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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2026/353 DE LA COMISION
de 18 de febrero de 2026

relativo a la autorizacién de L-histidina y de monoclorhidrato de L-histidina monohidrato,
producidos con Corynebacterium glutamicum KCCM 80389, como aditivos para piensos destinados a
todas las especies animales

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacion animal ('), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  ElReglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacion de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi como
los motivos y los procedimientos para conceder tal autorizacion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.* 1831/2003, se presentd una solicitud de autorizacién de L-
histidina y de monoclorhidrato de L-histidina monohidrato, producidos con Corynebacterium glutamicum KCCM
80389. La solicitud iba acompaiiada de la informacién y la documentacién exigidas en el articulo 7, apartado 3, del
Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(3) La solicitud se refiere a la autorizacion de L-histidina y de monoclorhidrato de L-histidina monohidrato, producidos
con Corynebacterium glutamicum KCCM 80389, como aditivos para piensos destinados a todas las especies animales, y
en ella se solicita la clasificacion de los aditivos en la categorfa «aditivos nutricionales», grupo funcional «<aminodacidos,
sus sales y andlogos», y en la categoria «aditivos organolépticos», grupo funcional «aromatizantes». El solicitante pidié
que también se autorizara el uso de los aditivos en el agua para beber. Sin embargo, el Reglamento (CE)
n.° 1831/2003 no permite autorizar el uso de «aromatizantes» en el agua para beber. Por consiguiente, el solicitante
retird la solicitud relativa al agua para beber en relacién con el grupo funcional «aromatizantes».

(4)  En su dictamen de 24 de junio de 2025 () la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (a Autoridad») concluyé
que, en las condiciones de uso propuestas, la L-histidina y el monoclorhidrato de L-histidina monohidrato,
producidos por fermentacién con Corynebacterium glutamicum KCCM 80389, en los piensos son seguros para las
especies objetivo cuando se administran como suplemento dietético en cantidades adecuadas en funcién de las
necesidades nutricionales de las especies objetivo. No obstante, debido al riesgo de desequilibrios nutricionales y por
razones higiénicas, la Autoridad expresa su preocupacion por el uso de L-histidina y monoclorhidrato de L-histidina
monohidrato en el agua de beber. La Autoridad concluyé que el uso de la L-histidina y el monoclorhidrato de L-
histidina monohidrato, producidos con Corynebacterium glutamicum KCCM 80389, en la alimentacién animal es
seguro tanto para los consumidores como para el medio ambiente. También concluyé que la L-histidina y el
monoclorhidrato de L-histidina monohidrato, producidos con Corynebacterium glutamicum KCCM 80389, no son
irritantes para la piel ni los ojos y no son sensibilizantes cutdneos. La Autoridad concluy6 ademds que las sustancias
se consideran una fuente eficaz del aminodcido L-histidina para todas las especies no rumiantes, pero que, para que
sean plenamente eficaces en los rumiantes, deben protegerse contra la degradacion ruminal, asi como que las
sustancias se consideran eficaces cuando se utilizan como aromatizante en la nutricién animal. La Autoridad no
consideré que fuesen necesarios requisitos especificos de seguimiento consecutivo a la comercializacién. La
Autoridad verificé también el informe sobre el método de anlisis de los aditivos en los piensos presentado por el
laboratorio de referencia establecido en el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) EFSA Journal 2025; 23(7), €9535, https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2025.9535.
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(5) En vista de lo anterior, la Comisién considera que L-histidina y el monoclorhidrato de L-histidina monohidrato,
producidos con Corynebacterium glutamicum KCCM 80389, cumplen los requisitos establecidos en el articulo 5 del
Reglamento (CE) n.° 1831/2003. Por consiguiente, debe autorizarse el uso de estas sustancias como aditivos para
piensos. La Comision sostiene que el uso seguro de estos aditivos en el agua de beber, en lo que respecta a los
posibles riesgos para la higiene, debe considerarse dentro del dmbito de aplicacion del Reglamento (CE)
n.° 183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo (*), por el que se fijan requisitos en materia de higiene de los
piensos. Cuando se administre a rumiantes para su uso en el grupo funcional «aminodcidos, sus sales y analogos», la
L-histidina y el monoclorhidrato de L-histidina monohidrato, producidos con Corynebacterium glutamicum KCCM
80389, necesitan proteccién contra la degradacion en el rumen. Conviene advertir a los usuarios de que deben tener
en cuenta la aportacion a la dieta de todos los aminoacidos esenciales y condicionalmente esenciales, especialmente
en el caso de la suplementacion con L-histidina y de monoclorhidrato de L-histidina monohidrato a través del agua

de beber.

