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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2021/2080 DE LA COMISION
de 26 de noviembre de 2021

relativo a la autorizacién del monoclorhidrato de L-histidina monohidrato producido por
fermentacién con Escherichia coli NITE SD 00268 como aditivo en piensos para todas las especies
animales excepto los peces de aleta

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacion animal (), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacién de los aditivos para su uso en la alimentacién animal, as
como los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se present6 una solicitud de autorizacion de la
ampliacién del uso del monoclorhidrato de L-histidina monohidrato producido por fermentacién con Escherichia coli
NITE SD 00268 como aditivo en piensos desde los peces de aleta a todas las especies animales. Dicha solicitud iba
acompaflada de la informacién y la documentacion exigidas con arreglo al articulo 7, apartado 3, del Reglamento
(CE) n.° 1831/2003.

(3)  La solicitud hace referencia a la autorizacién de la ampliacion del uso del monoclorhidrato de L-histidina
monohidrato producido por fermentacién con Escherichia coli NITE SD 00268 como aditivo en piensos desde los
peces de aleta a todas las especies animales, que debe clasificarse en la categorfa de los «aditivos nutricionales, en el
grupo funcional de los «aminodcidos, sus sales y andlogos», y en la categoria de los «aditivos organolépticos», en el
grupo funcional de los «aromatizantes».

(4)  Ensudictamen de 5 de mayo de 2021 (3, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<la Autoridad») concluyé
que, en las condiciones de uso propuestas, el monoclorhidrato de L-histidina monohidrato producido por
fermentacion con Escherichia coli NITE SD 00268 no tiene ningtin efecto adverso para la salud animal, la seguridad
de los consumidores ni el medio ambiente. La Autoridad también precis6 que, en lo que respecta al aditivo en
cuestion, no era posible llegar a una conclusién sobre la posibilidad de que sea toxico si se inhala o de que sea un
irritante ocular o un sensibilizante cutdneo. Por consiguiente, la Comision considera que deben adoptarse medidas
de proteccién adecuadas para evitar efectos adversos en la salud humana, en particular en la de los usuarios del
aditivo. La Autoridad también concluy que el aditivo es una fuente eficaz del aminodcido esencial histidina y que
es eficaz como aromatizante.

(5)  La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacién.
También ha verificado los informes sobre el método de andlisis del aditivo para piensos en los piensos presentado
por el laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(6)  La evaluacion del monoclorhidrato de L-histidina monohidrato producido por fermentacién con Escherichia coli NITE
SD 00268 muestra que se cumplen las condiciones de autorizacién establecidas en el articulo 5 del Reglamento (CE)
n.° 1831/2003. Por consiguiente, debe autorizarse el uso de este aditivo segiin se especifica en el anexo del presente
Reglamento.

(7)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2021; 19(5):6622.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

1. Se autoriza como aditivo para piensos en la alimentacién animal la sustancia monoclorhidrato de L-histidina
monohidrato producido por fermentacién con Escherichia coli NITE SD 00268 que se especifica en el anexo, perteneciente
a la categoria de los «aditivos nutricionales» y al grupo funcional de los «aminodcidos, sus sales y andlogos», en las
condiciones establecidas en dicho anexo.

2. Se autoriza la sustancia monoclorhidrato de L-histidina monohidrato producido por fermentacion con Escherichia coli

NITE SD 00268 que se especifica en el anexo, perteneciente a la categoria de los «aditivos organolépticos» y al grupo
funcional de los «aromatizantes», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 26 de noviembre de 2021.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Contenido | Contenido
minimo maximo
Nimero de | Nombre del Composicion, formula quimica Especie o Edad Fin del periodo
identificacién | titular de la Aditivo descrpi cion ’ método z?nah’ticoj categorfa de méxima mg/kg de pienso Otras disposiciones de au torpizacién
del aditivo | autorizacién P y animal completo con un
contenido de humedad
del 12 %
Categoria: aditivos nutricionales.
Grupo funcional: aminodcidos, sus sales y andlogos
3c351i - Monoclorhi- | Composicion del aditivo Todas las - - - . Enlasinstrucciones de uso del adi- | 19 daliciembre
drato de Polvo con un contenido minimo de | especies tivo y la premezcla debern indi-|  de 2031
L-histidina un 98 % de monoclorhidrato de animales carse las condiciones de almace-

monohidrato

L-histidina monohidrato y

un 72 % de histidina y

un contenido maximo de 100 ppm
de histamina

Caracterizacion de la sustancia activa
Monoclorhidrato de L-histidina
monohidrato producido por
fermentacién con Escherichia coli
NITE SD 00268

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

Numero CAS: 5934-29-2

Ndmero EINECS: 211-438-9

Meétodo analitico ()

Para la cuantificacién de la histidina

en el aditivo para piensos:

— cromatografia liquida de alta
resolucion con deteccién espec-
trofotométrica (HPLC-UV);

excepto los
peces de aleta

namiento y la estabilidad al
tratamiento térmico.

