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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2026/353 AL COMISIEI
din 18 februarie 2026
privind autorizarea L-histidinei si a monoclorhidratului monohidrat de L-histidinad produse cu

Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 ca aditivi in hrana tuturor speciilor de animale

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (!), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisd o cerere de autorizare a
L-histidinei si a monoclorhidratului monohidrat de L-histidind produse cu Corynebacterium glutamicum KCCM 803 89.
Respectiva cerere a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

Cererea se referd la autorizarea L-histidinei si a monoclorhidratului monohidrat de L-histidind produse cu
Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 ca aditivi pentru hrana tuturor speciilor de animale, solicitdnd clasificarea
aditivilor respectivi in categoria ,aditivi nutritionali”, grupa functionald ,aminoacizi, sirurile acestora si produse
analoage”, precum si in categoria ,aditivi senzoriali”, grupa functionald ,compusi aromatizanti”. Solicitantul a cerut
ca aditivii respectivi sd fie autorizati in vederea utilizdrii si in apa de baut. Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 nu
permite insi autorizarea ,compusilor aromatizanti” in vederea utilizarii in apa de but. Prin urmare, solicitantul si-a
retras cererea pentru apa de biut pentru grupa functionald ,compusi aromatizanti”.

In avizul ei din 24 iunie 2025 (), Autoritatea Europeani pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
,autoritatea”) a concluzionat cd, in conditiile de utilizare propuse, L-histidina si monoclorhidratul monohidrat de
L-histidind produse prin fermentare cu Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 in hrana pentru animale, sunt
sigure pentru speciile vizate atunci cind sunt adiugate la regimul alimentar in cantitdti adecvate, in functie de
nevoile nutritionale ale speciilor vizate. Cu toate acestea, din cauza riscului de dezechilibre nutritionale si din motive
de igiend, autoritatea are preocupdri cu privire la utilizarea L-histidinei §i a monoclorhidratului monohidrat de
L-histidind in apa de bdut. Autoritatea a concluzionat ci utilizarea L-histidinei si a monoclorhidratului monohidrat
de L-histidind produse cu Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 in hrana pentru animale este sigurd pentru
consumatori si pentru mediu. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd L-histidina si monoclorhidratul
monohidrat de L-histidind produse cu Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 nu sunt iritante pentru piele sau
ochi si nu sunt sensibilizante pentru piele. Autoritatea a concluzionat in plus cd substantele sunt considerate ca fiind
o sursd eficace pentru aportul de aminoacid L-histidind in cazul tuturor speciilor nerumegitoare dar ci, pentru ca
substantele si fie pe deplin eficace la rumegitoare, este necesar ca ele sd fie protejate impotriva degradirii ruminale
si cd sunt considerate eficace atunci cind sunt utilizate drept compusi aromatizanti in hrana animalelor. Autoritatea
nu a considerat necesard prevederea unor cerinte specifice de monitorizare dupi introducerea pe piatd. In plus,
autoritatea a verificat raportul referitor la metoda de analizd a aditivilor in hrana pentru animale transmis de
laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(") JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL 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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)

Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd ci L-histidina si monoclorhidratul monohidrat de L-histidind
produse cu Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 indeplinesc conditiile previzute la articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecint, este necesar ca utilizarea substantelor respective ca aditivi pentru
hrana animalelor si fie autorizatd. Comisia considerd ci utilizarea in conditii de sigurantd a acestor aditivi in apa de
baut, in ceea ce priveste posibilele riscuri de igiend, trebuie analizatd avand in vedere dispozitiile Regulamentului
(CE) nr. 183/2005 Parlamentului European si al Consiliului (*) de stabilire a cerintelor privind igiena hranei pentru
animale. Atunci cand sunt date la rumegatoare pentru o utilizare incadratd in grupa functionald ,,aminoacizi, sirurile
acestora si produse analoage”, L-histidina si monoclorhidratul monohidrat de L-histidind produse cu Corynebacterium
glutamicum KCCM 80389 necesitd protectie impotriva degraddrii in rumen. De asemenea, este oportun ca
utilizatorul s fie avertizat sa tind seama de aportul alimentar cu toti aminoacizii esentiali si conditionat esentiali, in
special in cazul suplimentdrii cu L-histidind si monoclorhidrat monohidrat de L-histidind prin intermediul apei de
baut.

