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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2020/1090 DA COMISSAO
de 24 de julho de 2020

relativo a autorizacio de monocloridrato de L-histidina mono-hidratado como aditivo em alimentos
para animais de todas as espécies

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de
autorizac¢do e estabelece as condicdes e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagio.

(2)  Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foram apresentados trés pedidos de
autoriza¢do para o monocloridrato de L-histidina mono-hidratado. Os pedidos foram acompanhados dos dados e
documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do referido regulamento.

(3)  Os pedidos referem-se a autorizacio do monocloridrato de L-histidina mono-hidratado produzido por Escherichia
coli NITE BP-02526, Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 ou Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 como
aditivo em alimentos para animais de todas as espécies, a classificar na categoria de aditivos designada por «aditivos
nutritivos». Para o monocloridrato de L-histidina mono-hidratado produzido por Escherichia coli NITE BP-02526 e
Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 foi também solicitada a classificagdo na categoria de aditivos designada
por «aditivos organoléticos».

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, nos pareceres de 2 de julho de
2019 (& (), (*), que o monocloridrato de L-histidina mono-hidratado produzido por Escherichia coli NITE BP-02526,
Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 ou Corynebacterium glutamicum KCCM 80179, quando usado como
suplemento, em niveis adequados as necessidades das espécies-alvo, nas condices de utilizagdo propostas, ndo tem
efeitos adversos na satide animal, na seguranga dos consumidores nem no ambiente. Esta conclusio abrange
também a utilizagdio do monocloridrato de L-histidina mono-hidratado produzido por Escherichia coli NITE BP-
-02526 ou Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 como aditivo organolético no nivel de utilizagdo previsto. No
que diz respeito a seguranga do utilizador do aditivo, a Autoridade referiu existir apenas um risco de irritagio ligeira
dos olhos para o monocloridrato de L-histidina mono-hidratado produzido por Corynebacterium glutamicum KCCM

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2019; 17(7): 5783.
() EFSA Journal 2019; 17(7): 5784.
(*) EFSA Journal 2019; 17(8): 5785.
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80172 ou Corynebacterium glutamicum KCCM 80179. Para o monocloridrato de L-histidina mono-hidratado
produzido por fermenta¢do com Escherichia coli NITE BP-02526, a Autoridade referiu existir um risco por inalagio.
Por conseguinte, devem ser tomadas medidas de protecio adequadas para este aditivo para evitar efeitos adversos na
salide humana, em especial no que respeita aos utilizadores do aditivo. Além disso, a Autoridade concluiu que o
monocloridrato de L-histidina mono-hidratado produzido por Escherichia coli NITE BP-02526, Corynebacterium
glutamicum KCCM 80172 ou Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 ¢ uma fonte eficaz do aminodcido essencial
L-histidina na alimentagdo animal e que, para ser eficaz nos ruminantes, o aditivo deve ser protegido contra a
degradagdo no rimen. Por outro lado, a Autoridade concluiu que o monocloridrato de L-histidina mono-hidratado
produzido por Escherichia coli NITE BP-02526 ou Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 ¢é eficaz como
substancia aromatizante em alimentos para animais.

(50 A Autoridade considera que ndo € necessirio estabelecer requisitos especificos de monitorizagio pos-
-comercializagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre o método de andlise do aditivo em alimentos para
animais apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.* 1831/2003.

(6)  Devem estabelecer-se restri¢des e condi¢des para permitir um melhor controlo desses aditivos quando utilizados
como aromatizantes. Para os aditivos utilizados como aromatizantes, o teor recomendado deve ser indicado no
rétulo. Se esses teores forem ultrapassados, devem ser indicadas determinadas informagdes no rétulo das pré-
-misturas. A utilizagdo de monocloridrato de L-histidina mono-hidratado como substincia aromatizante ndo é
autorizada na dgua de abeberamento. O facto de a utilizacdo do monocloridrato de L-histidina mono-hidratado ndo
ser autorizada como aromatizante na dgua de abeberamento ndo exclui a sua utilizacdo em alimentos compostos
para animais administrados através da agua.

(7) A avaliagdo dessa substancia revela que estdo preenchidas as condigdes de autorizagdo referidas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo da substéncia, tal como se
especifica no anexo do presente regulamento.

