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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 244/2007

z dnia 7 marca 2007 r.

dotyczjce zezwolenia na stosowanie monohydrochlorku L-histydyny monohydratu jako dodatku
paszowego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspélnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat (1), w szczegdlnosci
jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie (WE) nr 18312003 przewiduje wydawa-
nie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu zwierzat
oraz okreSla podstawy i procedury wydawania takich
zezwolen.

(2) Wniosek o zezwolenie zostal zlozony dla monohydro-
chlorku L-histydyny monohydratu jako aminokwasu.

(3) Poniewaz wniosek o zezwolenie zostal zlozony przed
terminem stosowania rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003,
podstawg jego zloZzenia byta dyrektywa Rady 82/471/EWG
z dnia 30 czerwca 1982 r. dotyczaca niektérych produktéw
stosowanych w zywieniu zwierzat (). Od dnia 18 pazdzier-
nika 2004 r. aminokwasy, ich sole i podobne produkty s3
objete zakresem rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.
Whiosek nalezy zatem uwazal za wniosek na podstawie
art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4 W celu spelnienia wymogéw okreslonych w art. 7
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 na poparcie wniosku
przedtozono dodatkowe informacje.

(5)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie monohydro-
chlorku L-histydyny monohydratu jako dodatku paszowego
dla tososiowatych, celem sklasyfikowania go w kategorii
dodatku ,dodatki dietetyczne” i grupie funkcjonalnej
,<aminokwasy, ich sole i produkty podobne”.

(") Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 29. Rozporzadzenie zmienione
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 378/2005 (Dz.U. L 59
z 5.3.2005, str. 8).

() Dz.U. L 213 z 21.7.1982, str. 8. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2004/116/WE (Dz.U. L 379 z 24.12.2004,
str. 81).

(6) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzit w opiniach z dnia 2 marca 2005 r. (%
i z 18 pazdziernika 2006 r. (%), Ze monohydrochlorek L-
histydyny monohydrat nie ma negatywnego oddzialywania
na zdrowie zwierzat, ludzi ani na $rodowisko naturalne.
Ponadto stwierdzil, ze monohydrochlorek L-histydyny
monohydrat nie stanowi Zadnego innego zagrozenia, ktére
zgodnie z art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
wykluczaloby wydanie zezwolenia. Zgodnie z ta opinia
aminokwas ten jest niezbedny takze dla ryb i wykazano, ze
stosowanie tego preparatu zapobiegalo w warunkach
hodowlanych zaémie u lososiowatych. Urzad w swojej
opinii zaleca podjecie odpowiednich $rodkéw zapewniaja-
cych bezpieczenstwo uzytkownika. Jego zdaniem nie ma
potrzeby wprowadzania konkretnych wymogéw dotycza-
cych monitorowania po wprowadzeniu preparatu do
obrotu. Sprawozdanie z metody analizy dodatku paszo-
wego w paszy zostalo przedlozone Urzedowi przez
laboratorium referencyjne Wspdlnoty okreslone w rozpo-
rzadzeniu (WE) nr 1831/2003. Ocena preparatu dowodzi,
ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione.
W zwiazku z tym nalezy dopusci¢ stosowanie preparatu
okreslonego w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(7) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu  s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. tancucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwala si¢ na stosowanie preparatu wyszczegdlnionego
w zalaczniku, nalezacego do kategorii dodatku ,dodatki
dietetyczne” i grupy funkcjonalnej ,aminokwasy, ich sole
i produkty podobne”, jako dodatku w zywieniu zwierzat przy
zachowaniu warunkow okreslonych w zalaczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

(%) Opinia panelu naukowego ds. dodatkéw paszowych oraz $rodkéw
lub substancji wykorzystywanych w paszach dla zwierzat dotyczaca
bezpieczefistwa i bioprzyswajalnosci produktu monohydrochlorku
L-histydyny monohydratu dla fososiowatych. Przyjeta dnia 2 marca
2005 r. Dziennik EFSA (2005) 195, str. 1-10.

(% Opinia panelu naukowego ds. dodatkéw paszowych oraz $rodkéw
lub substancji wykorzystywanych w paszach dla zwierzat zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) 1831/2003 monohydrochlorku L-histy-
dyny monohydratu jako dodatku paszowego dla lososiowatych.
Przyjeta dnia 18 pazdziernika 2006 r. Dziennik EFSA (2006) 407,
str. 1-5.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli, dnia 7 marca 2007 r.
W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU

Czlonek Komisji



ZALACZNIK

Gatunek lub

Minimalna
zawarto$¢

Maksymalna
zawarto$¢

Numer identyfika- Nazwisko/nazwa Dodatek Sktad, wzoér chemiczny, opis, metoda anali- Kategoria Maksymalny — Inne postanowienia Data waznosci
cyjny dodatku | posiadacza zezwolenia tyczna regori: wiek Maksymalna zawartos¢w mg p zezwolenia
zwierzecia na 1 kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
Kategoria dodatkéw dietetycznych. Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i produkty podobne
Lososiowate — — — — 242017

3c3.5.1

monohydrochlorek
L-histydyny mono-
hydrat

Charakterystyka dodatku:

monohydrochlorek L-histydyny mono-
hydrat 98 %

wytwarzany przez Escherichia coli (ATCC
9637)

C3H,N,-CH,-CH(NH,)-COOH-HCI-H,0
Metoda analityczna

Wspdlnotowa metoda do oznaczenia
aminokwaséw  (dyrektywa Komisji 98/
64/WE zmieniajaca dyrektywe 71/393]

EWG (1)

() DzU.L 257 z 19.9.1998, str. 14.
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