Comisia considerd ci, pentru utilizarea L-histidinei si a monoclorhidratului monohidrat de L-histidind produse cu
Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 drept compusi aromatizanti, nu este necesard stabilirea unor continuturi
maxime din motive de sigurantd. Pentru a se putea realiza un control mai bun, continutul maxim recomandat
trebuie indicat pe eticheta aditivilor pentru hrana animalelor. in cazul in care continuturile maxime recomandate
sunt depdsite, este necesar ca anumite informatii sd fie indicate pe eticheta preamestecurilor in cauza.

Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Autorizare

Substantele specificate in anexd, apartindnd categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale ,aminoacizi, sirurile
acestora si produsele analoage” si categoriei ,aditivi senzoriali” si grupei functionale ,compusi aromatizanti”, sunt
autorizate pentru a fi utilizate ca aditivi in hrana animalelor in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

0)

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 18 februarie 2026.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

Regulamentul (CE) nr. 183/2005 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 ianuarie 2005 de stabilire a cerintelor privind
igiena hranei pentru animale (JO L 35, 8.2.2005, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/183/0j).
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ANEXA

Continut Continut
Numdrul de . itia. fe la chimics Specie sau minim maxim Sfarsitul
identificare al Denumirea Compozitia, formula chimic3, categorie de | Varstd maximi < < Alte dispozitii perioadei de
ditivalui aditivului descrierea, metoda analitica al mg/kg de hrand completd ’ tori
aditivulul ammale pentru animale cu un continut autorizare
de umiditate de 12 %
Categorie: aditivi nutritionali. Grupa functionald: aminoacizi, sarurile acestora si produse analoage
3¢353 L-histidind Compozitia aditivului Toate — — — In instructiunile de utilizare a 11 martie
PP speciile de aditivului si a 2036
L-histidind pee e
animale preamestecurilor, se

Formi solida
Caracterizarea substantei active

L-histidind > 90 % (pe bazid de
substantd uscatd) produsd cu
Corynebacterium glutamicum KCCM
80389

Histamind < 100 ppm

Denumire [UPAC: acid (29)-
2-amino-3-(1H-imidazol-5-il)
propanoic

Formula chimicd: C4HoN50,
Numdrul CAS: 71-00-1

Metoda analiticd (')

Pentru determinarea histidinei in

aditivul pentru hrana animalelor:

— Cromatografie prin schimb
ionic cuplatd cu derivatizare
post-coloani si cu detectie
opticd (IEC-VIS sau IEC-
VIS/FLD); sau

— Cromatografie in fazd lichidd
de inaltd performanti cuplatd
cu detectie spectrofotometricd
(HPLC-UV)

mentioneazd conditiile de
depozitare, stabilitatea la
tratament termic si
stabilitatea in apa de baut.

Aditivul poate fi utilizat prin
intermediul apei de baut.

Operatorii din sectorul
hranei pentru animale se
asigurd cd L-histidina este
protejatd impotriva
degradirii ruminale atunci
cand este datd ca hrani la
rumegatoare.

Continutul de umiditate se
indicd pe eticheta aditivului.

Pe eticheta aditivului si a
preamestecurilor trebuie sd
se indice urmdtoarele:
,Suplimentarea cu
L-histidin, indeosebi prin
intermediul apei de baut,
trebuie sd tind seama de toti
aminoacizii esentiali si
conditionat esentiali, pentru
a se evita dezechilibrele
nutritionale.”

9707 T61 “10/(
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Numdrul de
identificare al
aditivului

Denumirea
aditivului

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analitica

Specie sau
categorie de
animale

Varstd maxima

Continut
minim

Continut
maxim

mg/kg de hrand completd
pentru animale cu un continut
de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Pentru determinarea histidinei in
preamestecuri si in hrana
combinatd pentru animale:

— Cromatografie prin schimb
ionic cuplatd cu derivatizare
post-coloand si cu detectie
opticd (IEC-

VIS) - Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 al Comisiei (3

Pentru determinarea histidinei in

apa de baut:

— Cromatografie prin schimb
ionic cuplatd cu derivatizare
post-coloand si cu detectie
opticd (IEC-VIS)

Pentru determinarea histidinei in

aditivul pentru hrana animalelor:

— Cromatografie in fazd lichidd
de tnaltd performanta cuplatd
cu detectie spectrofotometricd
(HPLC-UV)

3c354

Monoclorhidrat
monohidrat de
L-histidind

Compozitia aditivului

Monoclorhidrat monohidrat de
L-histidind
Formi solidd

Caracterizarea substantei active

Monoclorhidrat monohidrat de
L-histidind > 98 % cu un continut
minim de histidini de 72 % (pe
bazi de substantd uscatd), produs
cu Corynebacterium glutamicum
KCCM 80389

Histamind < 100 ppm

Toate
speciile de
animale

In instructiunile de utilizare a
aditivului si a
preamestecurilor, se
mentioneazd conditiile de
depozitare, stabilitatea la
tratament termic $i
stabilitatea in apa de baut.

