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KOMMISSIONENS GENNEMFARELSESFORORDNING (EU) 2026/ 353
af 18. februar 2026

om godkendelse af L-histidin og L-histidinmonohydrochloridmonohydrat produceret med
Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 som fodertilsaetningsstoffer til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele en sddan godkendelse.

(2)  Toverensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 blev der indgivet en ansegning om godkendelse af
L-histidin og L-histidinmonohydrochloridmonohydrat produceret med Corynebacterium glutamicum KCCM 80389.
Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kreeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF)
nr. 1831/2003.

(3) Ansegningen vedrerer godkendelse af L-histidin og L-histidinmonohydrochloridmonohydrat produceret med
Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 som fodertilsatningsstoffer til alle dyrearter med anmodning om, at
tilseetningsstofferne klassificeres i kategorien »tilsatningsstoffer med ernzringsmassige egenskaber« og den
funktionelle gruppe »aminosyrer, deres salte og analoger« samt i kategorien »sensoriske tilsetningsstoffer« og den
funktionelle gruppe »aromastoffer«. Ansegeren anmodede om, at tilsetningsstofferne ogsd blev godkendt til
anvendelse i drikkevand. I henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 kan »aromastoffer« imidlertid ikke godkendes
til anvendelse i drikkevand. Ansegeren trak derfor ansggningen om drikkevand hvad angér den funktionelle gruppe
»aromastoffer« tilbage.

(4)  Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af den 24. juni 2025 (3, at
L-histidin og L-histidinmonohydrochloridmonohydrat produceret ved fermentering med Corynebacterium glutamicum
KCCM 80389 under de foresliede anvendelsesbetingelser er sikre for malarterne, ndr de tilsettes foderet i passende
meangder i overensstemmelse med malarternes ernaringsmaessige behov. P4 grund af risikoen for ernaringsmaessige
ubalancer og af hygiejniske arsager har autoriteten imidlertid betenkeligheder, ndr det kommer til anvendelsen af
L-histidin og L-histidinmonohydrochloridmonohydrat i drikkevand. Autoriteten konkluderede, at anvendelsen af
L-histidin og L-histidinmonohydrochloridmonohydrat produceret med Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 i
foder er sikker for forbrugerne og miljeet. Den konkluderede ogsd, at L-histidin og L-histidinmonohydrochloridmo-
nohydrat produceret med Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 ikke er irriterende for hud eller gjne og ikke er
hudsensibiliserende. Autoriteten konkluderede endvidere, at stofferne betragtes som en effektiv kilde til aminosyren
L-histidin for alle andre arter end drevtyggere, men for at stofferne er fuldt effektive hos drevtyggere, bar de
beskyttes mod nedbrydning i vommen, og at de betragtes som effektive, ndr de anvendes som aromastof i foder.
Autoriteten mente ikke, at der er behov for serlige krav om overvigning efter markedsferingen. Autoriteten har
ligeledes verificeret den rapport om metoden til analyse af fodertilsetningsstofferne i foder, der blev forelagt af det
ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(") EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29, http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal, 2025, 23(7),e9535. https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9535.
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(5) P4 baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at L-histidin og L-histidinmonohydrochloridmonohydrat
produceret med Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 opfylder betingelserne i artikel 5 i forordning (EF)
nr. 1831/2003. Anvendelsen af disse stoffer som fodertilsaetningsstoffer ber derfor godkendes. Nér det kommer til
mulige hygiejnerisici, mener Kommissionen, at den sikre anvendelse af disse tilsetningsstoffer i drikkevand skal
anses for at veere omfattet af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) Nr. 183/2005 (*) om krav til foderstof-
hygiejne. Nar L-histidin og L-histidinmonohydrochloridmonohydrat produceret med Corynebacterium glutamicum
KCCM 80389 gives til drevtyggere med henblik pd anvendelse under den funktionelle gruppe »aminosyrer, deres
salte og analogerc, skal de beskyttes mod nedbrydning i vommen. Brugeren ber ogsa geres opmarksom pa at tage
hgjde for tilforslen af alle essentielle og betinget essentielle aminosyrer via kosten, navnlig i tilfelde af supplering
med L-histidin og L-histidinmonohydrochloridmonohydrat via drikkevand.