(8)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

1. O monocloridrato de L-histidina mono-hidratado produzido por Escherichia coli NITE BP-02526, Corynebacterium
glutamicum KCCM 80172 ou Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 especificado no anexo, pertencente a categoria de
aditivos designada por «aditivos nutritivos» e ao grupo funcional <aminodcidos, os seus sais e andlogos», é autorizado como
aditivo na alimentac¢do animal nas condi¢des estabelecidas no referido anexo.

2. O monocloridrato de L-histidina mono-hidratado produzido por Escherichia coli NITE BP-02526 ou Corynebacterium
glutamicum KCCM 80179 especificado no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos organoléticos»

e ao grupo funcional «substincias aromatizantes», é autorizado como aditivo na alimenta¢io animal nas condigdes
estabelecidas no referido anexo.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 24 de julho de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Teor Teor
Niimero | Nome do minimo maximo
de detentor s e f. . 5 Espécie ou . .
Sy .o Composicdo, formula quimica, descrigio e | - Peo ¢ Idade L Fim do periodo
identifica- da Aditivo " P categoria P Outras disposicdes N
~ - método analitico. : mdxima . de autorizagio
¢iodo | autoriza- animal mg/kg de alimento
aditivo ¢do completo comum teor de
humidade de 12%
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: aminodcidos, os seus sais e andlogos.

3c¢352

Monoclori-
drato de L-
-histidina mo-
no-hidratado

Composigio do aditivo

Produto pulverulento com um teor mini-
mo de

98% de monocloridrato de L-histidina
mono-hidratado e

72% de histidina e

um teor maximo de 100 ppm de histami-
na

Caracterizagio da substincia ativa
Monocloridrato de L-histidina mono-hi-
dratado produzido por fermentagio com
Corynebacterium glutamicum KCCM 80172
ou

Corynebacterium glutamicum KCCM 80179
ou

Escherichia coli NITE BP-02526

Férmula quimica: C3H;N,-CH,-CH
(NH,)-COOH:- HCI- H,0

Nuamero CAS: 5934-29-2

Método analitico (')

Para a quantificagdo da histidina no aditi-

vo para alimentagdo animal:

— cromatografia liquida de alta resolu-
¢do com detecdo fotométrica (HPLC-
uv)

— cromatografia de troca idénica com de-
rivatizacdo pos-coluna e detegdo 6ti-
ca (IEC-VIS/FLD)

Todas as
espécies
animais

. O monocloridrato de L-histidina

mono-hidratado pode ser colocado
no mercado e utilizado como aditivo
constituido por uma preparagao.

. Oaditivo também pode ser utilizado

através da dgua de abeberamento.

. O teor de endotoxinas do aditivo e o

seu potencial de formagdo de poeiras
devem garantir uma exposi¢do ma-
xima as endotoxinas de 1 600 Ul en-
dotoxinas/m® de ar (%).

. Para os utilizadores do aditivo e da

pré-mistura, os operadores das em-
presas do setor dos alimentos para
animais devem estabelecer procedi-
mentos operacionais e medidas or-
ganizativas a fim de minimizar os
potenciais riscos associados ao con-
tacto ocular e cutineo e a inalagdo.
Se os riscos ndo puderem ser elimi-
nados ou reduzidos ao minimo atra-
vés destes procedimentos e medidas,
o aditivo e a pré-mistura devem ser
utilizados com equipamento de pro-
te¢do individual.

. Nas instrucdes de utilizagio do adi-

tivo e da pré-mistura devem indicar-
-se as condi¢des de armazenamento,
a estabilidade ao tratamento térmico
e a estabilidade na dgua de abebera-
mento.
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Para a quantificagdo da histidina em pré-
-misturas, matérias-primas para alimen-
tagdo animal e alimentos compostos para
animais:

— cromatografia de troca idénica com de-
rivatizagdo pds-coluna e detegio foto-
métrica (IEC-VIS), Regulamento (CE)
n.°152/2009 da Comissio (anexo III,
parte F)

Para a quantificacdo da histidina na dgua:

— cromatografia de troca idénica com de-
rivatizagdo pos-coluna e detecdo foto-
métrica (IEC-VIS/FLD)

. Mengdo que deve constar do rétulo

do aditivo e da pré-mistura:

«A suplementa¢io com monoclori-
drato de L-histidina mono-hidrata-
do, particularmente através da dgua
de abeberamento, deve ter em conta
todos os aminodcidos essenciais e
condicionalmente essenciais de mo-
do a evitar desequilibrios.»

