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KOMMISJONENS GJENNOMFZRINGSFORORDNING (EU) 2020/1090 2022/EQDS/81/36
av 24. juli 2020

om godkjenning av L-histidinmonohydrokloridmonohydrat som
tilsetjingsstoff i for til alle dyreartar(*)

EUROPAKOMMISJONEN HAR

med tilvising til traktaten om verkematen til Den europeiske unionen,

med tilvising til europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1831/2003 av 22. september 2003 om tilsetningsstoffer i for-
varer(1), serleg artikkel 9 nr. 2, og

ut fra desse synsmatane:

1) Forordning (EF) nr. 1831/2003 inneheld faresegner om godkjenning av tilsetjingsstoff for bruk i for og om vilkar og
framgangsmatar for a gje slik godkjenning.

2) Det er sendt inn tre sgknader i samsvar med artikkel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 om godkjenning av L-histidin-
monohydrokloridmonohydrat. Sgknadene inneheldt dei opplysningane og dokumenta som krevst etter artikkel 7 nr. 3 i
den forordninga.

3) Sgknadene gjeld godkjenning i kategorien «ernearingsmessige tilsetjingsstoff» av L-histidinmonohydrokloridmono-
hydrat framstilt av Escherichia coli NITE BP-02526, Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 eller Corynebac-
terium glutamicum KCCM 80179 som tilsetjingsstoff i for til alle dyreartar. Det er 06g sgkt om godkjenning i kategorien
«sensoriske tilsetjingsstoff» av L-histidinmonohydrokloridmonohydrat framstilt av Escherichia coli NITE BP-02526 og
Corynebacterium glutamicum KCCM 80179.

4) | frasegnene sine av 2. juli 2019(?)(3)(*) konkluderte Den europeiske styresmakta for neeringsmiddeltryggleik («sty-
resmakta») med at L-histidinmonohydrokloridmonohydrat framstilt av Escherichia coli NITE BP-02526, Corynebac-
terium glutamicum KCCM 80172 eller Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 under dei framlagde bruksvilkara
ikkje har nokon skadeverknad pé dyrehelsa, forbrukartryggleiken eller miljget dersom dei vert tilsette i mengder som er
i samsvar med dei krava som gjeld for malartane. Denne konklusjonen omfattar 6g bruk av L-histidinmonohydro-
kloridmonohydrat framstilt av Escherichia coli NITE BP-02526 eller Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 som
sensorisk tilsetjingsstoff ved tiltenkt bruksmengd. Med omsyn til tryggleiken til brukaren av tilsetjingsstoffet fastslo
styresmakta ein risiko for lett irritasjon i auga for L-histidinmonohydrokloridmonohydrat framstilt av Corynebacterium
glutamicum KCCM 80172 eller Corynebacterium glutamicum KCCM 80179. For L-histidinmonohydroklorid-
monohydrat framstilt ved gjeering med Escherichia coli NITE BP-02526 fastslo styresmakta ein risiko ved innanding.

Q

Det bgr difor gjerast hgvelege vernetiltak med omsyn til dette tilsetjingsstoffet for & unngé skadeverknader pa

(*) Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 241 av 27.7.2020, s. 1, er omhandlet i E@S-komiteens beslutning nr. 14/2021 av
5. februar 2021 om endring av E@S-avtalens vedlegg | (Veterinare og plantesaniteere forhold), ennd ikke kunngjort.

() TEU L 268 av 18.10.2003, s. 29.

(» EFSA Journal 2019; 17(7):5783.

(3) EFSA Journal 2019; 17(7):5784.

() EFSA Journal 2019; 17(8):5785.
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menneskehelsa, serleg for brukarane av tilsetjingsstoffet. Styresmakta konkluderte 6g med at L-histidinmonohydro-
kloridmonohydrat framstilt av Escherichia coli NITE BP-02526, Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 eller
Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 er ei effektiv kjelde til den essensielle aminosyra L-histidin i fér, og at
tilsetjingsstoffet bar vernast mot nedbryting i vomma for at det skal vere effektivt hja drgvtyggjarar. Styresmakta
konkluderte i tillegg med at L-histidinmonohydrokloridmonohydrat framstilt av Escherichia coli NITE BP-02526 eller
Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 er effektivt som aromastoff i for.

5) Styresmakta reknar ikkje at det er naudsynt med seerlege krav om overvaking etter at produktet er bringa i omsetning.
Ho stadfesta 0g den rapporten om analysemetoden for fortilsetjingsstoffet som er lagd fram av referanselaboratoriet,
som vart skipa ved forordning (EF) nr. 1831/2003.

6) Det bar fastsetjast restriksjonar og vilkar for & fa betre kontroll med desse tilsetjingsstoffa nar dei vert nytta som
aromastoff. Nar desse tilsetjingsstoffa vert nytta som aromastoff, bar det tilradde innhaldet farast opp pa etiketten.
Dersom dette innhaldet vert overskride, bar visse opplysningar ferast opp pa etiketten til premiksar. L-histidinmono-
hydrokloridmonohydrat er ikkje godkjent for bruk som aromastoff i drikkevatn. Sjglv om L-histidinmonohydroklorid-
monohydrat ikkje er godkjent for bruk som aromastoff i drikkevatn, utelukkar ikkje dette at det kan nyttast i férblandin-
gar som vert tilfgrte via vatn.