Aditivul poate fi utilizat prin
intermediul apei de baut.

Operatorii din sectorul
hranei pentru animale se
asigurd ¢ monoclorhidratul
monohidrat de L-histidind
este protejat impotriva
degradarii ruminale atunci
cand este dat ca hrand la
rumegatoare.

11 martie
2036

Od

970C7°T61 10l
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Numdrul de
identificare al
aditivului

Denumirea
aditivului

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analitica

Specie sau
categorie de
animale

Varstd maxima

Continut Continut
minim maxim

mg/kg de hrand completd
pentru animale cu un continut
de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Denumire IUPAC: clorhidrat hidrat
de acid (2S)-2-amino-3-(1H-
imidazol-5-il) propanoic

Formula chimici:
C,H,N;0,HCI-H,0

Numirul CAS: 5934-29-2

Metoda analiticd (')

Pentru determinarea histidinei in

aditivul pentru hrana animalelor:

— Cromatografie prin schimb
ionic cuplatd cu derivatizare
post-coloani si cu detectie
opticd (IEC-VIS sau IEC-
VIS/FLD) sau

— Cromatografie in faza lichida
de inaltd performanti cuplatd
cu detectie spectrofotometricd
(HPLC-UV)

Pentru determinarea histidinei in
preamestecuri si in hrana
combinatd pentru animale:

— Cromatografie prin schimb
ionic cuplatd cu derivatizare
post-coloand si cu detectie
optica (IEC-

VIS) — Regulamentul (CE)
nr. 152/2009

Pentru determinarea histidinei in

apa de baut:

— Cromatografie prin schimb
ionic cuplatd cu derivatizare
post-coloand si cu detectie
opticd (IEC-VIS)

Continutul de umiditate se
indicd pe eticheta aditivului.

Pe eticheta aditivului si a
preamestecurilor trebuie sd
se indice urmdtoarele:
,Suplimentarea cu
monoclorhidrat monohidrat
de L-histidind, indeosebi prin
intermediul apei de baut,
trebuie si tind seama de toti
aminoacizii esentiali si
conditionat esentiali, pentru
a se evita dezechilibrele
nutritionale.”
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Continut Continut
Numdrul de . itia. f la chimica Specie sau minim maxim Sfarsitul
identificare al Denumirea Comporitia, formula chimicd, categorie de | Varstd maximd . 5 Alte dispozitii perioadei de
ditivalui aditivului descrierea, metoda analiticd  nal mg/kg de hrand completd ; ot
aditivulul ammale pentru animale cu un continut autorizare
de umiditate de 12 %
Pentru determinarea histidinei in
aditivul pentru hrana animalelor:
— Cromatografie in faza lichida
de tnaltd performantd cuplatd
cu detectie spectrofotometricd
(HPLC-UV)
Categorie: Aditivi senzoriali. Grupa functionald: compusi aromatizanti
3¢353 L-histidind Comporzitia aditivului Toate — — — Aditivul se adaugd in hrana 11 martie
s speciile de pentru animale sub formd de 2036
L-histidind :
animale preamestec.

Formad solidd
Caracterizarea substantei active

L-histidind > 90 % (pe bazd de
substantd uscati) produsd cu
Corynebacterium glutamicum KCCM
80389

Histamind < 100 ppm

Denumire I[UPAC: acid (29)-
2-amino-3-(1H-imidazol-5-l)
propanoic

Formula chimicd: C4HoN50,
Numirul CAS: 71-00-1

Metoda analiticd ()

Pentru determinarea histidinei in

aditivul pentru hrana animalelor:

— Cromatografie prin schimb
ionic cuplatd cu derivatizare
post-coloand si cu detectie
opticd (IEC-VIS sau IEC-
VIS[FLD); sau

— Cromatografie in fazd lichidd
de inaltd performanti cuplatd
cu detectie spectrofotometricd
(HPLC-UV)

In instructiunile de utilizare a
aditivului si a
preamestecurilor, se
precizeaza conditiile de
depozitare si stabilitatea la
tratament termic.

