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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2026/353
ze dne 18. anora 2026

o povoleni L-histidinu a L-histidin-monohydrochloridu monohydritu z Corynebacterium glutamicum
KCCM 80389 jako doplitkovych litek pro vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplnkovych latkdch
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy, na
jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2) V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni L-histidinu a L-histidin-
monohydrochloridu monohydratu z Corynebacterium glutamicum KCCM 80389. Tato Zadost byla poddna spolu
s Gidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Z4dost se tykd povoleni L-histidinu a L-histidin-monohydrochloridu monohydrtu z Corynebacterium glutamicum
KCCM 80389 jako doplikovych latek pro vSechny druhy zvifat, pficemz bylo pozddidno o jejich zafazeni do
kategorie ,nutri¢ni doplikové latky“, funkéni skupiny ,aminokyseliny, jejich soli a analogy“ a do kategorie
,senzorické doplitkové latky*, funkéni skupiny ,zchuthujici latky“. Zadatel pozddal o povoleni uvedenych
dopliitkovych ldtek pro pouziti rovnéZz ve vodé k napdjeni. Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 v3ak povoleni ,zchutfiujicich
latek” pro pouziti ve vodé k napdjeni neumoziiuje. Zadost tykajici se vody k napdjeni u funkéni skupiny ,zchutiujici
latky“ tedy zadatel stdhl.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad“) ve svém stanovisku ze dne 24. ¢ervna 2025 (%) dospél
k zavéru, ze L-histidin a L-histidin-monohydrochlorid monohydrat vyrdbéné fermentaci z Corynebacterium
glutamicum KCCM 80389 jsou za navrhovanych podminek uziti v krmivech pro cilové druhy bezpecné, jsou-li
pfidavany do stravy ve vhodném mnozstvi podle V}?iivovych potieb dotcenych cﬂovych druhdi. Avsak vzhledem
k riziku nutri¢ni nevyvdZzenosti a hygienickym déivodim md trad obavy ohledné pouzwanl L-histidinu a L-histidin-
monohydrochloridu monohydritu ve vodé k napajeni. Urad dospél k zdvéru, ze pouzwam L-histidinu a L-histidin-
monohydrochloridu monohydratu z Corynebactermm glutarmcum KCCM 80389 ve vyzivé zvifat je bezpecné pro
spotiebitele a Zivotni prostiedi. Ufad rovnéz dospél k zdvéru, e L-histidin a L-histidin-monohydrochlorid
monohydrat z Corynebacterium glutamlcum KCCM 80389 nejsou drazdivé pro kizi nebo o¢i a nejsou latkami senzibili-
zujicimi kiizi. Utad dile dospél k zdvéru, Ze dotéené litky jsou povazovany za G¢inny zdroj ammokyselmy L-histidinu
pro vsechny neprezvykavce ale aby byly dané latky plné Gc¢inné u prezvykavcd, mély by byt chraneny pied
rozkladem v bachoru, a Ze se povazuji za Gc¢inné pii pouZiti jako zchutnuJ1c1 litka ve vyzivé zvitat. Ufad
nepovazoval zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Urad také ovéfil zpravu o metodé
analyzy dopliikovych litek pfidanych do krmiv pfedlozenou referenéni laboratoff, zfizenou nafizenim (ES)
¢. 1831/2003.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2025, 23(7), €9535. https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9535.
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Vzhledem k vySe uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze L-histidin a L-histidin-monohydrochlorid
monohydréat z Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 splnuji podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003. Proto by pouzivani uvedenych latek jako dopliikovych litek mélo byt povoleno. Komise se domniva,
ze bezpecné pouzivani dotcenych doplikovych latek ve vodé k napdjeni je s ohledem na moznd hygienicka rizika
tieba posuzovat v oblasti ptsobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 (%), kterym se stanovi
pozadavky na hygienu krmiv. Pfi krmeni pfezvykavct pro pouziti v rdmci funkéni skupiny ,,aminokyseliny, jejich soli
a analogy“ vyZaduji L-histidin a L-histidin-monohydrochlorid monohydrit z Corynebacterium glutamicum KCCM
80389 ochranu pted rozkladem v bachoru. Je rovnéz vhodné upozornit uZivatele, Ze je tieba zohlednit podil této
litky na zdsobeni viemi esencidlnimi a podminéné esencidlnimi aminokyselinami z vyZivy, zejména v piipadé
podavani L-histidinu a L-histidin-monohydrochloridu monohydratu ve vodé k napéjeni.