— O teor de histidina.

Categoria: aditivos organoléticos. Grupo funcional: Compostos aromatizantes

3¢352

Monoclori-
drato de L-
-histidina mo-
no-hidratado

Composicgio do aditivo

Produto pulverulento com um teor mini-
mo de

98% de monocloridrato de L-histidina
mono-hidratado e

72% de histidina e

um teor maximo de 100 ppm de histami-
na

Caracterizagdo da substincia ativa
Monocloridrato de L-histidina mono-hi-
dratado produzido por fermentagio com
Corynebacterium glutamicum KCCM 80179
ou

Escherichia coli NITE BP-02526.

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

Numero CAS: 5934-29-2

Método analitico (')

Para a quantificagdo da histidina no aditi-

vo para alimentagdo animal:

— cromatografia liquida de alta resolu-
¢do com detecdo fotométrica (HPLC-
-Uv)

Todas as
espécies
animais

. O monocloridrato de L-histidina

mono-hidratado pode ser colocado
no mercado e utilizado como aditivo
constituido por uma preparagio.

. O aditivo deve ser incorporado nos

alimentos para animais sob a forma
de pré-mistura.

. O teor de endotoxinas do aditivo e o

seu potencial de formacdo de poeiras
devem garantir uma exposi¢do ma-
xima as endotoxinas de 1 600 Ul en-
dotoxinas/m® de ar ().

. Para os utilizadores do aditivo e da

pré-mistura, os operadores das em-
presas do setor dos alimentos para
animais devem estabelecer procedi-
mentos operacionais e medidas or-
ganizativas a fim de minimizar os
potenciais riscos associados ao con-
tacto ocular e cutineo e a inalacdo.
Se os riscos ndo puderem ser elimi-
nados ou reduzidos ao minimo atra-
vés destes procedimentos e medidas,
o aditivo e a pré-mistura devem ser
utilizados com equipamento de pro-
tegdo individual.
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— cromatografia de troca idnica com de-
rivatizacdo pds-coluna e detecdo 6ti-
ca (IEC-VIS/FLD)

Para a quantificagdo da histidina nas pré-

-misturas:

— cromatografia de troca iénica com de-
rivatizagdo pds-coluna e detecdo 6ti-
ca (IEC-VIS/FLD) ou

— cromatografia de troca idnica com de-
rivatizagdo pds-coluna e detegio foto-
métrica (IEC-VIS), Regulamento (CE)
n.° 152/2009 da Comissdo (anexo III,
parte F)

Para a quantificacdo da histidina em ma-

térias-primas para alimentacdo animal e

alimentos compostos para animais:

— cromatografia de troca idénica com de-
rivatizagdo pds-coluna e detegio foto-
métrica (IEC-VIS), Regulamento (CE)
n.°152/2009 da Comissio (anexo III,
parte F)

. Nas instrucdes de utilizagdo do adi-

tivo e das pré-misturas devem indi-
car-se as condi¢des de armazena-
mento e a estabilidade ao
tratamento térmico.

. No rétulo do aditivo, deve ser indi-

cado o seguinte:

«Teor maximo recomendado da sub-
stincia ativa no alimento completo
com um teor de humidade de 12%:
25 mg/kg.».

— O teor de histidina.

. O grupo funcional, o nimero de

identificacdo, o nome e a quantidade
adicionada de substancia ativa de-
vem ser indicados no rétulo das
pré-misturas se se exceder o seguinte
teor da substancia ativa no alimento
completo com um teor de humidade
de 12%: 25 mg/kg.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte enderego do laboratdrio de referéncia: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(3 Exposi¢io calculada com base no teor de endotoxinas e no potencial de formagdo de poeiras do aditivo de acordo com o método usado pela EFSA (EFSA Journal 2017;15(3): 4705);

Farmacopeia Europeia 2.6.14 (endotoxinas bacterianas).

(®) Exposicdo calculada com base no teor de endotoxinas e no potencial de formagdo de poeiras do aditivo de acordo com o método usado pela EFSA (EFSA Journal 2017;15(3):4705);

Farmacopeia Europeia 2.6.14 (endotoxinas bacterianas).

método analitico:

método analitico:
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