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(2026. februdr 18.)

a Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 iltal termelt L-hisztidin és L-hisztidin-monohidroklorid-
monohidrit valamennyi illatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelSen kérelmet nydjtottak be a Corynebacterium glutamicum KCCM
80389 dltal termelt L-hisztidin és L-hisztidin-monohidroklorid-monohidrit engedélyezésére vonatkozdan. A
kérelemhez csatoltdk az 1831/2003EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 dltal termelt L-hisztidin és L-hisztidin-monohidroklorid-
monohidrat valamennyi édllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik, kérelmezve ezen
adalékanyagoknak a ,tdpértékkel rendelkezs adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba, az ,aminosavak, soik és
analégjaik” funkciondlis csoportba, valamint az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” funkcionilis
csoportba és az ,aromaanyagok” funkciondlis csoportba torténs besoroldsit. A kérelmez§ az adalékanyagok
ivovizben valé felhaszndldsdnak engedélyezését is kérelmezte. Az 1831/2003/EK rendelet azonban nem engedélyezi
az ,aromaanyagok” ivovizben valé felhasznaldsit. Ezért a kérelmezd az ,aromaanyagok” funkciondlis csoport
tekintetében visszavonta az ivévizre vonatkozd kérelmét.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovabbiakban: Hatdsig) 2025. jinius 24-i véleményében ()
megallapitotta, hogy a Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 dltal termelt L-hisztidin és L-hisztidin-
monohidroklorid-monohidrat a javasolt felhaszndlasi feltételek mellett, takarmanyokban torténd felhasznaldsa —
amennyiben azokat étrend-kiegészit6ként a célfajok taplalkozdsi igényeinek megfelel6 mennyiségben adagoljdk —
biztonsdgos a célfajokra nézve. Ugyanakkor a Hatésdgnak a tdpanyagegyensuly-hidnyok fennalldsinak kockazata és
higiéniai okok miatt aggdlyai vannak az L-hisztidin és L-hisztidin-monohidroklorid-monohidrdt ivévizben vald
felhasznaldsaval kapcsolatban. A Hatésdg megallapitotta, hogy a Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 dltal
termelt L-hisztidin és L-hisztidin-monohidroklorid-monohidrdt takarmanyozdsi célra torténs felhaszndldsa
biztonsdgos a fogyasztdkra és a kornyezetre nézve. Arra a kovetkeztetésre jutott tovabbd, hogy a Corynebacterium
glutamicum KCCM 80389 dltal termelt L-hisztidin és L-hisztidin-monohidroklorid-monohidrdt nem bér- vagy
szemirritdlé hatdst, és nem bdrszenzibilizdl6. A Hatdsdg megallapitotta tovdbba, hogy az anyagok valamennyi nem
kér8dz6 allatfaj szdmdra az L-hisztidin aminosav hatékony forrdsainak tekintendék, de ahhoz, hogy az anyagok
kérddz6kben teljes mértékben hasznosuljanak, védeni kell ket a bendében valé lebomldstdl, és hatékonynak kell
tekinteni, ha a takarmdnyozdsban aromaanyagként hasznéljdk Gket. A Hatosdg ugy itélte meg, hogy nem sziikséges a
forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkovetési elSirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabba
az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium éltal benydjtott, a takarmdnyban taldlhatd
takarmdny-adalékanyagokra alkalmazott analitikai médszerrdl sz6l6 jelentést.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) EFSA Journal 2025, 23(7), €9535, https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2025.9535.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/353/oj
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(5) A fentiek alapjan a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 dltal termelt L-hisztidin
és L-hisztidin-monohidroklorid-monohidrat megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt feltételeknek.
Ennek megfelelden a szban forgd anyagok adalékanyagként val6 haszndlatdt engedélyezni kell. A Bizottsdg tgy véli,
hogy a széban forg adalékanyagok ivévizben torténd biztonsdgos felhasznéldsat a lehetséges higiéniai kockdzatokra
tekintettel a takarmdnyhigiénia kovetelményeinek meghatdrozdsdr6l sz6l6 183/2005/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet () hatdlyaban kell megallapitani. Kér6dzdk takarmanyozdsakor az ,aminosavak, séik és analdgjaik”
funkcionalis csoportban val6 felhasznalds sordn a Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 dltal termelt L-hisztidint
és L-hisztidin-monohidroklorid-monohidratot védeni kell a bend6ben valé lebomldst6l. Helyénvalo emellett
figyelmeztetni a felhasznal6t arra, hogy az L-hisztidinnel és L-hisztidin-monohidroklorid-monohidrattal - kiilonosen
ivévizen keresztill — torténd kiegészités esetén az Osszes esszencidlis és feltételesen esszencialis aminosav taplalékkal
torténd bevitelét figyelembe kell vennie.