(6) La Comision considera que, para el uso de la L-histidina y del monoclorhidrato de L-histidina monohidrato,
producidos con Corynebacterium glutamicum KCCM 80389, como aromatizantes, no hay motivos de seguridad que
exijan el establecimiento de contenidos mdximos. A fin de permitir un mejor control, el contenido maximo
recomendado debe indicarse en la etiqueta de los aditivos para piensos. En el caso de que se rebasen los contenidos
maéximos recomendados, debe indicarse determinada informacion en la etiqueta de las premezclas en cuestion.

(7)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Autorizacién
Se autoriza el uso como aditivos en la alimentacién animal de las sustancias que figuran en el anexo, pertenecientes a la
categoria de «aditivos nutricionales» y al grupo funcional «aminodacidos, sus sales y andlogos», y a la categoria de «aditivos
organolépticos», grupo funcional «aromatizantes», en las condiciones que se establecen en dicho anexo.

Articulo 2

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 18 de febrero de 2026.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN

() Reglamento (CE) n.° 183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de enero de 2005, por el que se fijan requisitos en materia
de higiene de los piensos (DO L 35 de 8.2.2005, p. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2005/183/0j).
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ANEXO

Nimero de
identificacion
del aditivo

Nombre del aditivo

Composicion, férmula quimica,
descripcién y método analitico

Especie
animal o
categoria de
animales

Edad méxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg/kg de pienso completo con
un contenido de humedad del

12%

Otras disposiciones

Fin del periodo
de autorizacién

Categoria: aditivos nutricionales.

Grupo funcional: aminodcidos, sus sales y andlogos

3¢353 L-histidina

Composicién del aditivo

L-histidina
Forma sélida

Caracterizacion de la sustancia activa

L-histidina > 90 % (en materia seca)
producida con Corynebacterium
glutamicum KCCM 80389
Histamina < 100 ppm

Nombre IUPAC: Acido (29)-
2-amino-3-(1H-imidazol-5-il)
propanoico

Férmula quimica: CgHoN;0,
Nimero CAS: 71-00-1

Meétodo analitico ()

Para la determinaci6n de la

histidina en el aditivo para piensos:

— Cromatograffa de intercambio
i6nico con derivatizaciéon
postcolumnay deteccion 6ptica
(IEC-VIS o IEC-VIS[FLD), o

— Cromatografia liquida de alta
resolucion con deteccién
espectrofotométrica
(HPLC-UV)

Todas las
especies
animales

En las instrucciones de uso del
aditivo y las premezclas se
indicaran las condiciones de
almacenamiento, la
estabilidad al tratamiento
térmico y la estabilidad en el
agua de beber.

El aditivo puede administrarse
con el agua de beber.

Los explotadores de empresas
de piensos velardn por que la
L-histidina esté protegida
contra la degradacién en el
rumen cuando se administre a
rumiantes.

Se indicaré el contenido de
humedad en la etiqueta del
aditivo.

En la etiqueta del aditivo y de
las premezclas se indicard lo
siguiente: «La suplementacién
de L-histidina, especialmente a
través del agua para beber,
tendrd en cuenta todos los
aminodcidos esenciales y
condicionalmente esenciales,
con el fin de evitar
desequilibrios nutricionales».

11 de marzo
de 2036

9¢0T’T61 °P 10d
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Nuamero de
identificacion
del aditivo

Nombre del aditivo

Composicion, férmula quimica,
descripcion y método analitico

Especie
animal o
categoria de
animales

Edad méxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

mg/kg de pienso completo con
un contenido de humedad del
12%

Otras disposiciones

Fin del periodo
de autorizacién

Para la determinacién de la
histidina en premezclas y piensos
compuestos:

— Cromatografia de intercambio
iénico con derivatizacion
postcolumnay deteccién 6ptica
(IEC/VIS), Reglamento (CE)
n.°152/2009 de la Comision (3)

Para la determinacion de la

histidina en el agua para beber:

— Cromatograffa de intercambio
i6nico con derivatizacion
postcolumnay deteccion 6ptica
(IEC-VIS).