7 Vurderinga av stoffet viser at vilkara for godkjenning, som er fastsette i artikkel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er
oppfylte. Bruken av dette stoffet bar difor godkjennast slik det er fastlagt i vedlegget til denne forordninga.

8) Dei tiltaka som er fastsette i denne forordninga, er i samsvar med frasegna frd Det faste utvalet for planter, dyr,
naringsmiddel og for.

VEDTEKE DENNE FORORDNINGA:

Artikkel 1

1. L-histidinmonohydrokloridmonohydrat framstilt av Escherichia coli NITE BP-02526, Corynebacterium glutamicum
KCCM 80172 eller Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 som er oppfert i vedlegget, og som tilhgyrer kategorien
«ernzringsmessige tilsetjingsstoff» og funksjonsgruppa «aminosyrer og salt og analogar av dei», vert godkjent som
fortilsetjingsstoff pa dei vilkara som er fastsette i vedlegget.

2. L-histidinmonohydrokloridmonohydrat framstilt av Escherichia coli NITE BP-02526 eller Corynebacterium glutamicum
KCCM 80179 som er oppfert i vedlegget, og som tilhgyrer kategorien «sensoriske tilsetjingsstoff» og funksjonsgruppa
«aromastoff», vert godkjent som fortilsetjingsstoff pa dei vilkara som er fastsette i vedlegget.

Artikkel 2

Denne forordninga tek til & gjelde 20. dagen etter at ho er kunngjord i Tidend for Den europeiske unionen.

Denne forordninga er bindande i alle delar og gjeld direkte i alle medlemsstatane.
Utferda i Brussel 24. juli 2020.

For Kommisjonen
Ursula VON DER LEYEN

President



VEDLEGG
Identifi- Lagaste Hggaste
kasjons- | Namnet til Dvreart innhald innhald
nummeret |innehavaren| ., .. Samansetnad, kjemisk formel, forklaring, y Hagaste Godkjenninga
. Tilsetjingsstoff eller Andre faresegner A
til av god- analysemetode alder R . gjeld inntil
S S dyregruppe ma/kg fullfor med eit
tilsetjings- | Kkjenninga . o
stoffet vassinnhald pa 12 %
Kategori: ernaringsmessige tilsetjingsstoff. Funksjonsgruppe: aminosyrer og salt og analogar av dei
3c352 - L-histidin- |Samansetnaden til tilsetjingsstoffet: Alle - - - L-histidinmonohydrokloridmono- 16.8.2030
monohydro- |Pulver med minst dyreartar hydrat kan bringast i omsetning og
klorid- 98 % L-histidinmonohydrokloridmono- nyttast som tilsetjingsstoff i form av
monohydrat |hydrat eit preparat.

0g 72 % histidin og
hggst 100 ppm histamin

Karakterisering av det aktive stoffet:
L-histidinmonohydrokloridmonohydrat
framstilt ved gjeering med Corynebacteri-
um glutamicum KCCM 80172 eller
Corynebacterium  glutamicum KCCM
80179 eller

Escherichia coli NITE BP-02526

Kjemisk formel: CsHsN2-CH2-CH(NH2)-
COOH:* HCI* H20

CAS-nummer: 5934-29-2

Analysemetode(?):

Mengdefastsetjing av histidin i fortilset-

jingsstoffet:

— hggopplayseleg  vaeskekromatografi
med fotometrisk deteksjon (HPLC-
uv)

— ionebytarkromatografi med
postkolonnederivatisering og optisk
deteksjon (IEC-VIS/FLD)

Tilsetjingsstoffet kan 0g nyttast i
drikkevatn.

Endotoksininnhaldet i tilsetjings-
stoffet og stevingspotensialet til
dette stoffet ma vere slik at endo-
toksineksponeringa ikkje overstig
1 600 IE endotoksin/m? luft(2).

Dei driftsansvarlege for forfaretaka
skal fastsetje driftsrutinar og organi-
satoriske tiltak for brukarar av tilset-
jingsstoffet og premiksen for &
handtere moglege risikoar ved
kontakt med hud eller auge og ved
innanding. Dersom desse risikoane
ikkje kan fjernast eller reduserast til
eit minimum ved hjelp av slike
rutinar og tiltak, skal tilsetjings-
stoffet og premiksen nyttast med
personleg verneutstyr.
Bruksrettleiinga for tilsetjingsstoffet
og premiksen skal innehalde opplys-
ningar om lagringsvilkdra og
stabiliteten ved varmehandsaming
og stabiliteten i drikkevatn.
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Mengdefastsetjing av histidin i premiksar,
férmiddel og férblandingar:

— ionebytarkromatografi med
postkolonnederivatisering og
fotometrisk deteksjon (IEC-VIS) -
kommisjonsforordning (EF)

nr. 152/2009 (vedlegg 111 del F)
Mengdefastsetjing av histidin i vatn:
— ionebytarkromatografi med
postkolonnederivatisering og
fotometrisk deteksjon (IEC-VIS/FLD)

Opplysningar som skal st pa etiket-
ten  til  tilsetjingsstoffet  og
premiksen:

«Ved tilsetjing av L-histidinmono-
hydrokloridmonohydrat, serleg i
drikkevatn, bar det takast omsyn til
alle essensielle og semiessensielle
aminosyrer for & unngé ubalanse.»
— Innhaldet av histidin.

