Nr. 47/18 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 14.7.2022

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/47/05
(ESB) 2021/2080

fra 26. névember 2021

um leyfi fyrir L-histidinménéhydrokléridméndéhydrati, sem er framleitt med gerjun meo
Escherichia coli NITE SD 00268, sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir ad
undanskildum fiskum (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6ori (1), einkum
2.mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) [ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir rymkun & notkun &
L-histidinmonohydrokloridméndhydrati, sem er framleitt med gerjun med Escherichia coli NITE SD 00268, sem
féduraukefni Ur fiskum svo han ndi yfir allar dyrategundir. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjél sem krafist er skv.
3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir rymkun & notkun & L-histidinméndhydrokléridménohydrati, sem er framleitt med gerjun
med Escherichia coli NITE SD 00268, i aukefnaflokknum ,,nzringaraukefni og virka hépnum ,,aminésyrur, solt peirra
og hlidsted efni“ og 1 aukefnaflokknum ,,skynren aukefni og virka hépnum ,,bragdefni, sem foduraukefni ur fiskum
svo han ndi yfir allar dyrategundir.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu frd
5. mai 2021 (2) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi L-histidinménéhydrékloridmondhydrat, sem er framleitt med gerjun
med Escherichia coli NITE SD 00268, ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra, 6ryggi neytenda eda & umhverfid.
Matveeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstédu ad ekki veeri haegt ad komast ad nidurstddou um hvort
aukefnid sem um er ad reeda geti verid eitrad vio inndndun, ertandi fyrir augu eda hidnaemir. bvi telur framkveemda-
stjornin ad gera etti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi manna, einkum ad
pvi er vardar notendur aukefnisins. Matveeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstédu ad aukefnid sé
ahrifarikur gjafi lifsnaudsynlegu amindsyrunnar histidins og ahrifarikt sem bragdefni.

5) Matveaeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sértekum kréfum um véktun ad lokinni setningu & markad. Han
stadfesti einnig skyrslur um adferd til ad greina féduraukefnid i féori sem tilvisunarrannsdknarstofan, sem sett var &
stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

6) Mat & L-histidinmondhydrokloridméndhydrati, sem er framleitt med gerjun med Escherichia coli NITE SD 00268, synir
ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid
pad atti ad leyfa notkun pessa aukefnis eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

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

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 426, 29.11.2021, bls. 23. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 167/2022
fra 10. Jani 2022 um breytingu 4 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®» Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2021 19(5), 6622.



14.7.2022 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 47/19

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

1. Efid L-histidinménohydrdékloridménohydrat, sem er framleitt med gerjun med Escherichia coli NITE SD 00268, sem
tilheyrir aukefnaflokknum ,,naeringaraukefni og virka hoépnum ,,aminésyrur, solt peirra og hlidsteed efni” og er tilgreint i
vidaukanum, er leyft sem féduraukefni i féour med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2. Efnid L-histidinméndhydroklériomondhydrat, sem er framleitt med gerjun med Escherichia coli NITE SD 00268, sem
tilheyrir aukefnaflokknum ,,skynren aukefni og virka hépnum ,bragdefni og er tilgreint i vidaukanum, er leyft sem
féouraukefni i fo6dur 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 Evropusambandsins.

