Uradny vestnik SK
Eurépskej tnie Séria L
2026/353 19.2.2026

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2026/ 353
z 18. februdra 2026

o povoleni L-histidinu a monohydrochloridu monohydratu L-histidinu produkovanych baktériou
Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 ako kimnych doplnkovych litok pre vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
uréenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1)  V nariadeni (ES) ¢ 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok urCenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2) Vsitlade s ¢linkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o povolenie L-histidinu a monohydro-
chloridu monohydratu L-histidinu produkovanych baktériou Corynebacterium glutamicum KCCM 80389. K Zziadosti
boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢linku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3) Ziadost sa tyka povolenia L-histidinu a monohydrochloridu monohydrdtu L-histidinu produkovanych baktériou
Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 ako kimnych doplnkovych latok pre vietky druhy zvierat a ich zaradenia
do kategorie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky“, funkénej skupiny ,aminokyseliny, ich soli a anal6gy*
a do kategorie ,senzorické doplnkové latky*”, funkénej skupiny ,aromatické zlaceniny”. Ziadatel poziadal o povolenie
doplnkovych ldtok aj na pouZivanie vo vode na napdjanie. Nariadenie (ES) ¢. 1831/2003 vSak povolenie pouZivania
aromatlckych zli¢enin® vo vode na napdjanie neumoziuje. Ziadatel preto stiahol Ziadost tykajicu sa vody na
napdjanie pre funkénd skupinu ,,aromatické zlaceniny*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad“) v stanovisku z 24. jiina 2025 (?) skonstatoval, ze L-histidin
a monohydrochlorid monohydrat L-histidinu produkované fermentdciou s pouzitim baktérie Corynebacterium
glutamicum KCCM 80389 sti za navrhovanych podmienok pouZivania v krmive bezpecné pre cielové druhy, ked sa
priddvaji do stravy v primeranych mnozstvich podla ich vyzivovych potrieb Z dovodu rizika vyzivovej
nerovnovahy a z hygienickych dévodov ma vsak trad obavy v stvislosti s pouzwanlm L-histidinu a monohydro-
chloridu monohydratu L-histidinu vo vode na napdjanie. Urad dospel k zdveru, Ze pouZivanie L-histidinu
a monohydrochloridu monohydratu L-histidinu produkovanych baktériou Corynebacterium glutamicum KCCM 80389
vo vyZive zvierat je bezpelné pre spotrebitelov a Zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, ze L-histidin
a monohydrochlorld monohydrat L-histidinu produkované baktériou Corynebacterium glutamlcum KCCM 80389 nie
st drdzdivé pre pokozku ani odi a nie st koznymi senzibilizitormi. Urad okrem toho dospel k zdveru, Ze tieto latky
sa pOVaZU]u za U¢inny zdroj aminokyseliny L-histidin pre v3etky neprezavavce, ale ak md byt latka plne tcinnd
u prezuvavcov mali by byt chrinené pred rozkladom v bachore, a Ze tieto litky sa povazuju za U¢inné, ked sa
pouzivajti ako aromatické zliceniny vo vyzive zvierat. Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky
na monitorovanie po umiestneni na trh. Urad zdroven overil spravu o metéde analyzy kimnych doplnkovych litok
v krmive predlozent referen¢nym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2025; 23(7), €9535, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9535.
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(5)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze L-histidin a monohydrochlorid monohydrat L-histidinu
produkované baktériou Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 spliiaji podmienky stanovené v ¢lanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. PouZivanie uvedenych latok ako kimnych doplnkovych latok by sa preto malo
povolit. Komisia sa domnieva, Ze bezpe¢né pouzivanie uvedenych doplnkovych litok vo vode na napdjanie, pokial
ide 0 mozné hygienické rizikd, sa md posudzovat v rdmci rozsahu posobnosti nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 183/2005 (°), ktorym sa stanovuju poziadavky na hygienu krmiv. Pri skrmovani prezivavcom pri
pouziti v rdmci funkénej skupiny ,aminokyseliny, ich soli a analégy potrebuji L-histidin a monohydrochlorid
monohydrat L-histidinu produkované baktériou Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 ochranu pred rozkladom
v bachore. Okrem toho je vhodné upozornit pouzivatela na to, Ze treba zohladnit podiel tychto litok na prijme
vetkych esencidlnych a podmienecne esencidlnych aminokyselin, najmé v pripade dopliiania vyZivy L-histidinom
a monohydrochloridom monohydrdtom L-histidinu prostrednictvom vody na napéjanie.

