium glutamicum KCCM 80179, i
aukefnaflokknum ,neringaraukefni®, sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir. Einnig var sott um leyfi fyrir L-
histidinmdénohydrokléridi, einvétnudu, sem er framleitt med Escherichia coli NITE BP-02526 og Corynebacterium
glutamicum KCCM 80179, i aukefnaflokknum ,,skynraen aukefni.

4) Matveaeladryggisstofnun Evrdpu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstédu i alitum sinum
fra 2. juli 2019 (2), (3), (4) ad vid tillégd notkunarskilyrdi hafi L-histidinmdonohydrdklério, einvatnad, sem er framleitt
med Escherichia coli NITE BP-02526, Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 eda Corynebacterium glutamicum
KCCM 80179, ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra, 6ryggi neytenda eda & umhverfio ef pad er gefid sem viobét i magni
sem er i samreemi vid krofurnar fyrir marktegundina. bessar nidurstddur nd einnig yfir notkun & L-histidinméné-
hydrokléridi, einvotnudu, sem er framleitt med Escherichia coli NITE BP-02526 eda Corynebacterium glutamicum
KCCM 80179, sem skynraenu aukefni i tileetludu notkunarmagni. Ad pvi er vardar dryggi notenda aukefnisins greindi
Matveeladryggisstofnunin eingdngu fra vaegri dhaettu & augnertingu vegna L-histidinméndhydroklorids, einvatnads, sem
er framleitt med Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 eda Corynebacterium glutamicum KCCM 80179. Ad pvi
er vardar L-histidinméndhydrdklério, einvatnad, sem er framleitt med gerjun med Escherichia coli NITE BP-02526,
greindi Matveeladryggisstofnunin fra aheettu vid inndndun. pvi atti ad gera videigandi verndarradstafanir vardandi
aukefnid til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins.
Matvealadryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstédu ad L-histidin 6néhydroklérid, einvatnad, sem er
framleitt med Escherichia coli NITE BP-02526, Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 eda Corynebacterium

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 241, 27.7.2020, bls. 1. Hennar var getid i &kvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 14/2021 fra
5. febrbar 2021 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(®» Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(7), 5783.

(3) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(7), 5784.

(%) Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(8), 5785.
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glutamicum KCCM 80179, sé éhrifarikur gjafi lifsnaudsynlegu aminésyrunnar L-histidins ad pvi er vardar fédur og til
ad pad sé éahrifarikt fyrir jorturdyr etti ad verja pad gegn nidurbroti i vémbinni. Auk pess komst Matveela-
Oryggisstofnunin ad peirri nidurstédu ad L-histidinméndhydroklérid, einvatnad, sem er framleitt med Escherichia coli

NITE BP-02526 eda Corynebacterium glutamicum KCCM 80179, sé ahrifarikt sem bragdefni i fodur.

5) Matvaladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sértekum kréfum um véktun ad lokinni setningu & markad. Han
stadfesti einnig skyrslu um aoferd til ad greina foduraukefnid i f6dri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var a stofn
med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagoi fram.

6) Kveoa @tti & um takmarkanir og skilyroi til ad greida fyrir betra eftirliti med pessum aukefnum pegar pau eru notud sem
bragdefni. begar aukefnin eru notud sem bragdefni etti ad tilgreina radlagt innihald & merkimidanum. begar farid er yfir
slikt innihald @tti ad tilgreina tilteknar upplysingar & merkimida forblandna. Notkun & L-histidinménéhydroklérioi,
einvotnudu, sem bragdefni i drykkjarvatn er ekki leyfd. SU stadreynd ad notkun histidinménéhydroklérids, einvatnads,
sem bragdefni i drykkjarvatn er ekki leyfd kemur ekki i veg fyrir notkun pess i fodurbléndu sem er gefin med vatni.

