17.2.2022 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 10/1189

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/10/69
(ESB) 2021/709

fra 29. april 2021

um leyfi fyrir L-histidinménéhydrokléridmaéndhydrati, sem er framleitt med Escherichia coli KCCM
80212, sem féouraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

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

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) [ samreemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir L-histidinmo-
nohydrokloridmondhydrati. Umsdkninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. peirrar
reglugerdar.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir L-histidinmonohydrokloridméndhydrati, sem er framleitt med Escherichia coli KCCM
80212, i flokknum ,,neeringaraukefni®, sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
30. september 2020 (2) ad vid tillégd notkunarskilyrdi hafi L-histidinménohydrokloridméndhydrat, sem er framleitt med
Escherichia coli KCCM 80212, ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra, heilbrigdi neytenda eda & umhverfid ef pad er gefid
sem vidbot i magni sem er i samreemi vid krofurnar fyrir marktegundina. Ad pvi er vardar éryggi notanda aukefnisins
tok Matvaeladryggisstofnunin fram ad L-histidinméndhydréklérioménohydrat, sem er framleitt med Escherichia coli
KCCM 80212, sé hudnemir og ad pad sé hetta & vahrifum fra inneitri vid innéndun. Pvi @tti ad gera videigandi
verndarradstafanir vardandi aukefnid til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar
notendur aukefnisins. Matvaeladryggisstofnunin  komst enn fremur ad peirri nidurstddu ad L-histidinmo-
nohydrokloridmondhydrat, sem er framleitt med Escherichia coli KCCM 80212, sé ahrifarikur gjafi lifsnaudsynlegu
amindsyrunnar L-histidins ad pvi er vardar fédur og til ad pad sé ahrifarikt fyrir jorturdyr etti ad verja pad gegn
nidurbroti i vémbinni. Matvaeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum kréfum um voktun ad lokinni setningu
& markad. Hun stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina féduraukefnid i fodri sem tilvisunarrannséknarstofan, sem
sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) Mat & efninu 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 efnisins eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

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

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 147, 30.4.2021, bls. 8. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 322/2021 fra
10. desember 2021 um breytingu & 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®» Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2020 18(11), 6287.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

L-histidinméndhydrékloriomondhydrat, sem er framleitt med Escherichia coli KCCM 80212, sem tilheyrir aukefnaflokknum
Hharingaraukefni® og virka hépnum ,,aminésyrur, solt peirra og hlidsteed efni” og er tilgreint i vidaukanum, er leyft sem
féouraukefni med peim skilyroum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.

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

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum agdildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 29. april 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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mg/kg heilf6durs med
12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur Gt

Flokkur naringaraukefna. Virkur hépur: aminésyrur, sélt peirra og hlidsted

efni.

3c352i

L-histidinmo-
nohydrdkloridmaén
ohydrat

Samsetning aukefnis:

Duft sem inniheldur ad lagmarki

98%  L-histidinménéhydrokléridmo-
néhydrat og 72% histidin og
hamarksinnihald sem nemur 100 ppm af
histamini

Allar dyrategundir

Lysing & eiginleikum virka efnisins:
L-histidinménéhydrokléridméondhydrat,
sem er framleitt med Escherichia coli
KCCM 80212

Efnaformdla: CsHsN2-CH2-CH(NH2)-
COOH'HCI'H20

CAS-nlmer: 5934-29-2

Einecs-nimer 211-438-9

Greiningaradferd ():

Til ad magnakvarda histidin i fédur-

aukefninu:

— héaprystivokvaskiljun med
greiningu med ljésmeeligreiningu
(HPLC-UV)

— jonagreining med afleidumyndun
eftir stlu og ljosmeligreiningu
(IEC-VIS/FLD)

1. Setjamal-
histidinménohydroklérioménoéhydrat
& markad og nota sem aukefni sem
samanstendur af bléndu.

2. [ notkunarleidbeiningum med
aukefninu og forbléndunni skal
tilgreina geymsluskilyrdi og
stodugleika vid hitamedhdndlun.

3. Upplysingar sem purfa ad koma fram
& merkimidanum fyrir aukefnid og
forblénduna:

— ,,Viobot L-histidinmondhydrokloris-

smondéhydrats skal takmarkast vid
neringarlegar parfir markdyrsins,
sem fara eftir tegundinni, dsamt
lifedlisfreedilegu astandi dyrsins,
nothafisstigi, umhverfisadsteedum,
magni annarra amindésyra i fedunni
0g magni naudsynlegra snefilefna s.s.
kopars og sinks.*

— Histidininnihald.

20.5.2031
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Til ad magnakvaroa histidin {
forbléndum, fédurefnum og
féodurblondu:

— j6nagreining med afleidumyndun
eftir stlu og ljosmeligreiningu
(IEC-VIS), reglugerd
framkvemdastjornarinnar (EB)
nr. 152/2009 (F-hluti H1. vidauka)

Til ad magnakvarda histamin i fédur-

aukefninu:

— héaprystivokvaskiljun med
litréfsmaeligreiningu (HPLC-UV)

Innihald inneiturs i aukefninu og
tilhneiging pess til rykmyndunar skal
tryggja hamarksvahrif fra inneitri sem
nemur 1 600 1U af inneitri/m3
andramslofts (2).

A0 pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur
foourfyrirteekja koma a
verklagsreglum og
skipulagsradstdfunum til ad bregdast
vid mogulegri dheettu vid innéndun
eda snertingu vid hud. Ef ekki er unnt
med slikum reglum og rddstdfunum
ad eyda pessari dheettu eda draga Ur
henni pannig ad han sé i lagmarki
skal nota videigandi personuhlifar vid
notkun & aukefninu og forbléndunum,
p.m.t. &ndunarvérn, 6ryggisgleraugu
og hlifdarhanskar.
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(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(3 Véhrif eru reiknud Gt & grundvelli inneitursinnihalds og tilhneigingar aukefnisins til rykmyndunar samkvaemt adferdinni sem Matvaladryggisstofnun Evrépu notar (Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evrépu 2015 13(2),
4015), greiningaradferd: Evropska lyfjaskrain 2.6.14 (bakteriuinneitur).
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