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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2026/353
z dnia 18 lutego 2026 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie L-histydyny i monohydratu monochlorowodorku L-histydyny
wytwarzanych przy uzyciu Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 jako dodatkéw paszowych
dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2) Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie L-histydyny
i monohydratu monochlorowodorku L-histydyny wytwarzanych przy uzyciu Corynebacterium glutamicum KCCM
80389. Do wniosku dolaczono dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 7 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3) Wniosek ten dotyczy zezwolenia na stosowanie L-histydyny i monohydratu monochlorowodorku L-histydyny
wytwarzanych przy uzyciu Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 jako dodatkéw paszowych dla wszystkich
gatunkéw zwierzat celem sklasyfikowania tych dodatkéw w kategorii ,dodatki dietetyczne” i w grupie funkcjonalnej
,2aminokwasy, ich sole i podobne produkty”, oraz w kategorii ,dodatki sensoryczne” i w grupie funkcjonalnej
,substancje aromatyzujace”. Wnioskodawca wystapit o zezwolenie na stosowanie dodatkéw réwniez w wodzie do
pojenia. Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 nie przewiduje jednak zezwolenia na stosowanie ,substancji
aromatyzujacych” w wodzie do pojenia. W zwigzku z tym wnioskodawca wycofal wniosek dotyczacy grupy
funkcjonalnej ,substancje aromatyzujace” w odniesieniu do wody do pojenia.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w opinii z dnia 24 czerwca 2025 r. (), Ze
w proponowanych warunkach stosowania w paszy L-histydyna i monohydrat monochlorowodorku L-histydyny
wytwarzane przy uzyciu Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 sa bezpieczne dla gatunkéw docelowych, o ile sa
stosowane jako uzupelienie diety w odpowiednich ilosciach zgodnie z potrzebami zywieniowymi gatunkéw
docelowych. Z uwagi na mozliwos¢ zakldcen réwnowagi zywieniowej oraz ze wzgledow higienicznych Urzad ma
jednak obawy co do stosowania L-histydyny i monohydratu monochlorowodorku L-histydyny w wodzie do pojenia.
Urzad stwierdzil, Ze stosowanie L-histydyny i monohydratu monochlorowodorku L-histydyny wytwarzanych przy
uzyciu Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 w zywieniu zwierzat jest bezpieczne dla konsumentéw
i Srodowiska. Urzad stwierdzit rowniez, ze L-histydyna i monohydrat monochlorowodorku L-histydyny wytwarzane
przy uzyciu Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 nie dzialaja draznigco na skére ani oczy ani nie dzialaja
uczulajgco na skére. Urzad stwierdzil ponadto, ze substancje te uznaje si¢ za wydajne Zrédlo aminokwasu
L-histydyna dla wszystkich zwierzat innych niz przezuwacze, ale stwierdzil, ze aby substancje te byly w pelni
skuteczne u przezuwaczy, nalezy je chroni¢ przed degradacja w zwaczu oraz Ze uznaje si¢ je za skuteczne, gdy sa
stosowane jako substancja aromatyzujaca w zywieniu zwierzat. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania
szczegblowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez
sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatkéw paszowych w paszy, przedlozone przez laboratorium
referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) Dziennik EFSA 2025;23(7),e9535. https:/[doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9535.
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(5) W zwiazku z powyzszym Komisja uznaje, ze L-histydyna i monohydrat monochlorowodorku L-histydyny
wytwarzane przy uzyciu Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 spelniajg warunki przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie tych substancji jako dodatkéw
paszowych. Komisja uwaza, ze kwestia bezpieczenstwa stosowania tych dodatkéw w wodzie do pojenia
w kontekscie ewentualnych zagrozen dla higieny wchodzi w zakres rozporzadzenia (WE) nr 183/2005 Parlamentu
Europejskiego i Rady (°) ustanawiajacego wymagania dotyczace higieny pasz. W przypadku karmienia przezuwaczy
L-histydyna i monohydrat monochlorowodorku L-histydyny wytwarzane przy uzyciu Corynebacterium glutamicum
KCCM 80389 i przeznaczone do stosowania w grupie funkcjonalnej ,aminokwasy, ich sole i podobne produkty”
wymagaja ochrony przed degradacja w zwaczu. Nalezy réwniez ostrzec uzytkownika, aby wzigl pod uwage podaz
w diecie wszystkich aminokwaséw niezbednych i warunkowo niezbednych, w szczegdlnoici w przypadku
suplementacji L-histydyng i monohydratem monochlorowodorku L-histydyny podawanymi w wodzie do pojenia.