Para la determinaci6n de la
histamina en el aditivo para
piensos:

— Cromatografia liquida de alta
resolucién con deteccion
espectrofotométrica
(HPLC-UV)

3c354

Monoclorhidrato
de L-histidina
monohidrato

Composicion del aditivo

Monoclorhidrato de L-histidina
monohidrato
Forma sélida

Caracterizacion de la sustancia activa

Monoclorhidrato de L-histidina
monohidrato > 98 % con un
contenido minimo de histidina del
72 % (en materia seca), producido
con Corynebacterium glutamicum
KCCM 80389

Histamina < 100 ppm

Todas las
especies
animales

En las instrucciones de uso del
aditivo y las premezclas se
indicardn las condiciones de
almacenamiento, la
estabilidad al tratamiento
térmico y la estabilidad en el
agua de beber.

El aditivo puede administrarse
con el agua de beber.

Los explotadores de empresas
de piensos velardn por que el
monoclorhidrato de L-
histidina monohidrato esté
protegido contra la
degradaci6n en el rumen
cuando se administre a
rumiantes.

11 de marzo
de 2036

N
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Nuamero de
identificacion
del aditivo

Nombre del aditivo

Composicion, formula quimica,
descripcion y método analitico

Especie
animal o
categoria de
animales

Edad méxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

mg/kg de pienso completo con
un contenido de humedad del
12%

Otras disposiciones

Fin del periodo
de autorizacién

Nombre IUPAC: Acido (29)-
2-amino-3-(1H-imidazol-5-il)
propanoico clorhidrato hidratado
Férmula quimica:
CsHyN;0,-HCI'H,0

Nimero CAS: 5934-29-2

Meétodo analitico ()

Para la determinacion de la

histidina en el aditivo para piensos:

— Cromatograffa de intercambio
iénico con derivatizacion
postcolumnay deteccién 6ptica
(IEC-VIS 0 IEC-VIS/FLD), 0

— Cromatografia liquida de alta
resolucion con deteccion
espectrofotométrica
(HPLC-UV)

Para la determinacién de la
histidina en premezclas y piensos
compuestos:

— Cromatografia de intercambio
i6nico con derivatizacion
postcolumnay deteccién Sptica
(IEC/VIS), Reglamento (CE)
n.° 152/2009

Para la determinacion de la

histidina en el agua para beber:

— Cromatografia de intercambio
i6nico con derivatizacién
postcolumnay deteccion 6ptica
(IEC-VIS)

Se indicara el contenido de
humedad en la etiqueta del
aditivo.

En la etiqueta del aditivo y de
las premezclas se indicard lo
siguiente: «La suplementacion
de monoclorhidrato de L-
histidina monohidrato,
especialmente a través del
agua para beber, tendrd en
cuenta todos los aminoécidos
esenciales y condicionalmente
esenciales, con el fin de evitar
desequilibrios nutricionales».

9¢0T’T61 °P 10d
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] Contenido Contenido
Namero de o - Especie minimo méximo . .
identificacién | Nombre del aditivo Composicion, formula quimica, animal o Edad mdxima : Otras disposiciones Fin del periodo
del aditi descripcion y método analitico categoria de mg|kg de pienso completo con P de autorizacién
el aqitivo animales un contenido de humedad del
12%
Para la determinacién de la
histamina en el aditivo para
piensos:
— Cromatografia liquida de alta
resolucién con deteccion
espectrofotométrica
(HPLC-UV)
Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: aromatizantes
3¢353 L-histidina Composicién del aditivo Todas las — — — El aditivo se incorporard al 11 de marzo
o especies ienso en forma de premezcla. de 2036
L-histidina p p P
animales

Forma sélida
Caracterizacion de la sustancia activa

L-histidina > 90 % (en materia seca)
producida con Corynebacterium
glutamicum KCCM 80389
Histamina < 100 ppm

Nombre IUPAC: Acido (25)-
2-amino-3-(1H-imidazol-5-il)
propanoico

Férmula quimica: CHoN;0,
Nimero CAS: 71-00-1

Meétodo analitico (')

Para la determinaci6n de la

histidina en el aditivo para piensos:

— Cromatografia de intercambio
idnico con derivatizaciéon
postcolumnay deteccién 6ptica
(IEC-VIS o IEC-VIS/FLD), 0

— Cromatografia liquida de alta
resolucion con deteccion
espectrofotométrica
(HPLC-UV)

En las instrucciones de uso del
aditivo y las premezclas
deberdn indicarse las
condiciones de
almacenamiento y la
estabilidad al tratamiento
térmico.