(6) Kommissionen mener ikke, at der af sikkerhedsmaessige arsager er behov for at fastsette maksimumsindhold i
forbindelse med anvendelse af L-histidin og L-histidinmonohydrochloridmonohydrat produceret med
Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 som aromastoffer. Det anbefalede maksimumsindhold ber angives pd
mearkningen af fodertilsatningsstofferne for at muliggere bedre kontrol. Hvis det anbefalede maksimumsindhold
overskrides, bor der angives visse oplysninger pa markningen af de pagaldende forblandinger.

(7)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

De i bilaget opferte stoffer, der tilherer kategorien tilseetningsstoffer med ernaringsmeassige egenskaber« og den
funktionelle gruppe »aminosyrer, deres salte og analoger« samt kategorien »sensoriske tilsetningsstoffer« og den
funktionelle gruppe »aromastoffer«, godkendes som fodertilsatningsstoffer pd de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2
Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 18. februar 2026.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 183/2005 af 12. januar 2005 om krav til foderstothygiejne (EUT L 35 af 8.2.2005,
s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/18 3/0j).
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BILAG

Tilsetningsstof- Minimums- | Maksimumsind-
fets Tilsetningsstoffets Sammensztning, kemisk betegnelse, | Dyreart eller | Maksimumsal- indhold hold Andre bestemmelser Godkendelse
identifikations- navn beskrivelse, analysemetode -kategori der mg]kg fuldfoder med et gyldig til
nummer vandindhold p& 12 %
Kategori: tilseetningsstoffer med ernaeringsmeessige egenskaber. Funktionel gruppe: aminosyrer, deres salte og analoger.
3¢353 L-histidin Tilseetningsstoffets sammensatning Alle — — — I brugsvejledningen for 11. marts
L-histidi dyrearter tilseetningsstoffet og 2036
F;stlsfcl)r:g forblandinger angives

Aktivstoffets karakteristika

L-histidin = 90 % (i terstof)
produceret med Corynebacterium
glutamicum KCCM 80389
Histamin < 100 ppm

[UPAC-navn: (285)-2-amino-3-(1H-
imidazol-5-yl)propansyre

Kemisk formel: C¢HoN;0,
CAS-nr.: 71-00-1

Analysemetode (")

Til bestemmelse af histidin i

fodertilseetningsstoffet:

— lonbytningskromatografi i
kombination med
postkolonnederivatisering og
optisk detektering (IEC-VIS eller
IEC-VIS/FLD) eller

— Hojtryksvaskekromatografi i
kombination med
spektrofotometrisk detektion
(HPLC-UV)

oplagringsbetingelser og
stabilitet over for

varmebehandling og i
drikkevand.

Tilseetningsstoffet kan
anvendes i drikkevand.

Lederne af
foderstofvirksomheder skal
sikre, at L-histidin er
vombeskyttet, ndr det gives til
drevtyggere.

Vandindholdet skal veere
angivet pd merkningen af
tilsaetningsstoffet.

Folgende skal angives pa
mearkningen af
tilseetningsstoffet og
forblandinger: »Ved
supplering med L-histidin,
navnlig via drikkevand, ber
der tages hejde for alle
essentielle og betinget
essentielle aminosyrer for at
undgd erneringsmessige
ubalancer.«

9coCCel Je1.LNd
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Tilsatningsstof-
fets
identifikations-
nummer

Tilsetningsstoffets
navn

Sammensztning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksimumsal-
der

Minimums- | Maksimumsind-

indhold hold

mg/kg fuldfoder med et
vandindhold p& 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Til bestemmelse af histidin i

forblandinger og foderblandinger:

— TIonbytningskromatografi i
kombination med
postkolonnederivatisering og
optisk detektering (IEC-VIS) —
Kommissionens forordning (EF)
nr. 152/2009 (3

Til bestemmelse af histidin i

drikkevand:

— TIonbytningskromatografi i
kombination med
postkolonnederivatisering og
optisk detektering (IEC-VIS)

Til bestemmelse af histamin i

fodertilsatningsstoftet:

— Hojtryksveaeskekromatografi i
kombination med
spektrofotometrisk detektion
(HPLC-UV)

3c354

L-histidinmonohy
drochloridmonohy-
drat

Tilscetningsstoffets sammenseetning

L-histidinmonohydrochloridmono-
hydrat
Fast form.