7 Mat & efninu synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfylit.
Til samraemis vid pad atti ad leyfa notkun efnisins eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

8) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

1. L-histidinménohydroklorid, einvatnad, sem er framleitt med Escherichia coli NITE BP-02526, Corynebacterium
glutamicum KCCM 80172 eda Corynebacterium glutamicum KCCM 80179, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,naringaraukefni*
og virka hopnum ,,amindsyrur, solt peirra og hlidsted efni og er tilgreint i vidaukanum, er leyft sem féduraukefni i f60ur med
peim skilyroum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2. L-histidinménéhydroklorid, einvatnad, sem er framleitt med Escherichia coli NITE BP-02526 eda Corynebacterium
glutamicum KCCM 80179, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,skynraen aukefni* og virka hépnum ,bragdefni* og er tilgreint i
vidaukanum, er leyft sem foduraukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 24. jali 2020.

Fyrir hdnd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
Kennindmer Nafn . Samsetning, efnaformdala, lysing, Tegund eda | Hamarks- innihald innihald - . . ] .
aukefnisins | leyfishafa Aukefni reiningaradferd flokkur dyra aldur Onnur akveedi Leyfi rennur ut
Y 9 9 Y mg/kg heilfédurs med 12%
rakainnihald
Flokkur naringaraukefna. Virkur hépur: aminésyrur, solt peirra og hlidstaed efni
3c352 - L- Samsetning aukefnis: Allar - - - Setja ma L-histidinméno-| 16.8.2030
histidinmond- | Duft sem inniheldur ad lagmarki dyrategundir hydrdklérid, einvatnad, & markad og
hydrokloério, |98% L-histidinmdnohydroklérid, nota sem aukefni sem samanstendur
einvatnad |einvatnad, og af blondu.

72% histidin og
hadmarksinnihald sem nemur 100 ppm af
histamini

Lysing & eiginleikum virka efnisins:
L-histidinménohydroklorid, einvatnad,
sem er framleitt med gerjun med
Corynebacterium  glutamicum KCCM
80172 eda

Corynebacterium  glutamicum KCCM
80179 eda

Escherichia coli NITE BP-02526
Efnaformula: CsH3aN2-CH2-CH(NH2)-
COOH" HCI' H20

CAS-nlmer: 5934-29-2

Greiningaradferd (1):

Til  ad  magnakvarda

féduraukefninu:

— héprystivokvaskiljun med greiningu
med ljosmeligreiningu (HPLC-UV)

— jonagreining med afleidumyndun eftir
sulu og ljésmeligreiningu (IEC-
VIS/FLD)

histidin =~ 1

. Aukefnio ma

einnig nota
drykkjarvatn.

Innihald inneiturs i aukefninu og
tilhneiging pess til rykmyndunar
skal tryggja h&marksvéhrif fra
inneitri sem nemur 1 600 IU af

inneitri/m® andramslofts (2).

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis

og forbléndu skulu stjornendur
fédurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregoast vid mogulegri ahattu
fyrir augu og hid og vid innéndun.
Ef ekki er unnt med slikum reglum
og raostéfunum ad eyda pessari
aheettu eda draga Ur henni pannig ad

hin sé i lagmarki skal nota
personuhlifar ~ vid  notkun &
aukefninu og forbléndunni.

i notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forbléndunni  skal

tilgreina geymsluskilyroi,
stodugleika vid hitamedhdndlun og
stodugleika i drykkjarvatni.
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Til ad magnakvarda histidin i forbléndum,

féourefnum og fodurbléndu:

— j6nagreining med afleidumyndun eftir
stlu og ljéosmeligreiningu (IEC-VIS),
reglugerd framkvamdastjornarinnar
(EB) nr. 152/2009 (F-hluti 111
vidauka)

Til ad magnakvaroa histidin i vatni:

— j6nagreining med afleidumyndun eftir
silu og ljésmealigreiningu (IEC-
VIS/FLD)

Upplysingar sem purfa ad koma
fram & merkimidanum fyrir aukefnio
og forblénduna:

»begar L-histidinménéhydrokloriai,
einvotnudu, er baett vid, einkum med
pvi ad setja pad i drykkjarvatn, atti
ad taka tillit til allra lifsnaudsynlegra
og halfnaudsynlegra aminésyra til
ad fordast ojafnvaegi.”