. Declaracién que debe incluirse en

la etiqueta del aditivo y la pre-

mezcla:

— «El suplemento de monoclor-
hidrato  de  L-histidina
monohidrato se limitard a las
necesidades nutricionales del
animal  destinatario, que
dependen de la especie, el
estado fisiol6gico del animal,
el nivel de productividad, las
condiciones ambientales, el
nivel de otros aminodcidos
en la alimentacién y el nivel
de oligoelementos esenciales,
tales como el cobre y el cinc».

— «Contenido de histidinay.

. Los explotadores de empresas de

piensos estableceran procedi-
mientos operativos y medidas or-
ganizativas para los usuarios del
aditivo y las premezclas con el
fin de abordar los posibles riesgos

1¢0TIT'6¢C

[ s3]

eadoang uorun ] 3p [EYQ OLEI]

S7/9ty 1



— cromatografia de intercambio
i6nico con derivatizaciéon post-
columna y deteccién dptica
(IEC-VIS[FLD).

Para la cuantificacién de la histidina

en las premezclas, las materias

primas para piensos y los piensos
compuestos:

— cromatografia de intercambio
i6nico con derivatizaciéon post-
columna y deteccién Optica
(IEC-VIS):  Reglamento  (CE)
n.° 152/2009 de la Comisiéon
(anexo III, seccion F).

Para la cuantificacion de la histamina

en el aditivo para piensos:

— cromatografia liquida de alta
resolucién con deteccion espec-
trofotométrica (HPLC-UV).

por inhalacién o contacto cuté-
neo. Si estos riesgos no pueden
eliminarse o reducirse al minimo
con tales procedimientos y medi-
das, el aditivo y las premezclas de-
berdn utilizarse con un equipo de
proteccién individual adecuado
que incluya proteccién ocular, cu-
tanea y respiratoria.

Categoria: Aditivos organolépticos.

Grupo funcional: Aromatizantes

3c¢351i

Monoclorhi-
drato de
L-histidina
monohidrato

Composicion del aditivo

Polvo con un contenido minimo de
un 98 % de monoclorhidrato de
L-histidina monohidrato y

un 72 % de histidina y

un contenido méximo de 100 ppm
de histamina

Caracterizacion de la sustancia activa
Monoclorhidrato de L-histidina
monohidrato producido por
fermentacién con Escherichia coli
NITE SD 00268

Todas las
especies
animales

. Eladitivo se incorporard al pienso

en forma de premezcla.

. Enlasinstrucciones de uso del adi-

tivo y la premezcla deberan indi-
carse las condiciones de almace-
namiento y la estabilidad al
tratamiento térmico.

. En la etiqueta del aditivo deberd

indicarse lo siguiente: «Contenido
maéximo recomendado de la sus-
tancia activa en el pienso comple-
to con un contenido de humedad
del 12 %: 25 mg/kg».

19 deliciembre
de 2031
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Férmula quimica: C;H;N,-CH,-CH
(NH,)-COOH-HCI-H,0

Numero CAS: 5934-29-2

Numero EINECS: 211-438-9

Método analitico (')

Para la cuantificacién de la histidina

en el aditivo para piensos:

— cromatograffa liquida de alta
resolucion con deteccion espec-
trofotométrica (HPLC-UV);

— cromatografia de intercambio
i6nico con derivatizaciéon post-
columna y deteccién Optica
(IEC-VIS/FLD).

Para la cuantificacion de la histidina

en las premezclas:

— cromatografia de intercambio
i6nico con derivatizaciéon post-
columna y deteccion Optica
(IEC-VIS):  Reglamento  (CE)
n° 152/2009 de la Comisién
(anexo III, seccion F).

Para la cuantificacion de la histamina

en el aditivo para piensos:

— cromatografia liquida de alta
resolucién con deteccion espec-
trofotométrica (HPLC-UV).

. En la etiqueta de la premezcla se

indicardn el grupo funcional, el
numero de identificacién, el nom-
bre y la cantidad afiadida de la
sustancia activa cuando el nivel
de uso que figure en dicha etiqueta
dé lugar al rebasamiento del nivel
de la sustancia activa en el pienso
completo a que se hace referencia
en el punto 3.

. Los explotadores de empresas de

piensos estableceran procedi-
mientos operativos y medidas or-
ganizativas para los usuarios del
aditivo y las premezclas con el
fin de abordar los posibles riesgos
por inhalacién o contacto cuté-
neo. Si estos riesgos no pueden
eliminarse o reducirse al minimo
con tales procedimientos y medi-
das, el aditivo y las premezclas de-
berén utilizarse con un equipo de
proteccién individual adecuado
que incluya proteccién ocular, cu-
tdnea y respiratoria.

(") Puede hallarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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