Kategori: sensoriske tilsetjingsstoff. Funksjonsgruppe: aromastoff

3c352

L-
histidinmono-
hydroklorid-
monohydrat

Samansetnaden til tilsetjingsstoffet:
Pulver med minst

98 % L-histidinmonohydrokloridmono-
hydrat

0g 72 % histidin og

hggst 100 ppm histamin

Karakterisering av det aktive stoffet:
L-histidinmonohydrokloridmonohydrat
framstilt ved gjering med Corynebacteri-
um glutamicum KCCM 80179 eller
Escherichia coli NITE BP-02526

Kjemisk formel: CsH3N2-CH2-CH(NH2-
COOH" HCI' H20

CAS-nummer: 5934-29-2

Analysemetode(?):

Mengdefastsetjing av histidin i fortilset-

jingsstoffet:

— hggopplayseleg  vaeskekromatografi
med fotometrisk deteksjon (HPLC-
uv)

Alle
dyreartar

L-histidinmonohydrokloridmono-
hydrat kan bringast i omsetning og
nyttast som tilsetjingsstoff i form av
eit preparat.

Tilsetjingsstoffet skal tilsetjast foret
som ein premiks.
Endotoksininnhaldet i tilsetjings-
stoffet og stevingspotensialet til
dette stoffet ma vere slik at endo-
toksineksponeringa ikkje overstig
1 600 IE endotoksin/m? luft(3).

Dei driftsansvarlege for forfaretaka
skal fastsetje driftsrutinar og organi-
satoriske tiltak for brukarar av tilset-
jingsstoffet og premiksen for &
handtere moglege risikoar ved
kontakt med hud eller auge og ved
innanding. Dersom desse risikoane
ikkje kan fjernast eller reduserast til
eit minimum ved hjelp av slike
rutinar og tiltak, skal tilsetjings-
stoffet og premiksen nyttast med
personleg verneutstyr.

16.8.2030
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— ionebytarkromatografi med 5.
postkolonnederivatisering og optisk
deteksjon (IEC-VIS/FLD)

Mengdefastsetjing av histidin i premiksar:

— ionebytarkromatografi med 6
postkolonnederivatisering og optisk
deteksjon (IEC-VIS/FLD) eller

— ionebytarkromatografi med
postkolonnederivatisering og
fotometrisk deteksjon (IEC-VIS) - 7
kommisjonsforordning (EF) '

nr. 152/2009 (vedlegg Il del F)
Mengdefastsetjing av histidin i formiddel
og forblandingar:

— ionebytarkromatografi med
postkolonnederivatisering og
fotometrisk deteksjon (IEC-VIS) —
kommisjonsforordning (EF)

nr. 152/2009 (vedlegg Il del F)

Bruksrettleiinga for tilsetjingsstoffet
og premiksen skal innehalde opplys-
ningar om lagringsvilkdra og
stabiliteten ved varmehandsaming.
Etiketten til tilsetjingsstoffet skal
péfarast falgjande opplysningar:
«Tilrddd hggaste innhald av det
aktive stoffet i fullfor med eit
vassinnhald pa 12 %: 25 mg/kg»

— Innhaldet av histidin.
Funksjonsgruppa, identifikasjons-
nummeret, namnet pd og tilsett
mengd av det aktive stoffet skal
péfgrast etiketten til premiksar ved
overskriding av fglgjande innhald av
det aktive stoffet i fullfor med eit
vassinnhald pé 12 %: 25 mg/kg.

®
®

®

Narmare opplysningar om analysemetodane er & finne pa nettstaden til referanselaboratoriet: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Eksponeringa vert rekna ut pa grunnlag av endotoksininnhaldet og stevingspotensialet til tilsetjingsstoffet i samsvar med den metoden som vert nytta av EFSA (EFSA Journal 2017;15(3):4705). Analysemetode: Den

europeiske farmakopeen 2.6.14. (bakterielle endotoksin).

Eksponeringa vert rekna ut pa grunnlag av endotoksininnhaldet og stevingspotensialet til tilsetjingsstoffet i samsvar med den metoden som vert nytta av EFSA (EFSA Journal 2017;15(3):4705). Analysemetode: Den

europeiske farmakopeen 2.6.14. (bakterielle endotoksin).
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