— Histidininnihald.

Flokkur: Skynraen aukefni. Virkur hd

pur: Bragdefni

3c352

L-
histidinmono-
hydréklérig,
einvatnad

Samsetning aukefnis:

Duft sem inniheldur ad lagmarki

98% L-histidinméndhydroklorid,
einvatnad, og

72% histidin og

hadmarksinnihald sem nemur 100 ppm af
histamini

Lysing & eiginleikum virka efnisins:
L-histidinménohydroklorid, einvatnad,
sem er framleitt med gerjun med
Corynebacterium  glutamicum KCCM
80179 eda

Escherichia coli NITE BP-02526.
Efnaformala: C3H3N2-CH2-CH(NH2-
COOH" HCI' H20

CAS-nUmer: 5934-29-2

Greiningaradferd (2):

Til  ad magnadkvarda  histidin i

féduraukefninu:

— héprystivokvaskiljun med greiningu
med ljésmeeligreiningu (HPLC-UV)

Allar
dyrategundir

. Setja méa

L-histidinmoéno-
hydrdklérid, einvatnad, & markad og
nota sem aukefni sem samanstendur
af bléndu.

. Aukefnio skal notad i fédur i formi

forbléndu.

Innihald inneiturs i aukefninu og
tilhneiging pess til rykmyndunar
skal tryggja hémarksvahrif fra
inneitri sem nemur 1 600 IU af
inneitri/m® andramslofts (3).

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis

og forbléndu skulu stjornendur
fédurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregoast vid mogulegri ahattu
fyrir augu og hid og vid innéndun.
Ef ekki er unnt med slikum reglum
og raostéfunum ad eyda pessari
aheettu eda draga Ur henni pannig ad
hin sé i lagmarki skal nota
personuhlifar ~ vid  notkun &
aukefninu og forbléndunni.

16.8.2030
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— j6nagreining med afleidumyndun eftir
silu og ljésmealigreiningu (IEC-
VIS/FLD)

Til ad magnakvaroa histidin i forblondum:

— j6nagreining med afleidumyndun eftir
silu og ljésmealigreiningu (IEC-
VIS/FLD) eda

— j6nagreining med afleidumyndun eftir
stlu og ljéosmeligreiningu (IEC-VIS),
reglugerd framkvamdastjornarinnar
(EB) nr. 152/2009 (F-hluti III.
vidauka)

Til ad magnakvarda histidin i fédurefnum

og fodurbléndu:

— jonagreining med afleidumyndun eftir
stlu og ljosmeeligreiningu (IEC-VIS),
reglugerd  framkvaemdastjornarinnar
(EB) nr. 152/2009 (F-hluti III.
vidauka)

5.

i notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forbléndunni  skal
tilgreina geymsluskilyrdi og
stédugleika vid hitamedhdndlun.

A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:

~Radlagt hamarksinnihald virka
efnisins i heilfodri med 12%
rakainnihald: 25 mg/kg*

— Histidininnihald.

Tilgreina  skal  virkan  hdp,
kenninimer, heiti og vidbett magn
virka efnisins @ merkimidum fyrir
forblondur ef fario er  yfir
eftirfarandi magn af virku efni i
heilfédri med 12% rakainnihald:
25 mg/kg.

O
®

e

Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sl6d tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Véhrif eru reiknud Gt & grundvelli inneitursinnihalds og tilhneigingar aukefnisins til rykmyndunar samkveemt adferdinni sem Matveeladryggisstofnun Evrépu notar (Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(3),
4705), greiningaradferd: Evropska lyfjaskréin 2.6.14 (bakteriuinneitur).

Vahrif eru reiknud 0t & grundvelli inneitursinnihalds og tilhneigingar aukefnisins til rykmyndunar samkveemt adferdinni sem Matveeladryggisstofnun Evropu notar (Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(3),
4705), greiningaradferd: Evropska lyfjaskrain 2.6.14 (bakteriuinneitur).
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