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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/997DE LA COMISION
de 9 de julio de 2020

relativo a la autorizacién de la L-lisina base, liquida, el sulfato de L-lisina y el monoclorhidrato de
L-lisina, técnicamente puro, como aditivos en piensos para 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 autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi como
los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacion.

(2)  De conformidad con el articulo 7, apartado 1, del Reglamento (CE) n.> 1831/2003, se presentaron solicitudes de
autorizacién de la L-lisina base, liquida, y el monoclorhidrato de L-lisina, técnicamente puro, producidos por
Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 o Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, asi como del sulfato de
L-lisina y el monoclorhidrato de L-lisina, técnicamente puro, producidos por Corynebacterium glutamicum CGMCC
7.266, como aditivos nutricionales para su utilizacién en piensos y en el agua de beber para todas las especies
animales. Dichas solicitudes iban acompafiadas de la informacién y la documentacion exigidas con arreglo al
articulo 7, apartado 3, del citado Reglamento.

(3)  Estas solicitudes se refieren a la autorizaciéon de la L-lisina base, liquida, y el monoclorhidrato de L-lisina,
técnicamente puro, producidos por Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 o Corynebacterium glutamicum NRRL
B-67535, asi como del sulfato de L-lisina y el monoclorhidrato de L-lisina, técnicamente puro, producidos por
Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266, como aditivos en piensos para todas las especies animales, que deben
clasificarse en la categoria de «aditivos nutricionales», grupo funcional <aminodcidos, sus sales y andlogos».

(4)  En sus dictdmenes de 7 de octubre de 2019 (}) y 28 de enero de 2020 (}), la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (da Autoridad») lleg6 a la conclusion de que, en las condiciones de utilizacién propuestas, la L-lisina
base, liquida, y el monoclorhidrato de L-lisina, técnicamente puro, producidos por Corynebacterium glutamicum
NRRL-B-67439 o Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, asi como el sulfato de L-lisina y el monoclorhidrato
de L-lisina, técnicamente puro, producidos por Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266, no tienen efectos
adversos para la salud animal, la salud de los consumidores ni el medio ambiente. No pudo llegar a ninguna
conclusién sobre la posible toxicidad por inhalacién del monoclorhidrato de L-lisina, técnicamente puro, producido
por Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 o Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, y comunicé que la
L-lisina base, liquida, producida por Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 o Corynebacterium glutamicum NRRL
B-67535, es corrosiva para la piel y los ojos y supone un riesgo por inhalacién. En el caso del sulfato de L-lisina y el
monoclorhidrato de L-lisina, técnicamente puro, producidos por Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266, la
Autoridad no pudo descartar que los aditivos fueran téxicos por inhalacién, que irritasen la piel o los ojos, ni que
pudieran sensibilizar la piel. Por consiguiente, deben adoptarse las medidas de proteccion adecuadas para evitar
efectos adversos en la salud humana, en particular la de los usuarios del aditivo. La Autoridad llegé a la conclusién
de que la L-lisina base, liquida, y el monoclorhidrato de L-lisina, técnicamente puro, producidos por Corynebacterium
glutamicum NRRL-B-67439 o Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, asi como el sulfato de L-lisina y el
monoclorhidrato de L-lisina, técnicamente puro, producidos por Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266, son
fuentes eficaces del aminoacido esencial L-lisina para todas las especies animales. Para que la L-lisina suplementaria
sea plenamente eficaz en los rumiantes, debe protegerse contra la degradacion en la panza. En sus dictdmenes antes
mencionados, la Autoridad se remiti6 a una declaracién anterior sobre posibles desequilibrios nutricionales de los
aminodcidos cuando se administran a través del agua de beber. No obstante, la Autoridad no propuso ningin
contenido mdximo para el suplemento de L-lisina. Asi pues, conviene incluir en la etiqueta del aditivo y de las
premezclas que lo contengan una advertencia para que se tenga en cuenta la aportacion de todos los aminodcidos
esenciales y condicionalmente esenciales a la dieta, especialmente en el caso de suplemento de L-lisina como
aminodcido a través del agua de beber.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(10):5886.
(*) EFSA Journal 2020;18(2): 6019.
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(5)  La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacion.
Asimismo, verificé los informes sobre el método de andlisis del aditivo en piensos presentado por el laboratorio de
referencia establecido por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(6)  La evaluacién de la L-lisina base, liquida, y el monoclorhidrato de L-lisina, técnicamente puro, producidos por
Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 o Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, asi como del sulfato de
L-lisina y el monoclorhidrato de L-lisina, técnicamente puro, producidos por Corynebacterium glutamicum CGMCC
7.266, muestra que se cumplen los requisitos de autorizacion establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE)
n.° 1831/2003. Por consiguiente, procede autorizar el uso de dicho aditivo segin lo especificado en el anexo del
presente Reglamento.