(6) Komisja uwaza, ze w przypadku stosowania L-histydyny i monohydratu monochlorowodorku L-histydyny
wytwarzanych przy uzyciu Corynebacterium glutamicum KCCM 80389 jako substancji aromatyzujacych wzgledy
bezpieczenstwa nie wymagaja ustalenia maksymalnej zawartosci. Aby umozliwi¢ lepszg kontrole, na etykietach
dodatkéw paszowych nalezy wskazal zalecana maksymalng zawarto$¢. W razie przekroczenia zalecanej
maksymalnej zawartosci stosowne informacje powinny by¢ podawane na etykietach przedmiotowych premiksow.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Substancje okreslone w zalaczniku, nalezace do kategorii ,,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,aminokwasy, ich
sole i podobne produkty” oraz do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje aromatyzujace”,
zostajg dopuszczone jako dodatki stosowane w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami wyszczegdlnionymi w zalaczniku.
Artykut 2
Wejscie w zZycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 lutego 2026 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

() Rozporzadzenie (WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 stycznia 2005 r. ustanawiajace wymagania dotyczace
higieny pasz (Dz.U. L 35 z 8.2.2005, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/183/0j).
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ZALACZNIK
Minimalna Maksymalna
zawarto$¢ zawartos$¢
ide nljlgifaeg in Nazwa dodatku Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda G}izltléle(l;:zb Maksymalny _ _ : Pozostale przepis Data waznosci
dyd k)’ y analityczna tegore wiek mg/kg mieszanki paszowej Y zezwolenia
odatku zwierzecia pelnoporcjowej o wilgotnosci
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty
3¢353 L-histydyna Sktad dodatku Wszystkie - - - W informacjach na temat 11 marca
L-histvd gatunki stosowania dodatku 2036 .
-nistydyna zwierzat i premikséw nalezy poda¢

Posta¢ stala
Charakterystyka substancji czynnej

L-histydyna > 90 % (w przeliczeniu
na suchg mase) wytwarzana przy
uzyciu Corynebacterium glutamicum
KCCM 80389

Histamina < 100 ppm

Nazwa [UPAC: Kwas (2S)-2-amino-
3-(1H-imidazol-5-ylo) propanowy
Wz6r chemiczny: C,HoN;0,
Numer CAS: 71-00-1

Metoda analityczna (')

Do oznaczenia ilociowego

histydyny w dodatku paszowym:

— chromatografia jonowymienna
z derywatyzacja pokolumnowg
i detekcjg optyczng (IEC-VIS lub
[EC-VIS/FLD) lub

— wysokosprawna
chromatografia cieczowa
z detekejg
spektrofotometryczng
(HPLC-UV).

warunki przechowywania
oraz stabilnos¢ przy obrdbce
cieplnejiw wodzie do pojenia.

Dodatek moze by¢ stosowany
w wodzie do pojenia.

W przypadku karmienia
przezuwaczy podmioty
dzialajace na rynku pasz
zapewniajg ochrone
L-histydyny w zwaczu.

Na etykiecie dodatku podaje
si¢ wilgotnos¢.

W ramach etykietowania
dodatku i premikséw podaje
si¢ nastgpujace informacje:
,Przy suplementacji
L-histydyna, w szczeg6lnosci
podawang w wodzie do
pojenia, nalezy bra¢ pod
uwage podaz w diecie
wszystkich aminokwasow
niezbednych i warunkowo
niezbednych, aby zapobiegad
zakléceniom réwnowagi
zZywieniowej”.

9¢0T’T6l 21°N2d
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Numer
identyfikacyjny
dodatku

Nazwa dodatku

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna
zawarto$¢

Maksymalna
zawartos¢

mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci

(]

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Do oznaczenia ilo$ciowego

histydyny w premiksach

i mieszankach paszowych:

— chromatografia jonowymienna
z derywatyzacjg pokolumnowa
i detekcja optyczng (IEC-
VIS) — rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 152/2009 (2.

Do oznaczenia ilosciowego

histydyny w wodzie do pojenia:

— chromatografia jonowymienna
z derywatyzacja pokolumnowa
i detekcja optyczng (IEC-VIS).

Do oznaczenia ilosciowego
histaminy w dodatku paszowym:
— wysokosprawna
chromatografia cieczowa
z detekcjg
spektrofotometryczng
(HPLC-UV).

