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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2026/353,
annettu 18 pdivini helmikuuta 2026,

Corynebacterium glutamicum KCCM 80389:n avulla tuotettujen L-histidiinin ja
L-histidiinimonohydrokloridimonohydraatin hyviksymisesti kaikkien eldinlajien rehun lisiaineina

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivina syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Corynebacterium glutamicum
KCCM 80389:n avulla tuotettujen L-histidiinin ja L-histidiinimonohydrokloridimonohydraatin hyviksymista.
Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot
ja asiakirjat.

(3) Hakemus koskee Corynebacterium glutamicum KCCM 80389:n avulla tuotettujen L-histidiinin ja L-histidiinimonohyd-
rokloridimonohydraatin hyvaksymistd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina, ja siind pyydetddn kyseisten
lisdaineiden luokittelemista lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédin
"aminohapot, niiden suolat ja analogit” sekd lisdaineluokkaan "sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméain
aromiaineet”. Hakija pyysi, ettd kyseiset lisdaineet hyviksyttdisiin kiytettaviksi myds juomavedessi. Asetuksessa
(EY) N:o 1831/2003 ei kuitenkaan sallita aromiaineiden kiyttod juomavedessd. Sen vuoksi hakija peruutti
hakemuksen, joka koski kaytt6d juomavedessi funktionaalisen ryhmin “aromiaineet” osalta.

(4) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempédnd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 24
pdivind kesdkuuta 2025 antamassaan lausunnossa (%), ettd ehdotettujen kédyttoedellytysten mukaisesti kdytettyna
Corynebacterium glutamicum KCCM 80389:n avulla fermentoimalla tuotetut L-histidiini ja L-histidiinimonohydroklori-
dimonohydraatti ovat turvallisia kohdelajeille, kun niilli tiydennetdin ruokavaliota asianmukaisina miirina
kohdelajien ravitsemuksellisten tarpeiden mukaisesti. Ravitsemuksellisen epitasapainon riskin ja hygieniasyiden
vuoksi elintarviketurvallisuusviranomainen on kuitenkin huolissaan L-histidiinin ja L-histidiinimonohydrokloridimo-
nohydraatin kaytostd juomavedessd. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd Corynebacterium glutamicum
KCCM 80389:n avulla tuotettujen L-histidiinin ja L-histidiinimonohydrokloridimonohydraatin kéytto eldinten
ruokinnassa on turvallista kuluttajille ja ymparistolle. Se totesi myos, ettd Corynebacterium glutamicum KCCM 80389:n
avulla tuotetut L-histidiini ja L-histidiinimonohydrokloridimonohydraatti eivit ole ihoa tai silmid drsyttivid eivitkd
ihoa herkistdvid aineita. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisidksi, ettd aineita pidetddn tehokkaina
aminohappo L-histidiinin ldhteind kaikkien muiden lajien kuin mdrehtijoiden ruokinnassa, mutta mdrehtijoilla
aineet tulisi suojata potsihajotukselta tiyden tehon hyddyntimiseksi, ja ettd niitd pidetddn tehokkaana, kun niitd
kédytetddn aromiaineina eldinten ruokinnassa. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityisia markkinoille
saattamisen jilkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia ei tarvita. Lisiksi elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti
asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmastd, jolla
lisdaineet madritetadn rehusta.

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831oj.
(*) EFSA Journal 2025, 23(7), €9535, https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2025.9535.
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Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Corynebacterium glutamicum KCCM 80389:n avulla tuotetut
L-histidiini ja L-histidiinimonohydrokloridimonohydraatti tdyttivat asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa
saddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisten aineiden kaytto rehun lisdaineina olisi hyviksyttava. Komissio katsoo, ettd
kyseisten lisdaineiden turvallisen kdyton juomavedessd on mahdollisten hygieniariskien osalta katsottava kuuluvan
rehuhygieniaa koskevista vaatimuksista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 183/2005 () soveltamisalaan. Kun Corynebacterium glutamicum KCCM 80389:n avulla tuotettuja L-histidiinid ja
L-histidiinimonohydrokloridimonohydraattia annetaan marehtijéille funktionaaliseen ryhmiin "aminohapot, niiden
suolat ja analogit” kuuluvassa kayttotarkoituksessa, ne tulisi suojata potsihajotukselta. On myos aiheellista varoittaa
kayttdjad, ettd kun ravintoa tdydennetddn L-histidiinilld ja L-histidiinimonohydrokloridimonohydraatilla, etenkin
juomaveteen sekoitettuina, on otettava huomioon kaikkien valttdimattomien ja ehdollisesti valttimattomien
aminohappojen saanti ravinnon kautta.