(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
Se autoriza el uso de las sustancias especificadas en el anexo como aditivos en la alimentacion animal en la categorfa de

«ditivos nutricionales», grupo funcional «aminodcidos, sus sales y andlogos», en las condiciones establecidas en dicho
anexo.

Articulo 2

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

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

Hecho en Bruselas, el 9 de julio de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Conte- Conte-
Nombre nido nido
Namero de del titular < ax o gs P Especie o MmO | maximo Fin del periodo
identifica- dela Aditivo Composicién, formula quimica, categoria de Edad Otras disposiciones de
cién del tori descripcion y método analitico 8 les maxima | mg de aditivo | kg de P torizacié
aditivo | utoriza- animale pienso completo con autorizacién
cién un contenido de
humedad del 12 %
Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: aminodcidos, sus sales y andlogos
3¢320 - L-lisina base, li- | Composicién del aditivo: Todas las especies - - - . Seindicard el contenidodelisina| 30.7.2030

quida

Solucién acuosa de L-lisina con un mini-
mo del 50 % de L-lisina

Caracterizacion de la sustancia activa:
L-lisina producida por fermentacién con
Corynebacterium ~ glutamicum NRRL-B-
67439 o

Corynebacterium  glutamicum NRRL B-
67535.

Férmula quimica: NH,-(CH,),-CH(NH,)-
COOH

Ntmero CAS: 56-87-1

Métodos analiticos ():

Para la cuantificacion de la lisina en el

aditivo para piensos y las premezclas

que contengan mds del 10 % de lisina:

— cromatografia de intercambio idnico
con derivatizacién postcolumna y
deteccion fotométrica (IEC-VIS/FLD),
ENISO 17180.

en la etiqueta del aditivo.

. La L-lisina base, liquida, podra

comercializarse y utilizarse co-
mo aditivo en forma de prepa-
rado.

. Los explotadores de empresas

de piensos establecerdn procedi-
mientos operativos y medidas
organizativas para los usuarios
del aditivo y las premezclas con
el fin de hacer frente a los posi-
bles riesgos por inhalacién y pa-
rala piel y los ojos. Si estos ries-
gos no pueden eliminarse o
reducirse al minimo con dichos
procedimientos y medidas, el
aditivoy las premezclas deberdn
utilizarse con un equipo de pro-
teccién individual que incluya
proteccion respiratoria, cutdnea
y ocular.

. El aditivo también puede admi-

nistrarse a través del agua de be-

ber.

(") Puede hallarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Para la cuantificacién del contenido de
lisina en las premezclas, los piensos com-
puestos y las materias primas para pien-
sos:

— cromatografia de intercambio idnico
con derivatizacién postcolumna y
deteccion fotométrica (IEC-VIS), Re-
glamento (CE) n.°152/2009 dela Co-
mision (anexo III, seccion F).

Para la cuantificacion de la lisina en el

agua:

— cromatografia de intercambio iénico
con derivatizacién postcolumna y
deteccion optica (IEC-VIS/FLD)

. Declaraciones que deben figurar

en el etiquetado del aditivo y las
premezclas: «El suplemento de
L-lisina, especialmente a través
del agua de beber, debe tener en
cuenta todos los aminodcidos
esenciales y condicionalmente
esenciales con el fin de evitar
desequilibrios.»

3c322

Monoclorhidrato
de L-lisina, técni-
camente puro

Composicion del aditivo:

Polvo de monoclorhidrato de L-lisina con
un minimo del 78 % de L-lisina y un con-
tenido maximo de humedad del 1,5 %.

Caracterizacion de la sustancia activa:

Monoclorhidrato de L-lisina producido

por fermentacién con

Corynebacterium  glutamicum NRRL-B-

67439 0

Corynebacterium glutamicum NRRL B-

675350

Corynebacterium  glutamicum CGMCC

7.266.

Férmula quimica: NH,-(CH,),-CH(NH,)-

COOH

Ntmero CAS: 657-27-2

Métodos analiticos™:

Para la identificacién del monoclorhidra-

to de L-lisina en el aditivo para piensos:

— Monografia del Cédice de Sustancias
Quimicas para Alimentos sobre el
monoclorhidrato de L-lisina

Para la cuantificacién de la lisina en el

aditivo para piensos y las premezclas

que contengan mds del 10 % de lisina:

Todas las especies

. Seindicard el contenido de lisina

en la etiqueta del aditivo.