Komise se domnivd, ze pfi pouziti L-histidinu a L-histidin-monohydrochloridu monohydritu z Corynebacterium
glutamicum KCCM 80389 jako zchutijicich litek nevyZaduji bezpecnostni diivody stanoveni maximélniho obsahu.
Aby se umoznila lepsi kontrola, doporu¢eny maximdlni obsah by mél byt uveden na etiketé dopliikovych latek. Je-li
doporuceny maximalni obsah pfekrocen, mély by byt na etiketé dotéenych premixti uvedeny urcité informace.

Opateni stanovend timto naffzenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni

Latky uvedené v priloze, nélezejici do kategorie ,nutri¢ni doplitkové latky“ a funkéni skupiny ,aminokyseliny, jejich soli
a analogy* a do kategorie ,senzorické doplitkové latky* a funkéni skupiny ,zchutiujici latky*, se povoluji jako doplitkové
latky ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Vstup v platnost

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 18. tinora 2026.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 ze dne 12. ledna 2005, kterym se stanovi poZadavky na hygienu krmiv

(Ut. vést. L 35, 8.2.2005, s. 1, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/18 3/oj).
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PRILOHA

Miniméln{ Maximaln{

Identifika¢ni . o L 1 . Druh nebo obsah obsah :

¢islo doplitkové Nazevlqokplnkove Slozent, chle n?lik,y vzorgc, pop1s, kategorie | Maximadlni staf{ Jind ustanoveni Konec pllatn/ostl
latky ey analytickd metoda zvifat mg/kg kompletniho krmiva povoleni
o0 obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funk¢ni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy
3¢353 L-histidin SloZeni dopliikové ldtky Vsechny - - - V névodu pro pouziti 11. bfezna
[ histidin drlihy doplpk9ve latky a premixi 2036
zvifat musi byt uvedeny podminky

Pevnd forma
Charakteristika iicinné ldtky

L-histidin = 90 % (v susing)
z Corynebacterium glutamicum
KCCM 80389

Histamin < 100 ppm

Nézev podle IUPAC: kyselina (28)-
2-amino-3-(1H-imidazol-5-yl)
propanova

Chemicky vzorec: CsHoN;0,
Cislo CAS: 71-00-1

Analytickd metoda (')

Pro stanoven{ histidinu

v dopliikové latce:

— ionexova chromatografie
s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-VIS
nebo IEC-VIS[FLD) nebo

— vysokot¢innd kapalinové
chromatografie se
spektrofotometrickou detekecf
(HPLC-UV).

skladovani, stabilita pfi
tepelném osetfeni a ve vodé
k napéjeni.

Dopliikova ldtka smi byt
pouzivdna ve vodé k napéjeni.

Provozovatelé krmivafskych
podnika zajisti, aby byl
L-histidin, je-li ur¢en pro
krmeni prezvykavct, chrdnén
pied rozkladem v bachoru.

Na etiketé dopliikové latky
musi byt uveden obsah
vlhkosti.

Na etiketé doplnkové latky

a premixt musi byt uvedeno:
,Pi poddvani L-histidinu,
zejména ve vodé k napdjent, je
nutno zohlednit v§echny
esencidlni a podminéné
esencidlni aminokyseliny, aby
se predeslo nutri¢ni
nevyvazenosti.”

970TT6T 17394 "IN
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Identifika¢ni
¢islo doplitkové
latky

Nézev doplikové
latky

Slozent, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximaln{ stai{

Maximalni

obsah

Minimélni

obsah

mg/kg kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Pro stanoven histidinu
v premixech a krmnych smésich:
— ionexova chromatografie
s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-VIS) -
natizeni Komise (ES)
& 152/2009 ().

Pro stanovent histidinu ve vodé

k napdjent:

— ionexova chromatografie
s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-VIS).

Pro stanoveni histaminu

v doplikové latce:

— vysokou¢innd kapalinovd
chromatografie se
spektrofotometrickou detekecf
(HPLC-UV).