Pe eticheta aditivului se indicd
urmdtoarele: ,Continut
maxim recomandat de
substanta activd in hrana
completd pentru animale cu
un continut de umiditate de
12 %: 25 mg/kg”

In cazul in care nivelul de
utilizare de pe eticheta
preamestecului ar duce la
depisirea continutului
mentionat la punctul 3, pe
eticheta preamestecului se
indici grupa functionald,
numadrul de identificare,
denumirea si cantitatea
adaugati ale substantei
active.

Od
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Numdrul de
identificare al
aditivului

Denumirea
aditivului

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analitica

Specie sau
categorie de
animale

Varstd maxima

Continut
minim

Continut
maxim

mg/kg de hrand completd
pentru animale cu un continut
de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Pentru determinarea histidinei in

preamestecuri:

— Cromatografie prin schimb
ionic cuplatd cu derivatizare
post-coloand si cu detectie
optica (IEC-

VIS) — Regulamentul (CE)
nr. 152/2009

Pentru determinarea histidinei in

aditivul pentru hrana animalelor:

— Cromatografie in fazi lichida
de inaltd performanta cuplatd
cu detectie spectrofotometricd
(HPLC-UV)

5.

Continutul de umiditate se
indicd pe eticheta aditivului.

3c354

Monoclorhidrat
monohidrat de
L-histidind

Compozitia aditivului

Monoclorhidrat monohidrat de
L-histidind
Forma solidad

Caracterizarea substantei active

Monoclorhidrat monohidrat de
L-histidind > 98 % cu un continut
minim de histidind de 72 % (pe
bazi de substantd uscatd), produs
cu Corynebacterium glutamicum
KCCM 80389

Histamind < 100 ppm

Denumire IUPAC: clorhidrat hidrat
de acid (2S)-2-amino-3-(1H-
imidazol-5-il) propanoic

Formula chimici:
C¢HyN;0,-HCI-H,O

Numdrul CAS: 5934-29-2

Toate
speciile de
animale

Aditivul se adaugi in hrana
pentru animale sub formd de
preamestec.

In instructiunile de utilizare a
aditivului si a
preamestecurilor, se
precizeazd conditiile de
depozitare si stabilitatea la
tratament termic.

11 martie
2036
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Numdrul de
identificare al
aditivului

Denumirea
aditivului

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analitica

Specie sau
categorie de
animale

Varstd maxima

Continut
minim

Continut
maxim

mg/kg de hrand completd
pentru animale cu un continut
de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Metoda analiticd (')

Pentru determinarea histidinei in

aditivul pentru hrana animalelor:

— Cromatografie prin schimb
ionic cuplatd cu derivatizare
post-coloand si cu detectie
opticd (IEC-VIS sau IEC-
VIS[FLD); sau

— Cromatografie in faza lichida
de inaltd performanti cuplatd
cu detectie spectrofotometricd
(HPLC-UV)

Pentru determinarea histidinei in

preamestecuri:

— Cromatografie prin schimb
ionic cuplatd cu derivatizare
post-coloani si cu detectie
opticd (IEC-

VIS) — Regulamentul (CE)
nr. 152/2009

Pentru determinarea histidinei in

aditivul pentru hrana animalelor:

— Cromatografie in faza lichidd
de inaltd performanti cuplatd
cu detectie spectrofotometricd
(HPLC-UV)

Pe eticheta aditivului se indicd
urmdtoarele: ,Continut
maxim recomandat de
substantd activd in hrana
completd pentru animale cu
un continut de umiditate de
12 %: 25 mg/kg”

In cazul in care nivelul de
utilizare de pe eticheta
preamestecului ar duce la
depdsirea continutului
mentionat la punctul 3, pe
eticheta preamestecului se
indica grupa functionald,
numarul de identificare,
denumirea si cantitatea
adiugati ale substantei
active.

Continutul de umiditate se
indicd pe eticheta aditivului.

(")  Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referinta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en?prefLang=ro.

() Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al Comisiei din 27 ianuarie 2009 de stabilire a metodelor de esantionare si analizd pentru controlul oficial al furajelor (JO L 54, 26.2.2009, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/

reg[/2009/152/0j).

Od
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