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

Gjort i Brussel 26. névember 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
Kennintimer Nafn Aukefi Samsetning, efnaformdla, Iysing, Tegund eda Hémarks- | innihald | innihald Onnur dkvaesi Leyfi rennur it
aukefnisins leyfishafa greiningaradferd flokkur dyra aldur mg/kg heilfédurs med
12% rakainnihald
Flokkur: neringaraukefni
Virkur hopur: aminésyrur, sélt peirra og hlidsteeo efni
3c351i - L-histidinmdno- | Samsetning aukefnis Allar - - - 1. T notkunarleidbeiningum med au-| 19. desember
hydréklério- Duft sem inniheldur ad lagmarki dyrategundir, ad kefninu og forblondunni skal til- 2031
mondhydrat 98% L-histidinméndhydroklorid- | undanskildum greina geymsluskilyrdi og stoo-
maondhydrat og fiskum ugleika vid hitamedhondlun.
72% histidin og 2. Upplysingar sem purfa ad koma
hamarksinnihald sem nemur 100 ppm fram & merkimidanum  fyrir
af histamini aukefnid og forblonduna:
— ,,Viobot L-histidinméné-
Lysing & eiginleikum virka efnisins hydréklériémf)néhyd_rats skal
L-histidinmonéhydrekl6riamono- takmarkast vi8 nzringarlegar
hydrat sem er framleitt med gerjun |oar_f|r mark_dyrsms, serjw fe}ra
med Escherichia coli NITE SD 00268 eftir tegundinni, asamt lifedlis-
Efnaformila: CsHsNa-CHa-CH(NH,)- fredilegu astandi dyrsins, not-
COOH'HCI-H20 heefisstigi, umhverfisadsted-
CAS-nimer: 5934-29-2 um, magni annarra amindsyra i
Einecs-nimer 211-438-9 feedunni 09 magni. naudsyn-
legra snefilefna s.s. kopars og
sinks.*
Greiningaradferd (1) — Histidininnihald*.
Til ad magnéakvarda histidin i fodur-
aukefninu:
— héprystivokvaskiljun med litréfs-
meligreiningu (HPLC-UV),
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— jonagreining med afleidumyndun
eftir silu og ljésmealigreiningu
(IEC-VIS/IFLD).

Til ad magnékvarda histidin i for-

bléndum, fédurefnum og fédurblondu:

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

Til ad magnakvarda histamin i

foduraukefninu:

— héprystivokvaskiljun med litréfs-
meeligreiningu (HPLC-UV).

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis

og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstdfunum til
ad bregdast vid mogulegri ahattu
vid inndndun eda snertingu vid
had. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari ahattu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota videigandi persénuhlifar vid
notkun & aukefninu og forblénd-
unum, p.m.t. augn-, had- og
ondunarvormn.

Flokkur: Skynrzn aukefni
Virkur hépur: Bragdefni

3c351i

L-histidinméno-
hydrokléria-
mondhydrat

Samsetning aukefnis

Duft sem inniheldur ad lagmarki

98% L-histidinménohydroklorio-
maondhydrat og

72% histidin og

h&marksinnihald sem nemur 100 ppm
af histamini

Lysing & eiginleikum virka efnisins
L-histidinmonohydrokloridmono-
hydrat sem er framleitt med gerjun
med Escherichia coli NITE SD 00268

Allar
dyrategundir

. Aukefnid skal notad i foour i formi

forbléndu.

i notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forbléndunni skal
tilgreina geymsluskilyrdi og stoo-
ugleika vid hitamedhondlun.

. A merkimida aukefnis  skal

tilgreina eftirfarandi: ,,Radlagt ha-
marksinnihald virka efnisins i
heilf6dri med 12% rakainnihald:
25 mg/kg.

19. desember
2031
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Efnaformula: CsHsN2-CHz-CH(NHz2)-
COOH'HCI'H20

CAS-nUmer; 5934-29-2

Einecs-nlimer 211-438-9

Greiningaradferd (1)

Til a0 magndkvarda histidin i

foduraukefninu:

— héprystivokvaskiljun med litrofs-
meligreiningu (HPLC-UV),

— jénagreining med afleidumyndun
eftir sulu og ljosmeligreiningu
(IEC-VIS/IFLD).

Til ad magnakvarda histidin i

forbldndum:

— Jjénagreining med afleidumyndun
eftir sulu og ljosmeligreiningu
(IEC-VIS),  reglugerd  fram-
kvemdastjornarinnar (EB)
nr. 152/2009 (F-hluti 111. vidauka)

Til ad magnakvarda histamin i

foduraukefninu:

— héprystivokvaskiljun med
litr6fsmeligreiningu (HPLC-UV).

. Tilgreina skal virkan hop, kenni-

namer, heiti og vidbatt magn virka
efnisins 4  merkimida  for-
bléndunnar ef notkunarmagnio &
merkimida forblondunnar myndi
leida til pess ad fario sé yfir magn
virka efnisins i heilf6dri sem um
getur i 3. lio.

. A0 pvi er vardar notendur aukefnis

og forblandna skulu stjérnendur
fédurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri dhattu
vid inndndun eda snertingu vid
had. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari ahattu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota videigandi persénuhlifar vid
notkun & aukefninu og forblénd-
unum, p.m.t. augn-, hid- og
ondunarvérn.

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