Aktivstoffets karakteristika

L-histidinmonohydrochloridmono-
hydrat > 98 % med et indhold af
histidin pd mindst 72 % (i terstof)
produceret med Corynebacterium
glutamicum KCCM 80389

Histamin < 100 ppm

Alle
dyrearter

I brugsvejledningen for
tilseetningsstoffet og
forblandinger angives
oplagringsbetingelser og
stabilitet over for
varmebehandling og i

drikkevand.

Tilsaetningsstoffet kan
anvendes i drikkevand.

Lederne af
foderstofvirksomheder skal
sikre, at
Lhistidinmonohydrochlorid-
monohydrat er
vombeskyttet, nar det gives til
drevtyggere.

11. marts
2036
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Tilsatningsstof-
fets
identifikations-
nummer

Tilsetningsstoffets
navn

Sammensztning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksimumsal-
der

Minimums- | Maksimumsind-
indhold hold
mg/kg fuldfoder med et

vandindhold p& 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

[UPAC-navn: (2S)-2-amino-3-(1H-
imidazol-5-yl)
propansyrehydrochloridhydrat
Kemisk formel: C¢HoN;0,-HCI-H,O
CAS-nr.: 5934-29-2

Analysemetode (')

Til bestemmelse af histidin i

fodertilseetningsstoffet:

— lonbytningskromatografi i
kombination med
postkolonnederivatisering og
optisk detektering (IEC-VIS eller
[EC-VIS[FLD) eller

— Hojtryksvaskekromatografi i
kombination med
spektrofotometrisk detektion
(HPLC-UV)

Til bestemmelse af histidin i

forblandinger og foderblandinger:

— Tonbytningskromatografi i
kombination med
postkolonnederivatisering og
optisk detektering (IEC-VIS) —
forordning (EF) nr. 152/2009

Til bestemmelse af histidin i

drikkevand:

— lonbytningskromatografi i
kombination med
postkolonnederivatisering og
optisk detektering (IEC-VIS)

Vandindholdet skal veere
angivet pd markningen af
tilsaetningsstoffet.

Folgende skal angives pd
merkningen af
tilseetningsstoffet og
forblandinger: »Ved
supplering med
L-histidinmonohydrochlo-
ridmonohydrat, navnlig via
drikkevand, ber der tages
hgjde for alle essentielle og
betinget essentielle
aminosyrer for at undgd
ernaringsmaessige
ubalancer.«

9coCCel Je1.LNd
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Tilsetningsstof- Minimums- | Maksimumsind-
fets Tilsetningsstoffets Sammensztning, kemisk betegnelse, | Dyreart eller | Maksimumsal- indhold hold Andre besternmelser Godkendelse
identifikations- navn beskrivelse, analysemetode -kategori der mg]kg fuldfoder med et gyldig til
nummer vandindhold p& 12 %
Til bestemmelse af histamin i
fodertilsaetningsstoftet:
— Hojtryksvaskekromatografi i
kombination med
spektrofotometrisk detektion
(HPLC-UV)
Kategori: sensoriske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: aromastoffer.
3¢353 L-histidin Tilseetningsstoffets sammenseetning Alle — — — Tilsetningsstoffet anvendesi|  11. marts
L-histidin dyrearter foder som forblanding. 2036
Fast form.

Aktivstoffets karakteristika

L-histidin > 90 % (i terstof)
produceret med Corynebacterium
glutamicum KCCM 80389
Histamin < 100 ppm

[UPAC-navn: (25)-2-amino-3-(1H-
imidazol-5-yl)propansyre

Kemisk formel: CsHoN50,
CAS-nr.: 71-00-1

Analysemetode (')

Til bestemmelse af histidin i

fodertilseetningsstoffet:

— Jonbytningskromatografi i
kombination med
postkolonnederivatisering og
optisk detektering (IEC-VIS eller
[EC-VIS/FLD) eller

— Hojtryksvaskekromatografi i
kombination med
spektrofotometrisk detektion
(HPLC-UV)

I brugsvejledningen for
tilseetningsstoffet og
forblandinger angives
oplagringsbetingelser og
stabilitet over for
varmebehandling.