3c354

L-histidin-
monohydrochlo-
rid monohydrat

Slozeni dopliikové ldtky

L-histidin-monohydrochlorid
monohydrat
Pevna forma

Charakteristika iicinné ldtky

L-histidin-monohydrochlorid
monohydrat > 98 % s minimdlnim
obsahem 72 % histidinu (v susiné)
z Corynebacterium glutamicum
KCCM 80389

Histamin < 100 ppm

Vsechny
druhy

zvitat

V navodu pro pouziti
doplikové latky a premixa
musi byt uvedeny podminky
skladovini, stabilita pfi
tepelném osetfeni a ve vodé
k napdjeni.

Doplikova latka smi byt
pouzivdna ve vodé k napdjeni.

Provozovatelé krmivatskych
podnikd zajisti, aby byl
L-histidin-monohydrochlorid
monohydrat, je-li uréen pro
krmeni prezvykavct, chrdnén
pied rozkladem v bachoru.

11. bfezna
2036

SO

970TT61 “1 73824 4



lo/¢s¢/ozog/idunr Sazfia/noedomaeep//:dny 19

Identifika¢ni
¢islo doplitkové
latky

Nézev doplikové
latky

Slozent, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximaln{ stai{

Minimélni

obsah

Maximalni

obsah

mg/kg kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Nézev podle IUPAC: kyselina (2S)-
2-amino-3-(1H-imidazol-5-yl)
propanova hydrat hydrochlorid
Chemicky vzorec:
C¢HoN;0,-HCI-H,0

Cislo CAS: 5934-29-2

Analytickd metoda ()

Pro stanoven histidinu

v dopliikové latce:

— ionexova chromatografie
s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-VIS
nebo [EC-VIS/FLD) nebo

— vysokot¢innd kapalinovd
chromatografie se
spektrofotometrickou detekecf
(HPLC-UV).

Pro stanoven histidinu

v premixech a krmnych smésich:

— ionexova chromatografie
s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-VIS) —
nafizeni (ES) ¢. 152/2009.

Pro stanoven{ histidinu ve vodé

k napéjent:

— ionexova chromatografie
s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-VIS).

Na etiketé doplnkové latky
musi byt uveden obsah
vlhkosti.

Na etiketé doplnkové latky

a premixt musi byt uvedeno:

,Pii poddvani L-histidin-
monohydrochloridu
monohydratu, zejména ve
vodé k napdjeni, je nutno
zohlednit v§echny esencidlni
a podminéné esencidlni
aminokyseliny, aby se
pfedeslo nutri¢ni
nevyvazenosti.“
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N Miniméln{ Maximaln{
V,Idemlﬁk? M| Nézev dopliikové Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh neI?o TP obsah obsah - . Konec platnosti
¢islo doplikové 4tk Ivticka d kategorie | Maximdlni stai{ Jind ustanoveni lent
litky atky analytickd metoda vt mgfkg kompletniho krmiva povoleni
o0 obsahu vlhkosti 12 %
Pro stanoven{ histaminu
v dopliikové latce:
— vysokot¢innd kapalinovd
chromatografie se
spektrofotometrickou detekecf
(HPLC-UV).
Kategorie: senzorické doplitkové litky. Funkéni skupina: zchutiiujici latky
3¢353 L-histidin Slozeni dopliikové ldtky Vsechny - - - Doplikovd latka se do krmiva |  11. bfezna
C s druhy musi zapracovat ve formé 2036
L-histidin s ;
zvifat premixu.

Pevnd forma
Charakteristika ticinné ldtky

L-histidin > 90 % (v susiné)
z Corynebacterium glutamicum
KCCM 80389

Histamin < 100 ppm

Nézev podle IUPAC: kyselina (2S)-
2-amino-3-(1H-imidazol-5-yl)
propanovd

Chemicky vzorec: C¢HyN;0,
Cislo CAS: 71-00-1

Analytickd metoda (")

Pro stanoven{ histidinu

v dopliikové latce:

— ionexova chromatografie
s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-VIS
nebo IEC-VIS/FLD) nebo

— vysokou¢innd kapalinovd
chromatografie se
spektrofotometrickou detekecf
(HPLC-UV).

V névodu pro pouziti
dopliikové latky a premix
musi byt uvedeny podminky
skladovéni a stabilita pfi
tepelném oSetien.