Komissio katsoo, ettd kdytettdessd Corynebacterium glutamicum KCCM 80389:n avulla tuotettuja L-histidiinid ja
L-histidiinimonohydrokloridimonohydraattia aromiaineina turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd enimmdispi-
toisuuden vahvistamista. Suositeltu enimmidispitoisuus olisi valvonnan tehostamiseksi ilmoitettava rehun
lisdaineiden etiketissd. Jos suositellut enimmdispitoisuudet ylittyvit, kyseisten esiseosten etiketissd olisi ilmoitettava
tietyt tiedot.

Tassd asetuksessa saddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksynti

Hyviksytadn lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “aminohapot, niiden suolat ja
analogit” sekd lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédn “aromiaineet” kuuluvat liitteessd
tasmennetyt aineet eldinten ruokinnassa kdytettdvind lisdaineina kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Voimaantulo

Tamad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

0)

Timd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 18 pdivand helmikuuta 2026.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 183/2005, annettu 12 pdivini tammikuuta 2005, rehuhygieniaa koskevista
vaatimuksista (EUVL L 35, 8.2.2005, s. 1, ELL: https://data.europa.eu/eli/reg/2005/18 3/0j).
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LIITE
Vahimmadispi- | Enimmaispi-
- - e i i Hyviksynnin
Lisdaineen - . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, | Eldinlaji tai e toisuus toisuus - yvaxsy
runnist Lisdaineen nimi Jovsi relmi hma Enimmaisikd Muut mairdykset voimassaolon
unnistenumero analyysimenetelma -ryhmi mg | kg tiysrehua, jonka piittyy

kosteuspitoisuus on 12 %

Luokka: ravitsemukselliset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: aminohapot, niiden suolat ja analogit

3c¢353

L-histidiini

Lisdaineen koostumus
L-histidiini
Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Corynebacterium glutamicum KCCM
80389:n avulla tuotettua
L-histidiinid > 90 % (kuiva-aineesta)
Histamiinia < 100 ppm

[UPAC-nimi: (25)-2-amino-3-(1H-
imidatsol-5-yyli)propionihappo
Kemiallinen kaava: C¢HoN;0,
CAS-numero: 71-00-1

Analyysimenetelmd (')

Histidiinin méarittiminen rehun

lisdaineesta:

— ioninvaihtokromatografia
yhdistettyna kolonnin
jalkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja optiseen
havaitsemiseen (IEC-VIS tai [EC-
VIS/FLD) tai

— korkean suorituskyvyn
nestekromatografia
yhdistettyna
spektrofotometriseen
havaitsemiseen (HPLC-UV)

Kaikki
eldinlajit

Lisdaineen ja esiseoksen
kéyttoohjeissa on mainittava
varastointia koskevat
edellytykset seki stabiilisuus
lampokasittelyssi ja
juomavedessa.

Lisdainetta voidaan kayttdd
juomaveteen lisdttyna.

Rehualan toimijoiden on
varmistettava, ettd
marehtijoiden ruokinnassa
L-histidiini on suojattu
potsihajotukselta.

Kosteuspitoisuus on
ilmoitettava lisdaineen
etiketissa.

Lisdaineen ja esiseosten
etiketissd on mainittava
seuraavaa: "Tdaydennettdessd
ravintoa L-histidiinilld,
etenkin juomaveteen
sekoitettuna, on otettava
huomioon kaikki
vélttimattomit ja ehdollisesti
valttimattomat aminohapot
ravitsemuksellisen
epdtasapainon valttimiseksi.”

11. maaliskuuta
2036

970CT61 “171ANE
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Lisdaineen
tunnistenumero

Lisdaineen nimi

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmd

Enimmiisikd

Vahimmaispi- | Enimmaispi-
toisuus toisuus

mg [ kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut méaardykset

Hyviksynnin
voimassaolon
pdattyy

Histidiinin maarittiminen

esiseoksista ja rehuseoksista:

— ioninvaihtokromatografia
yhdistettyna kolonnin
jalkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja optiseen
havaitsemiseen (IEC-VIS) —
komission asetus (EY)

N:o 152/2009 ()

Histidiinin méarittiminen

juomavedesti:

— ioninvaihtokromatografia
yhdistettyni kolonnin
jalkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja optiseen
havaitsemiseen (IEC-VIS)

Histamiinin maarittiminen rehun

lisdaineesta:

— korkean suorituskyvyn
nestekromatografia
yhdistettyna
spektrofotometriseen
havaitsemiseen (HPLC-UV)