(6) Komisia sa domnieva, ze v pripade pouzivania L-histidinu a monohydrochloridu monohydritu L-histidinu
produkovanych baktériou Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 ako aromatickych zlicenin si bezpecnostné
dovody nevyZzaduji stanovenie maximdlneho obsahu. V zdujme lepSej kontroly by sa na etikete kfmnych
doplnkovych latok mal uvddzat odporticany maximalny obsah. Pri prekroceni odporticaného maximalneho obsahu
by sa na etikete dotknutych premixov mali uvddzat urcité informdcie.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Latky $pecifikované v prilohe, ktoré patria do kategorie ,vyzivné doplnkové latky” a funkénej skupiny ,aminokyseliny, ich
soli a analégy* a do kategdrie ,senzorické doplnkové ltky“ a funkénej skupiny ,aromatické zliiceniny*, sa povoluja ako
doplnkové latky vo vyZive zvierat za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 18. februdra 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1832005 z 12. janudra 2005, ktorym sa stanovujt poZiadavky na hygienu krmiv
(U.v.EUL 35, 8.2.2005, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/183).
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PRILOHA

H Minimélny Maximalny

V’Identlflkacne .| Nézov doplnkovej ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, Druh a,l ebo . obsah obsah ( . Koniec platnosti
¢islo doplnkovej 4tk Ivtickd metod kategbria | Maximalny vek Iné ustanovenia leni

litky atky analytickd metdda Jvierat v mgfkg kompletného krmiva povolenia

s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria: vyzivné doplnkové litky. Funkénd skupina: aminokyseliny, ich soli a analégy
3¢353 L-histidin ZloZenie doplnkovej ldtky vietky - - - V névode na pouzitie 11. marec
1 druhy doplnkovej latky a premixov 2036
L-histidin . AR .
zvierat sa musia uviest podmienky

tuhd forma
Charakterizdcia tcinnej ldtky

L-histidin > 90 % (na baze susiny)
produkovany baktériou
Corynebacterium glutamicum KCCM
80389

histamin < 100 ppm

Nézov IUPAC: kyselina (2S)-
2-amino-3-(1H-imidazol-5-yl)
propanova

Chemicky vzorec: C¢HoN50,
Cislo CAS: 71-00-1

Analytickd metdda (")

Na stanovenie histidinu v kfmnej

doplnkovej ltke:

— ionexova chromatografia
s pokolénovou derivatizdciou
a optickou detekciou (IEC-VIS
alebo IEC-VIS/FLD) alebo

— vysokot¢innd kvapalinovéd
chromatografia so
spektrofotometrickou
detekciou. (HPLC-UV)

skladovania, stabilita pri
tepelnom osetreniavovode na
napajanie.

Doplnkova litka sa moze
pouzivat vo vode na
napéjanie.

Prevadzkovatelia
krmivarskych podnikov musia
pri skrmovani preziivavcom
zabezpedit ochranu
L-histidinu pred rozkladom

v bachore.

Na oznaceni doplnkovej latky
sa musi uvddzat obsah
vlhkosti.

Na oznaceni doplnkovej latky
a premixov sa mus{ uvadzat:
,Pri dopliiani L-histidinu,
najmd vodou na napdjanie, sa
musia zohladnit vSetky
esencidlne a podmienecne
esencidlne aminokyseliny

s cielom zabrénit
nerovnovahe.
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Identifika¢né
¢islo doplnkovej
latky

Nézov doplnkovej
latky

Zlozenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximdlny vek

Minimélny

obsah

Maximalny
obsah

v mg/kg kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Na stanovenie histidinu

v premixoch a kfmnej zmesi:

— ionexova chromatografia
s pokolénovou derivatizdciou
a optickou detekciou (IEC-VIS) -
nariadenie Komisie (ES)
& 152/2009 ().

Na stanovenie histidinu vo vode na
napdjanie:
— ionexova chromatografia
s pokolénovou derivatizdciou
a optickou detekciou (IEC-VIS).