Na etiketé dopliikové latky
musi byt uvedeny tyto udaje:
,Doporuceny maximélni
obsah ucinné latky

v kompletnim krmivu

o0 obsahu vlhkosti 12 %:

25 mg/kg.

Na etiket€ premixu musi byt
uveden ndzev funkéni
skupiny, identifika¢ni ¢&islo,
ndzev a pfidané mnoZstvi
ucinné latky, pokud by
mnozstvi pouziti uvedené na
etiketé premixu vedlo

k pfekroceni obsahu
uvedeného v bodé 3.

SO
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Identifika¢ni
¢islo doplitkové
latky

Nézev doplikové
latky

Slozent, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximaln{ stai{

Minimélni Maximalni

obsah obsah

mg/kg kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Pro stanoven histidinu

v premixech:

— ionexova chromatografie
s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-VIS) -
nafizeni (ES) ¢. 152/2009.

Pro stanoven{ histaminu

v dopliikové latce:

— vysokot¢innd kapalinovd
chromatografie se
spektrofotometrickou detekcf
(HPLC-UV).

5.

Obsah vlhkosti musi byt
uveden na etiketé dopliikové
latky.

3c354

L-histidin-
monohydrochlo-
rid monohydrat

SloZeni dopliikové ldtky

L-histidin-monohydrochlorid
monohydrat
Pevnd forma

Charakteristika iicinné ldtky

L-histidin-monohydrochlorid
monohydrat > 98 % s minimdlnim
obsahem 72 % histidinu (v susiné)
z Corynebacterium glutamicum
KCCM 80389

Histamin < 100 ppm

Nézev podle IUPAC: kyselina (25)-
2-amino-3-(1H-imidazol-5-yl)
propanova hydrét hydrochlorid
Chemicky vzorec:
C,H,N,0,-HCI-H,0

Cislo CAS: 5934-29-2

Vsechny
druhy

zvifat

Doplikova latka se do krmiva
mus{ zapracovat ve formé
premixu.

V névodu pro pouziti
dopliikové latky a premixd
musi byt uvedeny podminky
skladovéni a stabilita pfi
tepelném oSetfeni.

11. bfezna
2036

970TT6T 17394 "IN
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Miniméln{ Maximaln{
V,Identlﬁk? M| Nézev dopliikové Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh neI?o TP obsah obsah - . Konec platnosti
¢islo doplikové Ltk Ivticka d kategorie | Maximdlni stai{ Jind ustanoveni lent
litky atky analytickd metoda vt mg/kg kompletniho krmiva povoleni

0 obsahu vlhkosti 12 %

Analytickd metoda (")

Pro stanoven histidinu

v dopliikové latce:

— ionexova chromatografie
s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-VIS
nebo IEC-VIS[FLD) nebo

— vysokot¢innd kapalinové
chromatografie se
spektrofotometrickou detekcf
(HPLC-UV).

Pro stanoven histidinu

v premixech:

— ionexova chromatografie
s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-VIS) -
nafizeni (ES) €. 152/2009.

Pro stanoven{ histaminu

v dopliikové latce:

— vysokot¢innd kapalinovd
chromatografie se
spektrofotometrickou detekcf
(HPLC-UV).

Na etiketé doplnkové latky
musi byt uvedeny tyto tidaje:
,Doporuceny maximaln{
obsah t¢inné latky

v kompletnim krmivu

o obsahu vlhkosti 12 %:

25 mg/kg.

Na etiketé premixu musi byt
uveden nézev funkéni
skupiny, identifika¢ni &islo,
nazev a pfidané mnozstvi
ucinné latky, pokud by
mnozZstvi pouziti uvedené na
etiketé premixu vedlo

k pfekroceni obsahu
uvedeného v bodé 3.

Obsah vlhkosti musi byt
uveden na etiketé dopliikové
latky.

()  Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
()  Nafizeni Komise (ES) ¢. 152/2009 ze dne 27. ledna 2009, kterym se stanovi metody odbéru vzorkd a laboratorniho zkouseni pro dfedni kontrolu krmiv (Uf. vést. L 54, 26.2.2009, s. 1, ELIL: http://data.

europa.eu/eli/reg/2009/152/0j).

SO
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