3c354

L-histidiinimonohyd
rokloridimonohyd-
raatti

Lisdaineen koostumus

L-histidiinimonohydrokloridimo-
nohydraatti
Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Corynebacterium glutamicum KCCM
80389:n avulla tuotettua
L-histidiinimonohydrokloridimo-
nohydraattia (jonka
histidiinipitoisuus on vdhintddn
72 %) 2 98 % (kuiva-aineesta)
Histamiinia < 100 ppm

Kaikki
elainlajit

Lisdaineen ja esiseoksen
kéyttoohjeissa on mainittava
varastointia koskevat
edellytykset seka stabiilisuus
lampokisittelyssd ja
juomavedessi.

Lisdainetta voidaan kayttdd
juomaveteen lisdttyna.

Rehualan toimijoiden on
varmistettava, etta
mirehtijoiden ruokinnassa
L-histidiinimonohydroklori-
dimonohydraatti on suojattu
potsihajotukselta.

11.maaliskuuta
2036
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Lisdaineen
tunnistenumero

Lisdaineen nimi

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmd

Enimmiisikd

Vahimmaispi- | Enimmaispi-
toisuus toisuus

mg [ kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut méaardykset

Hyviksynnin
voimassaolon
pdattyy

IUPAC-nimi: (2S)-2-amino-3-(1H-
imidatsol-5-yyli)
propionihappohydraattihydroklo-
ridi

Kemiallinen kaava:
C¢HoN;0,-HCI-H,0
CAS-numero: 5934-29-2

Analyysimenetelmd (')

Histidiinin méarittiminen rehun

lisdaineesta:

— ioninvaihtokromatografia
yhdistettyni kolonnin
jalkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja optiseen
havaitsemiseen (IEC-VIS tai [EC-
VIS/FLD) tai

— korkean suorituskyvyn
nestekromatografia
yhdistettyni
spektrofotometriseen
havaitsemiseen (HPLC-UV)

Histidiinin maarittiminen

esiseoksista ja rehuseoksista:

— ioninvaihtokromatografia
yhdistettyni kolonnin
jalkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja optiseen
havaitsemiseen (IEC-VIS) —
asetus (EY) N:o 152/2009

Histidiinin maarittiminen

juomavedesta:

— ioninvaihtokromatografia
yhdistettyni kolonnin
jalkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja optiseen
havaitsemiseen (IEC-VIS)

Kosteuspitoisuus on
ilmoitettava lisdaineen
etiketissa.

Lisdaineen ja esiseosten
etiketissd on mainittava
seuraavaa: "Tdydennettdessd
ravintoa
L-histidiinimonohydroklori-
dimonohydraatilla, etenkin
juomaveteen sekoitettuna, on
otettava huomioon kaikki
vélttimattomat ja ehdollisesti
vélttimattomat aminohapot
ravitsemuksellisen
epdtasapainon vélttdmiseksi.”

970CT61 “171ANE
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Vahimmaispi- | Enimmaispi-
Lisdaineen . . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, | Eldinlaji tai immiisiki toisuus toisuus sirivk Hyyaksym}an
tunnistenumero Lisdaineen nimi analyysimenetelmi _rvhma Enimmadisika N - Muut maaray! set voimassaolon
44 Yy mg [ kg tdysrehua, jonka péittyy
kosteuspitoisuus on 12 %
Histamiinin maérittiminen rehun
lisdaineesta:
— korkean suorituskyvyn
nestekromatografia
yhdistettyna
spektrofotometriseen
havaitsemiseen (HPLC-UV)
Luokka: sensoriset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: aromiaineet
3¢353 L-histidiini Lisdaineen koostumus Kaikki - - - Lisdaine on sekoitettava 11. maaliskuuta
eldinlajit rehuun esiseoksena. 2036

L-histidiini
Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Corynebacterium glutamicum KCCM
80389:n avulla tuotettua
L-histidiinid > 90 % (kuiva-aineesta)
Histamiinia < 100 ppm

[UPAC-nimi: (2S)-2-amino-
3-(1H-imidatsol-5-yyli)
propionihappo

Kemiallinen kaava: CsHoN;0,
CAS-numero: 71-00-1

Analyysimenetelma ()

Histidiinin maarittiminen rehun

lisdaineesta:

— ioninvaihtokromatografia
yhdistettyna kolonnin
jalkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja optiseen
havaitsemiseen (IEC-VIS tai IEC-
VIS/FLD) tai

— korkean suorituskyvyn
nestekromatografia
yhdistettyna
spektrofotometriseen
havaitsemiseen (HPLC-UV)

Lisdaineen ja esiseosten
kéyttoohjeissa on mainittava
varastointia koskevat
edellytykset seka stabiilisuus
lampokisittelyssa.