En la etiqueta del aditivo
deberd indicarse lo siguiente:
«Contenido maximo
recomendado de sustancia
activa en el pienso completo
con un contenido de humedad
del 12 %: 25 mg/kg.».

En la etiqueta de la premezcla
deberd indicarse el grupo
funcional, el ndmero de
identificacion, el nombre y la
cantidad afiadida de la
sustancia activa cuando el
nivel de uso propuesto en
dicha etiqueta dé lugar al
rebasamiento del contenido
mencionado en el punto 3.

N
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Nuamero de
identificacion
del aditivo

Nombre del aditivo

Composicion, férmula quimica,
descripcion y método analitico

Especie
animal o
categoria de
animales

Edad méxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

mg/kg de pienso completo con
un contenido de humedad del
12%

Otras disposiciones

Fin del periodo
de autorizacién

Para la determinacién de la

histidina en las premezclas:

— Cromatograffa de intercambio
i6nico con derivatizacion
postcolumna y deteccién ptica
(IEC/VIS), Reglamento (CE)
n.° 152/2009

Para la determinaci6n de la
histamina en el aditivo para
piensos:

— Cromatografia liquida de alta
resolucién con deteccion
espectrofotométrica
(HPLC-UV)

5.

Se indicara el contenido de
humedad en la etiqueta del
aditivo.

3c354

Monoclorhidrato
de L-histidina
monohidrato

Composicion del aditivo

Monoclorhidrato de L-histidina
monohidrato
Forma sélida

Caracterizacion de la sustancia activa

Monoclorhidrato de L-histidina
monohidrato > 98 % con un
contenido minimo de histidina del
72 % (en materia seca), producido
con Corynebacterium glutamicum
KCCM 80389

Histamina < 100 ppm

Nombre [UPAC: Acido (29)-
2-amino-3-(1H-imidazol-5-il)
propanoico clorhidrato hidratado
Férmula quimica:
C¢HoN;0,-HCI-H,0

Numero CAS: 5934-29-2

Todas las
especies
animales

El aditivo se incorporard al
pienso enforma de premezcla.

En las instrucciones de uso del
aditivo y las premezclas
deberdn indicarse las
condiciones de
almacenamiento y la
estabilidad al tratamiento
térmico.

11 de marzo
de 2036

9¢0T’T61 °P 10d
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Nuamero de
identificacion
del aditivo

Nombre del aditivo

Composicion, formula quimica,
descripcion y método analitico

Especie
animal o
categoria de
animales

Edad méxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg/kg de pienso completo con
un contenido de humedad del

12%

Otras disposiciones

Fin del periodo
de autorizacién

Meétodo analitico ()

Para la determinacién de la

histidina en el aditivo para piensos:

— Cromatograffa de intercambio
i6nico con derivatizacion
postcolumna y deteccién Gptica
(IEC-VIS o IEC-VIS[ELD), o

— Cromatografia liquida de alta
resolucién con deteccion
espectrofotométrica
(HPLC-UV)

Para la determinacién de la

histidina en las premezclas:

— Cromatograffa de intercambio
i6nico con derivatizacion
postcolumnay deteccién ptica
(IEC/VIS), Reglamento (CE)
n.° 152/2009

Para la determinaci6n de la
histamina en el aditivo para
piensos:

— Cromatografia liquida de alta
resolucion con deteccion
espectrofotométrica
(HPLC-UV)

En la etiqueta del aditivo
deberad indicarse lo siguiente:
«Contenido mdximo
recomendado de sustancia
activa en el pienso completo
con un contenido de humedad
del 12 %: 25 mg[kg.».

En la etiqueta de la premezcla
deberad indicarse el grupo
funcional, el nimero de
identificacion, el nombre y la
cantidad afiadida de la
sustancia activa cuando el
nivel de uso propuesto en
dicha etiqueta dé lugar al
rebasamiento del contenido
mencionado en el punto 3.

Se indicard el contenido de
humedad en la etiqueta del
aditivo.

(") Puede consultarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:|/joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es.
() Reglamento (CE) n.° 152/2009 de la Comisi6n, de 27 de enero de 2009, por el que se establecen los métodos de muestreo y andlisis para el control oficial de los piensos (DO L 54 de 26.2.2009, p. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/152/0j).

N
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