Folgende angives pd
merkningen af
tilseetningsstoffet: »Anbefalet
maksimumsindhold af
aktivstoffet i fuldfoder med et
vandindhold pa 12 %:

25 mg/kg.«

Aktivstoffets funktionelle
gruppe,
identifikationsnummer, navn
og tilsatte maengde skal
angives pd markningen af
forblandingen, hvis
anvendelsesniveauet pa
merkningen af
forblandingen ville medfore
overskridelse af det i punkt 3
omhandlede indhold.
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9t0T’T61 o 1.1Nd



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

Tilsatningsstof-
fets
identifikations-
nummer

Tilsetningsstoffets
navn

Sammensztning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksimumsal-
der

Minimums-

indhold

Maksimumsind-
hold

mg/kg fuldfoder med et
vandindhold p& 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Til bestemmelse af histidin i

forblandinger:

— TIonbytningskromatografi i
kombination med
postkolonnederivatisering og
optisk detektering (IEC-VIS) —
Kommissionens forordning (EF)
nr. 152/2009

Til bestemmelse af histamin i

fodertilsaetningsstoffet:

— Hojtryksvaskekromatografi i
kombination med
spektrofotometrisk detektion
(HPLC-UV)

5.

Vandindholdet skal veere
angivet pd markningen af
tilsaetningsstoffet.

3c354

L-histidinmonohy
drochloridmonohy-
drat

Tilsetningsstoffets sammenscetning

L-histidinmonohydrochloridmono-
hydrat
Fast form.

Aktivstoffets karakteristika

L-histidinmonohydrochloridmono-
hydrat > 98 % med et indhold af
histidin pd mindst 72 % (i terstof)
produceret med Corynebacterium
glutamicum KCCM 80389

Histamin < 100 ppm

[UPAC-navn: (25)-2-amino-3-(1H-
imidazol-5-yl)
propansyrehydrochloridhydrat
Kemisk formel: C¢HoN;0,-HCI-H,O
CAS-nr.: 5934-29-2

Alle
dyrearter

Tilsaetningsstoffet anvendes i
foder som forblanding.

[ brugsvejledningen for
tilseetningsstoffet og
forblandinger angives
oplagringsbetingelser og
stabilitet over for
varmebehandling.

11. marts
2036

9coCCel Je1.LNd
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Tilsatningsstof-
fets
identifikations-
nummer

Tilsetningsstoffets
navn

Sammensztning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksimumsal-
der

Minimums- | Maksimumsind-
indhold hold
mg/kg fuldfoder med et

vandindhold p& 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Analysemetode (')

Til bestemmelse af histidin i

fodertilsaetningsstoftet:

— Tonbytningskromatografi i
kombination med
postkolonnederivatisering og
optisk detektering (IEC-VIS eller
[EC-VIS[FLD) eller

— Hojtryksvaskekromatografi i
kombination med
spektrofotometrisk detektion
(HPLC-UV)

Til bestemmelse af histidin i

forblandinger:

— lonbytningskromatografi i
kombination med
postkolonnederivatisering og
optisk detektering (IEC-VIS) —
forordning (EF) nr. 152/2009

Til bestemmelse af histamin i

fodertilsaetningsstoffet:

— Hojtryksvaskekromatografi i
kombination med
spektrofotometrisk detektion
(HPLC-UV)

Folgende angives pd
merkningen af
tilsaetningsstoffet: »Anbefalet
maksimumsindhold af
aktivstoffet i fuldfoder med et
vandindhold pa 12 %:

25 mg / kg.«

Aktivstoffets funktionelle
gruppe,
identifikationsnummer, navn
og tilsatte maengde skal
angives pd meerkningen af
forblandingen, hvis
anvendelsesniveauet pa
mearkningen af
forblandingen ville medfore
overskridelse af det i punkt 3
omhandlede indhold.

Vandindholdet skal vaere
angivet pd merkningen af
tilseetningsstoffet.

() Nearmere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

() Kommissionens forordning (EF) nr. 152/2009 af 27. januar 2009 om preveudtagnings- og analysemetoder til offentlig kontrol af foder (EUT L 54 af 26.2.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2009/

152/0j).
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