(6) A Bizottsdg tgy véli, hogy a Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 dltal termelt L-hisztidin és L-hisztidin-
monohidroklorid-monohidrat aromaanyagként vald felhaszndldsa tekintetében nincs szitkség biztonsdgi okokbdl a
legnagyobb tartalom meghatdrozdsira. A megfelel6bb ellendrzés érdekében az ajinlott legnagyobb tartalmat fel kell
tintetni a takarmany-adalékanyagok cimkéjén. Az ajdnlott legnagyobb tartalom tallépésekor bizonyos
informdcidkat fel kell tiintetni az érintett el6keverékek cimkéjén.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, a ,tdpértékkel rendelkez6 adalékanyagok” kategéridba és az ,aminosavak, séik és
analdgjaik” funkciondlis csoportba, illetve az ,érzékszervi tulajdonsigokat javité adalékanyagok” kategéridba és az
,aromaanyagok” funkciondlis csoportba tartozé anyagok takarmdny-adalékanyagként valé haszndlata a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.
2. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentiil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2026. februdr 18-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 183/2005/EK rendelete (2005. janudr 12.) a takarmanyhigiénia kovetelményeinek meghatdrozasarél
(HL L 35.,2005.2.8., 1. 0., ELL: https://data.europa.eu/eli/reg/2005/183/0j).

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/353/oj


https://data.europa.eu/eli/reg/2005/183/oj

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

MELLEKLET

Legkisebb Legnagyobb

£ tartalom tartalom
AZ;;;AZIZ?&)Y a8 Az adalékanyae neve Osszetétel, kémiai képlet, leirs, Allatfaj vagy Maximalis Tovabbi rendelkezések Az engedély

. yag analitikai médszer -kategéria korhatér mg/kg 12 %-os lejérta

szama nedvességtartalma teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: tipértékkel rendelkezé adalékanyagok. Funkcionilis csoport: aminosavak, séik és analdgjaik
3¢353 L-hisztidin Az adalékanyag dGsszetétele Valamennyi - - - Az adalékanyag és az 2036.
allatfaj el6keverékek hasznalati marcius 11.

L-hisztidin
Szilard formdban

A hatdanyag jellemzése

Legaldbb 90 %, Corynebacterium
glutamicum KCCM 80389 dltal
termelt L-hisztidin (a
szdrazanyagra vonatkoztatva)
Hisztamin < 100 ppm

[IUPAC-név: (25)-2-amino-3-(1H-
imidazol-5-il)propdnsav

Kémiai képlet: CsHoN;0,
CAS-szam: 71-00-1

Analitikai mddszer ()

A takarmany-adalékanyagban 1évé

hisztidin meghatdrozdsara:

— ioncserés kromatografia
oszloprol valé eludlddds utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatdrozdssal (IEC-VIS vagy
[EC-VIS/FLD) vagy

— nagy teljesitmény
folyadékkromatografia
spektrofotometrids
detektaldssal (HPLC-UV)

utasitasdban fel kell tiintetni a
tarolasi kortilményeket,
valamint a h8kezeléssel
szembeni és az ivovizre
vonatkoz6 stabilitdst.

Az adalékanyag ivovizen
keresztiil felhaszndlhaté.

A takarmdnyipari vallalkozok
biztositjak, hogy az L-hisztidin
a kérédzdk takarmdnyozdsa
soran bendgvédett legyen.

Az adalékanyag cimkéjén fel
kell tiintetni a
nedvességtartartalmat.

Az adalékanyag és az
el6keverékek cimkéjén fel kell
tiintetni a kovetkezét: ,Az
L-hisztidinnel - kiilénosen az
ivovizen keresztiil — torténé
kiegészités esetén a
tdpanyagegyensuly-hidnyok
elkeriilése végett figyelembe
kell venni az dsszes
esszencidlis és feltételesen
esszencidlis aminosavat.”

61°T°970C “TTH

H
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Az adalékanyag
azonositd
szdma

Az adalékanyag neve

Osszetétel, kémiai képlet, leiras,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
korhatér

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb
tartalom

mgfkg 12 %-os
nedvességtartalma teljes értékd
takarmdnyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Az el6keverékekben és
takarmdnykeverékekben taldlhat6
hisztidin meghatarozdsdra:

— ioncserés kromatografids
modszer, oszloprél vald
eludlédas utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatdrozdssal (IEC-VIS) —
152/2009/EK bizottsagi
rendelet (?)