3c354

Monohydrat
monochlorowo-

dorku
L-histydyny

Sktad dodatku

Monohydrat monochlorowodorku
L-histydyny
Postac stata

Charakterystyka substancji czynnej

Monohydrat monochlorowodorku
L-histydyny > 98 % o zawartosci co
najmniej 72 % histydyny

(w przeliczeniu na suchg masg)
wytwarzany przy uzyciu
Corynebacterium glutamicum KCCM
80389

Histamina < 100 ppm

Wszystkie
gatunki
Zwierzat

W informacjach na temat
stosowania dodatku

i premiksow nalezy podaé
warunki przechowywania
oraz stabilno$¢ przy obrébce
cieplnej i w wodzie do pojenia.

Dodatek moze by¢ stosowany
w wodzie do pojenia.

W przypadku karmienia
przezuwaczy podmioty
dzialajgce na rynku pasz
zapewniajg ochrong
monohydratu
monochlorowodorku
L-histydyny w zwaczu.

11 marca
2036 .

d
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Numer
identyfikacyjny
dodatku

Nazwa dodatku

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksymalny
wiek

Maksymalna
zawartos¢

Minimalna
zawarto$¢

mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci

(]

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Nazwa IUPAC: Hydrat
chlorowodorku kwasu (25)-
2-amino-3-(1H-imidazol-5-ylo)
propanowego

Wz6r chemiczny:
C¢HyN;0,-HCI-H,0

Numer CAS: 5934-29-2

Metoda analityczna (')

Do oznaczenia ilosciowego

histydyny w dodatku paszowym:

— chromatografia jonowymienna
z derywatyzacja pokolumnows
i detekcja optyczng (IEC-VIS lub
[EC-VIS[FLD) lub

— wysokosprawna
chromatografia cieczowa
z detekcjg
spektrofotometryczng

(HPLC-UV).

Do oznaczenia ilo$ciowego
histydyny w premiksach
i mieszankach paszowych:
— chromatografia jonowymienna
z derywatyzacjg pokolumnowa
i detekcja optyczng (IEC-
VIS) - rozporzadzenie (WE)
nr 152/20009.

Do oznaczenia ilo$ciowego

histydyny w wodzie do pojenia:

— chromatografia jonowymienna
z derywatyzacja pokolumnowg
i detekcja optyczng (IEC-VIS).

Na etykiecie dodatku podaje
si¢ wilgotnos¢.

W ramach etykietowania
dodatku i premikséw podaje
si¢ nastepujace informacje:
,Przy suplementacji
monohydratem
monochlorowodorku
L-histydyny, w szczegdlnosci
podawanym w wodzie do
pojenia, nalezy bra¢ pod
uwage podaz w diecie
wszystkich aminokwasow
niezbednych i warunkowo
niezbednych, aby zapobiegaé
zakldceniom réwnowagi
zywieniowej”.

9¢0T’T6l 21°N2d
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Minimalna Maksymalna
zawarto$¢ zawarto$¢
id Nl;?: e N dodatk Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Glzitunek !ub Maksymalny P I . Data waznosci
i el:ltydl ‘LCYJUY azwa dodatku analityczna ategoria wiek mg/kg mieszanki paszowej ozostate przepisy zezwolenia
odatku zwierzecia pelnoporcjowej o wilgotnosci
Do oznaczenia ilo$ciowego
histaminy w dodatku paszowym:
— wysokosprawna
chromatografia cieczowa
z detekcjg
spektrofotometryczng
(HPLC-UV).
Kategoria: dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: substancje aromatyzujace
3¢353 L-histydyna Sktad dodatku Wszystkie - - - Dodatek jest wigczany dopasz| 11 marca
L-histydyna gatunki w postaci premiksu. 2036 .
zwierzat

Posta¢ stala
Charakterystyka substancji czynnej

L-histydyna = 90 % (w przeliczeniu
na suchg masg) wytwarzana przy
uzyciu Corynebacterium glutamicum
KCCM 80389

Histamina < 100 ppm

Nazwa [UPAC: kwas (25)-2-amino-
3-(1H-imidazol-5-ylo) propanowy
Wz6r chemiczny: CsHoN;O,
Numer CAS: 71-00-1

Metoda analityczna (')

Do oznaczenia ilosciowego

histydyny w dodatku paszowym:

— chromatografia jonowymienna
z derywatyzacja pokolumnowg
i detekcjg optyczng (IEC-VIS lub
[EC-VIS/FLD) lub

— wysokosprawna
chromatografia cieczowa
z detekcjg
spektrofotometryczng
(HPLC-UV).