Na stanovenie histaminu v kimnej

doplnkovej latke:

— vysokot¢innd kvapalinové
chromatografia so
spektrofotometrickou
detekciou. (HPLC-UV)

3c354

monohydrochlorid
monohydrat
L-histidinu

ZloZenie doplnkovej ldtky

monohydrochlorid monohydrat
L-histidinu
tuhd forma

Charakterizdcia ticinnej ldtky

monohydrochlorid monohydrét
L-histidinu > 98 % s minimalnym
obsahom histidinu 72 % (na baze
susiny) produkovany baktériou
Corynebacterium glutamicum KCCM
80389

histamin < 100 ppm

vietky
druhy

zvierat

V navode na pouzitie
doplnkovej latky a premixov
sa musia uviest podmienky
skladovania, stabilita pri
tepelnom o3etreniavovode na
napdjanie.

Doplnkova latka sa moze
pouzivat vo vode na
napéjanie.

Prevadzkovatelia
krmivarskych podnikov musia
pri skrmovani prezivavcom
zabezpedit ochranu
monohydrochloridu
monohydratu L-histidinu pred
rozkladom v bachore.

11. marec
2036

AS
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Identifika¢né
¢islo doplnkovej
latky

Nézov doplnkovej
latky

Zlozenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximdlny vek

Minimélny

obsah

Maximalny
obsah

v mg/kg kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Nézov IUPAC: hydrochlorid hydrat
kyseliny (25)-2-amino-3-(1H-
imidazol-5-yl) propdnovej
Chemicky vzorec:
C¢HyN;0,-HCI-H,0

Cislo CAS: 5934-29-2

Analytickd metdda (")

Na stanovenie histidinu v kimnej

doplnkovej latke:

— ionexova chromatografia
s pokolénovou derivatizdciou
a optickou detekciou (IEC-VIS
alebo IEC-VIS/FLD) alebo

— vysokot¢innd kvapalinovd
chromatografia so
spektrofotometrickou
detekciou. (HPLC-UV)

Na stanovenie histidinu

v premixoch a kfmnej zmesi:

— ionexova chromatografia
s pokolénovou derivatizdciou
a optickou detekciou (IEC-VIS) -
nariadenie (ES) ¢. 152/2009.

Na stanovenie histidinu vo vode na
napdjanie:
— ionexova chromatografia
s pokolénovou derivatizdciou
a optickou detekciou (IEC-VIS).

Na oznaceni doplnkovej latky
sa musi uvadzat obsah
vlhkosti.

Na oznaceni doplnkovej litky
a premixov sa musi uvadzat:
,Pri doplnani
monohydrochloridu
monohydrdtu L-histidinu,
najmé vodou na napdjanie, sa
musia zohladnit vSetky
esencidlne a podmiene¢ne
esencidlne aminokyseliny

s cielom zabranit
nerovnovahe.”
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- Minimélny Maximalny
V’Identlflkacne .| Nézov doplnkovej Zlozenie, chemicky vzorec, opis, Druh a,l gbo - obsah obsah [ . Koniec platnosti
¢islo doplnkovej 4tk Ivticka metod kategoria | Maximalny vek Iné ustanovenia leni
litky atky analytickd metdda Jvierat v mg/kg kompletného krmiva povolenia
s obsahom vlhkosti 12 %
Na stanovenie histaminu v kfmnej
doplnkovej latke:
— vysokot¢innd kvapalinovd
chromatografia so
spektrofotometrickou
detekciou. (HPLC-UV)
Kategoéria: senzorické doplnkové litky. Funkénd skupina: aromatické zldeniny
3¢353 L-histidin ZloZenie doplnkovej ldtky vietky - - - Doplnkovd latka sa pridivado|  11. marec
s druhy krmiva vo forme premixu. 2036
L-histidin .
zvierat

tuhd forma
Charakterizdcia ticinnej ldtky

L-histidin > 90 % (na baze susiny)
produkovany baktériou
Corynebacterium glutamicum KCCM
80389

histamin < 100 ppm

Nézov IUPAC: kyselina (2S)-
2-amino-3-(1H-imidazol-5-yl)
propanova

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

Analytickd metdda (")

Na stanovenie histidinu v kimnej

doplnkovej latke:

— ionexova chromatografia
s pokolénovou derivatizdciou
a optickou detekciou (IEC-VIS
alebo IEC-VIS/FLD) alebo

— vysokot¢innd kvapalinova
chromatografia so
spektrofotometrickou
detekciou. (HPLC-UV)

V ndvode na pouZitie
doplnkovej latky a premixov
sa musia uvadzat podmienky
skladovania a stabilita pri
tepelnom oSetreni.