. El monoclorhidrato de L-lisina,

técnicamente puro, podrd co-
mercializarse y utilizarse como
aditivo en forma de preparado.

. Los explotadores de empresas

de piensos establecerdn procedi-
mientos operativos y medidas
organizativas para los usuarios
del aditivo y las premezclas con
el fin de hacer frente a los posi-
bles riesgos por inhalacién. Si
estos riesgos no pueden elimi-
narse o reducirse al minimo
con dichos procedimientos y
medidas, el aditivo y las pre-
mezclas deberdn utilizarse con
un equipo de proteccién perso-
nal que incluya proteccién res-
piratoria.

30.7.2030
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— cromatografia de intercambio idnico
con derivatizacién postcolumna y
deteccion fotométrica (IEC-VIS/FLD),
ENISO 17180.

Para la cuantificacion del contenido de

lisina en las premezclas, los piensos com-

puestos y las materias primas para pien-
$0S:

— cromatografia de intercambio iénico
con derivatizacién postcolumna y
deteccion fotométrica (IEC-VIS), Re-
glamento (CE)n.°152/2009 dela Co-
mision (anexo III, seccion F).

Para la cuantificacién de la lisina en el

agua:

— cromatografia de intercambio iénico
con derivatizacién postcolumna y
deteccion optica (IEC-VIS/FLD); o

— cromatografia de intercambio i6nico
con derivatizacién postcolumna y
deteccion fotométrica (IEC-VIS).

4. El aditivo también puede admi-

nistrarse a través del agua de be-
ber.

. Declaraciones que deben figurar

en el etiquetado del aditivo y las
premezclas: «El suplemento de
L-lisina, especialmente a través
del agua de beber, debe tener en
cuenta todos los aminodcidos
esenciales y condicionalmente
esenciales con el fin de evitar
desequilibrios.»

3c325

Sulfato de L-lisina

Composicion del aditivo:

Granulado con un contenido minimo de
L-lisina del 52 % y un contenido méximo
del 24 % de sulfato.

Caracterizacion de la sustancia activa:
Sulfato de L-lisina producido por fer-
mentacién con Corynebacterium glutami-
cum CGMCC 7.266

Férmula quimica: C,,H,sN,04°H,SO,/
[NH,-(CH,)~CH(NH,)-COOH],SO,
Namero CAS: 60343-69-3

Métodos analiticos':

Para la cuantificacién de la lisina en el
aditivo para piensos y las premezclas
que contengan mds del 10 % de lisina:

Todas las especies

10 000

. Se indicard el contenido de L-

lisina en la etiqueta del aditivo.

. El sulfato de L-lisina podrd co-

mercializarse y utilizarse como
aditivo en forma de preparado.

. Los explotadores de empresas

de piensos establecerdn procedi-
mientos operativos y medidas
organizativas para los usuarios
del aditivo y las premezclas con
el fin de hacer frente a los posi-
bles riesgos por inhalacién. Si
estos riesgos no pueden elimi-
narse o reducirse al nivel mini-
mo con dichos procedimientos
y medidas, el aditivo y las pre-
mezclas deberdn utilizarse con
un equipo de proteccién perso-
nal que incluya proteccién res-
piratoria.

30.7.2030
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— cromatografia de intercambio iénico
con derivatizacién postcolumna y
deteccion fotométrica (IEC-VIS/FLD),
ENISO 17180

Para la identificacion del sulfato en el adi-

tivo para la alimentacién animal:

— Monografia 20301 de la Farmacopea
Europea

Para la cuantificacion del contenido de

lisina en las premezclas, los piensos com-

puestos y las materias primas para pien-
sos:

— cromatografia de intercambio i6nico
con derivatizacién postcolumna y
deteccion fotométrica (IEC-VIS), Re-
glamento (CE)n.° 152/2009 dela Co-
mision (anexo III, seccion F)

Para la cuantificacion de la L-lisina en el

agua:

— cromatograffa de intercambio i6nico
con derivatizacién postcolumna y
deteccion optica (IEC-VIS/FLD)

4. El aditivo también puede admi-

nistrarse a través del agua de be-

ber.

. Declaraciones que deben figurar

en el etiquetado del aditivo y las
premezclas: «El suplemento de
L-lisina, especialmente a través
del agua de beber, debe tener en
cuenta todos los aminodcidos
esenciales y condicionalmente
esenciales con el fin de evitar
desequilibrios.
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