Az ivovizben taldlhaté hisztidin

meghatarozdsara:

— ioncserés kromatografia
oszloprol valé eludlddds utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatdrozassal (IEC-VIS)

A takarmany-adalékanyagban 1évé

hisztamin meghatdrozasara:

— nagy teljesitmény
folyadékkromatogréfia
spektrofotometrids
detektdldssal (HPLC-UV)

3c354

L-hisztidin-
monohidroklorid-
monohidrat

Az adalékanyag Gsszetétele

L-hisztidin-monohidroklorid-
monohidrat
Szildrd formdban

A hatdanyag jellemzése

Legaldbb 98 %, Corynebacterium
glutamicum KCCM 80389 dltal
termelt L-hisztidin-
monohidroklorid-monohidrat,
amely (a szdrazanyagra
vonatkoztatva) legaldbb 72 %
L-hisztidint tartalmaz
Hisztamin < 100 ppm

Valamennyi
allatfaj

Az adalékanyag és az
el6keverékek hasznélati
utasitasaban fel kell tiintetni a
taroldsi kortilményeket,
valamint a hékezeléssel
szembeni és az ivovizre
vonatkozo stabilitdst.

Az adalékanyag ivovizen
keresztiil felhaszndlhaté.

A takarmdnyipari véllalkozok
biztositjak, hogy az
L-hisztidin-monohidroklorid-
monohidrat a kérédzék
takarmdnyozdsa sordn
bendgvédett legyen.

2036.
madrcius 11.

NH

'61°T°970C “TTH
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Az adalékanyag
azonositd
szdma

Az adalékanyag neve

Osszetétel, kémiai képlet, leiras,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
korhatér

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb

tartalom

mgfkg 12 %-os
nedvességtartalma teljes értékd
takarmdnyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

[UPAC-név: (2S)-2-amino-3-(1H-
imidazol-5-il)propansav-hidrat-
hidroklorid

Kémiai képlet:
C¢HoN;0,-HCI-H,0

CAS-szam: 5934-29-2

Analitikai mddszer ()

A takarmdny-adalékanyagban 1évg

hisztidin meghatdrozdsara:

— ioncserés kromatografia
oszloprdl valé eludlédas utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatdrozassal (IEC-VIS vagy
IEC-VIS/FLD) vagy

— nagy teljesitményd
folyadékkromatografia
spektrofotometrids
detektédldssal (HPLC-UV)

Az el6keverékekben és
takarmdnykeverékekben taldlhato
hisztidin meghatdrozdsdra:

— ioncserés kromatogréfids
modszer, oszloprdl vald
eludlédds utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatdrozassal (IEC-VIS) -
152/2009/EK rendelet

Az ivévizben taldlhaté hisztidin

meghatarozdsara:

— ioncserés kromatografia
oszloprol valé eludlddds utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatdrozassal (IEC-VIS)

Az adalékanyag cimkéjén fel
kell tiintetni a
nedvességtartartalmat.

Az adalékanyag és az
el6keverékek cimkéjén fel kell
tiintetni a kovetkez6t: ,Az
L-hisztidin-monohidroklorid-
monohidrattal - kiilonosen az
ivovizen keresztiil — torténé
kiegészités esetén a
tdpanyagegyensily-hidnyok
elkeriilése végett figyelembe
kell venni az dsszes
esszencidlis és feltételesen
esszencidlis aminosavat.”

61°T°970C “TTH
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Legkisebb Legnagyobb
p tartalom tartalom
Azfjsiii?gy a8 Az adalékanyae neve Osszetétel, kémiai képlet, leiras, Allatfaj vagy Maximalis Tovabbi rendelkezések Az engedély
, yag analitikai médszer -kategdria korhatar mg/kg 12 %-os lejérta
szama nedvességtartalma teljes értékd
takarmdnyban
A takarmany-adalékanyagban 1évé
hisztamin meghatdrozdsara:
— nagy teljesitményd
folyadékkromatografia
spektrofotometrids
detektdldssal (HPLC-UV)
Kategoéria: érzékszervi tulajdonsdgokat javit6 adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aromaanyagok
3¢353 L-hisztidin Az adalékanyag Gsszetétele Valamennyi - - - Az adalékanyag elGkeverék 2036.
allatfaj formdjdban keverendd belea | marcius 11.

L-hisztidin
Szildrd formdban

A hatdanyag jellemzése

Legaldbb 90 %, Corynebacterium
glutamicum KCCM 80389 iltal
termelt L-hisztidin (a
szdrazanyagra vonatkoztatva)
Hisztamin < 100 ppm

IUPAC-név: (25)-2-amino-3-(1H-
imidazol-5-il)propdnsav

Kémiai képlet: CsHoN;0,
CAS-szam: 71-00-1

Analitikai mddszer (')

A takarmdny-adalékanyagban 1évg

hisztidin meghatdrozasara:

— ioncserés kromatografia
oszloprol valé eludlédds utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatdrozassal (IEC-VIS vagy
[EC-VIS/FLD) vagy

— nagy teljesitményd
folyadékkromatografia
spektrofotometrids
detektdldssal (HPLC-UV)

takarmanyba.

Az adalékanyag és az
el6keverékek hasznélati
utasitdsaban fel kell tiintetni a
tarolasi feltételeket és a
hékezeléssel szembeni
stabilitdst.