Na etikete doplnkovej latky sa
musi uvddzat: ,Odportcany
maximdlny obsah t¢innej
latky v kompletnom krmive

s obsahom vlhkosti 12 %:

25 mg/kg“

Ak by mnozstvo pouZitia
uvedené na etikete premixu
viedlo k prekro¢eniu obsahu
uvedeného vbode 3, na etikete
premixu sa musi uvddzat
funk¢nd skupina,
identifika¢né &islo, ndzov

a pridané mnozstvo t¢innej

latky.

AS
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Identifika¢né
¢islo doplnkovej
latky

Nézov doplnkovej
latky

Zlozenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximdlny vek

Minimélny

obsah

Maximalny
obsah

v mg/kg kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Na stanovenie histidinu

v premixoch:

— ionexova chromatografia
s pokolénovou derivatizdciou
a optickou detekciou (IEC-VIS) -
nariadenie (ES) ¢. 152/2009.

Na stanovenie histaminu v kfmne;j

doplnkovej latke:

— vysokot¢innd kvapalinovd
chromatografia so
spektrofotometrickou
detekciou. (HPLC-UV)

Na oznaceni doplnkovej latky
sa musi uvadzat obsah
vlhkosti.

3c354

monohydrochlorid
monohydrat
L-histidinu

ZloZenie doplnkovej ldtky

monohydrochlorid monohydrat
L-histidinu
tuhd forma

Charakterizdcia tcinnej ldtky

monohydrochlorid monohydrat
L-histidinu > 98 % s minimalnym
obsahom histidinu 72 % (na baze
susiny) produkovany baktériou
Corynebacterium glutamicum KCCM
80389

histamin < 100 ppm

Nézov IUPAC: hydrochlorid hydrat
kyseliny (25)-2-amino-3-(1H-
imidazol-5-yl) propdnovej
Chemicky vzorec:
C4HoN,0,-HCI-H,0

Cislo CAS: 5934-29-2

vetky
druhy

zvierat

Doplnkova latka sa priddva do
krmiva vo forme premixu.

V névode na pouzitie
doplnkovej litky a premixov
sa musia uvadzat podmienky
skladovania a stabilita pri
tepelnom oSetren.

Na etikete doplnkovej latky sa
mus{ uvddzat: ,Odporticany
maximalny obsah G¢innej
ltky v kompletnom krmive

s obsahom vlhkosti 12 %:

25 mg/kg“

11. marec
2036
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Identifika¢né
¢islo doplnkovej
latky

Nézov doplnkovej
latky

Zlozenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximdlny vek

Minimélny

obsah

Maximalny
obsah

v mg/kg kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Analytickd metdda (")

Na stanovenie histidinu v kimnej

doplnkovej latke:

— ionexova chromatografia
s pokolénovou derivatizdciou
a optickou detekciou (IEC-VIS
alebo IEC-VIS/FLD) alebo

— vysokot¢innd kvapalinova
chromatografia so
spektrofotometrickou
detekciou. (HPLC-UV)

Na stanovenie histidinu

v premixoch:

— ionexova chromatografia
s pokolénovou derivatizaciou
aoptickou detekciou (IEC-VIS) -
nariadenie (ES) ¢. 152/2009.

Na stanovenie histaminu v kfmne;j

doplnkovej latke:

— vysokot¢innd kvapalinovéd
chromatografia so
spektrofotometrickou
detekciou. (HPLC-UV)

Ak by mnozstvo pouZitia
uvedené na etikete premixu
viedlo k prekro¢eniu obsahu
uvedeného vbode 3, na etikete
premixu sa mus{ uvadzat
funkénd skupina,
identifika¢né &islo, ndzov

a pridané mnoZstvo Gcinnej

latky.

Na oznaceni doplnkovej latky
sa musi uvadzat obsah
vlhkosti.

(")  Podrobné informdcie o analytickych metédach sii k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisationeurl-fa-

evaluation-reports_en.
() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 152/2009 z 27. janudra 2009, ktorym sa stanovujii metédy odberu vzoriek a analyzy na tcely tradnych kontrol krmiv (U. v. EU L 54, 26.2.2009, s. 1, ELL http://data.europa.eueli/

reg/2009/152/0j).
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