W informacjach na temat
stosowania dodatku

i premikséw nalezy poda¢
warunki przechowywania
oraz stabilnos¢ przy obrdbce
cieplne;j.

Na etykiecie dodatku podaje
si¢ nastepujace informacje:
,Zalecana maksymalna
zawarto§¢ substancji czynnej
W mieszance paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 %: 25 mglkg.”.

Jezeli stosowanie zgodnie

z poziomem podanym na
etykiecie premiksu
skutkowaloby
przekroczeniem zawartoSci,
o ktérej mowa w pkt 3, na
etykiecie premiksu podaje sig
grupe funkcjonalng, numer
identyfikacyjny, nazwe

i dodang ilo$¢ substancji
czynnej.

d
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Numer
identyfikacyjny
dodatku

Nazwa dodatku

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna Maksymalna
zawarto$¢ zawartos¢

mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci

(]

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Do oznaczenia ilo$ciowego
histydyny w premiksach:
— chromatografia jonowymienna
z derywatyzacja pokolumnowg
i detekcja optyczna (IEC-
VIS) — rozporzadzenie (WE)
nr 152/20009.

Do oznaczenia ilosciowego
histaminy w dodatku paszowym:
— wysokosprawna
chromatografia cieczowa
z detekejg
spektrofotometryczng
(HPLC-UV).

5.

Na etykiecie dodatku podaje
si¢ wilgotnos¢.

3c354

Monohydrat
monochlorowo-
dorku
L-histydyny

Sktad dodatku

Monohydrat monochlorowodorku
L-histydyny
Postac stata

Charakterystyka substancji czynnej

Monohydrat monochlorowodorku
L-histydyny > 98 % o zawartosci co
najmniej 72 % histydyny

(w przeliczeniu na suchg masg)
wytwarzany przy uzyciu
Corynebacterium glutamicum KCCM
80389

Histamina < 100 ppm

Nazwa [UPAC: hydrat
chlorowodorku kwasu (25)-
2-amino-3-(1H-imidazol-5-ylo)
propanowego

Wzér chemiczny:
C4HsN;0,-HCI-H,0

Numer CAS: 5934-29-2

Wszystkie
gatunki
zZwierzat

Dodatek jest wigczany do pasz
w postaci premiksu.

W informacjach na temat
stosowania dodatku

i premiksow nalezy podaé
warunki przechowywania
oraz stabilno$¢ przy obrdbce
cieplne;j.

11 marca
2036

9¢0T’T6l 21°N2d
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identyfikacyjny

Numer

dodatku

Nazwa dodatku

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksymalny
wiek

Maksymalna
zawartos¢

Minimalna
zawarto$¢

mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci

(]

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Metoda analityczna (')

Do oznaczenia ilo$ciowego

histydyny w dodatku paszowym:

— chromatografia jonowymienna
z derywatyzacja pokolumnowg
i detekcjg optyczng (IEC-VIS lub
[EC-VIS/FLD) lub

— wysokosprawna
chromatografia cieczowa
z detekejg
spektrofotometryczng
(HPLC-UV).

Do oznaczenia ilosciowego
histydyny w premiksach:
— chromatografia jonowymienna
z derywatyzacjg pokolumnowa
i detekeja optyczng (IEC-
VIS) — rozporzadzenie (WE)
nr 152/20009.

Do oznaczenia ilo$ciowego
histaminy w dodatku paszowym:
— wysokosprawna
chromatografia cieczowa
z detekcjg
spektrofotometryczng
(HPLC-UV).

Na etykiecie dodatku podaje
si¢ nastepujace informacje:
,Zalecana maksymalna
zawarto$¢ substancji czynnej
W mieszance paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 %: 25 mglkg.”.

Jezeli stosowanie zgodnie

z poziomem podanym na
etykiecie premiksu
skutkowaloby
przekroczeniem zawartosSci,
o ktérej mowa w pkt 3, na
etykiecie premiksu podaje si¢
grupe funkcjonalna, numer
identyfikacyjny, nazwe

i dodang ilo$¢ substancji
czynnej.

Na etykiecie dodatku podaje
si¢ wilgotnos¢.

Szczegétowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009 z dnia 27 stycznia 2009 r. ustanawiajgce metody pobierania prébek i dokonywania analiz do celéw urzedowej kontroli pasz (Dz.U. L 54 z 26.2.2009, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/152/0j).
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