Lisdaineen etiketissd on oltava
seuraavat tiedot: "Tehoaineen
suositeltu enimmdispitoisuus
tdysrehussa, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %:

25 mgfkg.”

Esiseoksen etiketissd on
ilmoitettava tehoaineen
funktionaalinen ryhmad,
tunnistenumero, nimija lisatty
maédrd, jos esiseoksen
etiketissd mainittu kdyttotaso
johtaisi 3 kohdassa tarkoitetun
pitoisuuden ylittymiseen.

1
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Lisdaineen
tunnistenumero

Lisdaineen nimi

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmd

Enimmiisikd

Vahimmaispi-
toisuus

Enimmadispi-
toisuus

mg [ kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut méaardykset

Hyviksynnin
voimassaolon
pdattyy

Histidiinin maarittiminen

esiseoksesta:

— ioninvaihtokromatografia
yhdistettyna kolonnin
jalkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja optiseen
havaitsemiseen (IEC-VIS) —
asetus (EY) N:o 152/2009

Histamiinin maérittiminen rehun

lisdaineesta:

— korkean suorituskyvyn
nestekromatografia
yhdistettyna
spektrofotometriseen
havaitsemiseen (HPLC-UV)

Kosteuspitoisuus on
ilmoitettava lisdaineen
etiketissa.

3c354

L-histidiinimonohyd
rokloridimonohyd-
raatti

Lisdaineen koostumus

L-histidiinimonohydrokloridimo-
nohydraatti
Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Corynebacterium glutamicum KCCM
80389:n avulla tuotettua
L-histidiinimonohydrokloridimo-
nohydraattia (jonka
histidiinipitoisuus on vdhintddn
72 %) = 98 % (kuiva-aineesta)
Histamiinia < 100 ppm

[UPAC-nimi: (2S)-2-amino-3-(1H-
imidatsol-5-yyli)
propionihappohydraattihydroklo-
ridi

Kemiallinen kaava:
C¢HoN;0,-HCI'H,0
CAS-numero: 5934-29-2

Kaikki
eldinlajit

Lisdaine on sekoitettava
rehuun esiseoksena.

Lisdaineen ja esiseosten
kéyttoohjeissa on mainittava
varastointia koskevat
edellytykset seka stabiilisuus
lampokasittelyssa.

11.maaliskuuta
2036
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Lisdaineen

. Lisdaineen nimi
tunnistenumero

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmd

Enimmiisikd

Vahimmaispi- | Enimmaispi-
toisuus toisuus

mg [ kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut méaardykset

Hyviksynnin
voimassaolon
pdattyy

Analyysimenetelma (')

Histidiinin maarittiminen rehun

lisdaineesta:

— ioninvaihtokromatografia
yhdistettyna kolonnin
jalkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja optiseen
havaitsemiseen (IEC-VIS tai IEC-
VIS/FLD) tai

— korkean suorituskyvyn
nestekromatografia
yhdistettyna
spektrofotometriseen
havaitsemiseen (HPLC-UV)

Histidiinin méarittiminen

esiseoksesta:

— ioninvaihtokromatografia
yhdistettyni kolonnin
jalkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja optiseen
havaitsemiseen (IEC-VIS) —
asetus (EY) N:o 152/2009

Histamiinin maarittiminen rehun

lisdaineesta:

— korkean suorituskyvyn
nestekromatografia
yhdistettyna
spektrofotometriseen
havaitsemiseen (HPLC-UV)

Lisdaineen etiketissd on oltava
seuraavat tiedot: "Tehoaineen
suositeltu enimmaispitoisuus
tdysrehussa, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %:

25 mgfkg.”

Esiseoksen etiketissd on
ilmoitettava tehoaineen
funktionaalinen ryhmad,
tunnistenumero, nimija lisatty
maédri, jos esiseoksen
etiketissd mainittu kdyttotaso
johtaisi 3 kohdassa tarkoitetun
pitoisuuden ylittymiseen.

Kosteuspitoisuus on
ilmoitettava lisdaineen
etiketissa.

(")  Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en.

() Komission asetus (EY) N:o 152/2009, annettu 27 paivind tammikuuta 2009, ndytteenotto- ja maaritysmenetelmistd rehujen virallista valvontaa varten (EUVL L 54, 26.2.2009, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/

elifreg/2009/152/0j).
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