Az adalékanyag cimkéjén fel
kell tiintetni a kovetkezdket:
»12 %-os nedvességtartalma
teljes értékd takarmany
ajanlott legnagyobb
hat6éanyag-tartalma:

25 mg/kg.”

Az el6keverék cimkéjén fel kell
tiintetni a hatéanyag
funkcionélis csoportjat,
azonosit6 szamat,
megnevezését és hozzdadott
mennyiségét, amennyiben az
el6keverék cimkéjén szerepld
felhasznaldsi mennyiség
eredményeként a hatéanyag-
tartalom meghaladnd a 3.
pontban megadott tartalmat.

NH

'61°T°970C “TTH
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Az adalékanyag
azonositd
szdma

Az adalékanyag neve

Osszetétel, kémiai képlet, leiras,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
korhatér

Legkisebb
tartalom

Legnagyobb

tartalom

mgfkg 12 %-os
nedvességtartalma teljes értékd
takarmdnyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Az el6keverékekben taldlhat6

hisztidin meghatdrozdsara:

— ioncserés kromatogréfids
mddszer, oszloprol vald
eludlédds utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatdrozassal (IEC-VIS) —
152/2009/EK rendelet

A takarmdany-adalékanyagban 1évé

hisztamin meghatdrozdsara:

— nagy teljesitmény
folyadékkromatografia
spektrofotometrids
detektaldssal (HPLC-UV)

5.

Az adalékanyag cimkéjén fel
kell tiintetni a
nedvességtartartalmat.

3c354

L-hisztidin-
monohidroklorid-
monohidrat

Az adalékanyag Gsszetétele

L-hisztidin-monohidroklorid-
monohidrat
Szildrd formdban

A hatdanyag jellemzése

Legaldbb 98 %, Corynebacterium
glutamicum KCCM 80389 dltal
termelt L-hisztidin-
monohidroklorid-monohidrat,
amely (a szdrazanyagra
vonatkoztatva) legaldbb 72 %
L-hisztidint tartalmaz
Hisztamin < 100 ppm

[UPAC-név: (2S)-2-amino-3-(1H-
imidazol-5-il)propdnsav-hidrat-
hidroklorid

Kémiai képlet:
CsHoN;0,-HCI'H,0O

CAS-szam: 5934-29-2

Valamennyi
allatfaj

Az adalékanyag el6keverék
forméjaban keverendd bele a
takarmdnyba.

Az adalékanyag és az
el6keverékek haszndlati
utasitdsaban fel kell tiintetni a
tarolasi feltételeket és a
hékezeléssel szembeni
stabilitdst.

2036.
madrcius 11.
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Az adalékanyag
azonositd
szdma

Az adalékanyag neve

Osszetétel, kémiai képlet, leiras,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
korhatér

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb

tartalom

mgfkg 12 %-os
nedvességtartalma teljes értékd
takarmdnyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Analitikai mddszer ()

A takarmany-adalékanyagban 1év6

hisztidin meghatdrozdsara:

— ioncserés kromatografia
oszloprol valé eludlddds utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatdrozdssal (IEC-VIS vagy
[EC-VIS/FLD) vagy

— nagy teljesitmény
folyadékkromatografia
spektrofotometrids
detektédldssal (HPLC-UV)

Az el8keverékekben taldlhato

hisztidin meghatarozdsdra:

— ioncserés kromatografids
modszer, oszloprél valo
eludlédas utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatdrozassal (IEC-VIS) —
152/2009/EK rendelet

A takarmdny-adalékanyagban 1év6

hisztamin meghatdrozdsara:

— nagy teljesitményd
folyadékkromatografia
spektrofotometrids
detektdldssal (HPLC-UV)

Az adalékanyag cimkéjén fel
kell tiintetni a kovetkezdket:
,12 %-o0s nedvességtartalmi
teljes értékd takarmdny
ajanlott legnagyobb
hat6anyag-tartalma:

25 mg/kg.”

Az elSkeverék cimkéjén fel kell
tiintetni a hatéanyag
funkcionalis csoportjdt,
azonositd szamat,
megnevezését és hozzdadott
mennyiségét, amennyiben az
el6keverék cimkéjén szerepls
felhasznaldsi mennyiség
eredményeként a hatdanyag-
tartalom meghaladnd a 3.
pontban megadott tartalmat.

Az adalékanyag cimkéjén fel
kell tiintetni a
nedvességtartartalmat.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
() A Bizottsdg 152/2009/EK rendelete (2009. janudr 27.) a takarmdnyok hat6sdgi ellendrzése sordn alkalmazott mintavételi és vizsgdlati modszerek megéllapitdsar6l (HL L 54., 2009.2.26., 1. o., ELL http://data.

europa.eu/elijreg/2009/152/0j).
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