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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2024/777 DE LA COMISION
de 5 de marzo de 2024

relativo a la autorizacién de L-lisina base liquida, monoclorhidrato de L-lisina liquido y
monoclorhidrato de L-lisina producidos por Escherichia coli NITE BP-02917 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 Uni6én 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 alimentacién 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 alimentacion 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 presenté una solicitud de autorizacién del
concentrado liquido de L-lisina, el concentrado liquido de monoclorhidrato de L-lisina y el monoclorhidrato de
L-lisina producidos por Escherichia coli NITE BP-02917. La solicitud iba acompafiada de la informacién y la
documentacion exigidas en el articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(3) La solicitud se refiere a la autorizacién del concentrado liquido de L-lisina, el concentrado liquido de
monoclorhidrato de L-lisina y el monoclorhidrato de L-lisina producidos por Escherichia coli NITE BP-02917 como
aditivos para piensos destinados a todas las especies animales, y solicita que dichos aditivos se clasifiquen en la
categorfa de «aditivos nutricionales», en el grupo funcional <aminodcidos, sus sales y andlogos» y en la categorfa de
«aditivos organolépticos, en el grupo funcional «aromatizantes».

(4)  Ensus dictimenes de 27 de septiembre de 2022 (3 y de 11 de mayo de 2023 (), la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (<Autoridad») concluyé que, en las condiciones de uso propuestas, el concentrado liquido de L-lisina, el
concentrado liquido de monoclorhidrato de L-lisina y el monoclorhidrato de L-lisina producidos por Escherichia coli
NITE BP-02917, son seguros para las especies objetivo, los consumidores y el medio ambiente cuando se utilizan
como aminodcidos y como aromatizantes. La Autoridad expresd su preocupacion con respecto a la administracion
oral simultdnea de estos aditivos como aminodacidos en los piensos y en el agua que se da de beber a los animales.
También indicé que no considera que el concentrado liquido de L-lisina, el concentrado liquido de monoclorhidrato
de L-lisina y el monoclorhidrato de L-lisina puedan provocar toxicidad para las vias respiratorias o sensibilizacién
cutdnea. El concentrado liquido de monoclorhidrato de L-lisina y el monoclorhidrato de L-lisina no se consideran
irritantes cutdneos y oculares, mientras que el concentrado liquido de L-lisina, debido a su pH elevado, puede ser
corrosivo para la piel y los ojos. La Autoridad concluy6, ademds, que el concentrado liquido de L-lisina, el
concentrado liquido de monoclorhidrato de L-lisina y el monoclorhidrato de L-lisina producidos por Escherichia coli
NITE BP-02917 son una fuente eficaz del aminoécido esencial L-lisina para las especies animales no rumiantes. Para
que la L-lisina suplementaria sea tan eficaz en las especies rumiantes como en las especies no rumiantes, requeriria
proteccién contra la degradacion en el rumen. Las tres formas del aditivo también se consideraron eficaces como
aromatizantes para piensos en las condiciones de uso propuestas. La Autoridad no consideré que fuesen necesarios
requisitos especificos de seguimiento consecutivo a la comercializacién. Asimismo, verific el informe sobre el
método de andlisis de los aditivos para piensos presentado por el laboratorio de referencia que se establece en el
Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.eufelijreg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2022; 20(10):7612.
(*) EFSA Journal 2023; 21(6):8048.
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Las denominaciones «concentrado liquido de L-lisina» y «concentrado liquido de monoclorhidrato de L-lisina» deben
sustituirse por «L-lisina base liquida» y «<monoclorhidrato de L-lisina liquido», ya que el contenido minimo de L-lisina
de estos aditivos solo es del 50 %, y del 22,4 %, respectivamente.

En vista de lo anterior, la Comisién considera que la L-lisina base liquida, el monoclorhidrato de L-lisina liquido y el
monoclorhidrato de L-lisina producidos por Escherichia coli NITE BP-02917 cumplen los requisitos establecidos en el
articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. Por consiguiente, debe autorizarse el uso de estos aditivos. La
Comisi6n considera que deben adoptarse medidas de proteccién adecuadas para evitar efectos adversos en la salud
de los usuarios de la L-lisina base liquida.

La Comisién considera que, cuando los aditivos se utilizan como aminodcidos, y en particular en el caso de la
suplementacion a través del agua que se da de beber a los animales, conviene advertir al usuario de que se ha de
tener en cuenta la aportacion a la dieta de todos los aminodcidos esenciales y condicionalmente esenciales.

En opinién de la Comisidn, las caracteristicas fisicas del polvo de monoclorhidrato de L-lisina en relacién con la
distribucion granulométrica y la capacidad de polvorizacion conllevan un riesgo de exposicién a las endotoxinas
para los usuarios, por lo que debe establecerse una limitacién de la exposicién mdxima a las endotoxinas.

La Comision considera que, para el uso como aromatizantes de la L-lisina base liquida, el monoclorhidrato de
L-lisina liquido y el monoclorhidrato de L-lisina producidos por Escherichia coli NITE BP-02917, no hay razones de
seguridad que exijan el establecimiento de contenidos méximos. Para permitir un mejor control, conviene indicar
en la etiqueta de los aditivos para piensos el contenido maximo recomendado. En el caso de que se rebasen tales
contenidos, debe indicarse determinada informacién en la etiqueta de las premezclas en cuestion.

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 como aditivos en la alimentacién animal de las sustancias que figuran en el anexo, pertenecientes a la
categoria de «aditivos nutricionales», grupo funcional «aminodcidos, 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

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 5 de marzo de 2024.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/777oj
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ANEXO
Contenido | Contenido
Namero de bre del Es'peclie minimo | mdximo
identifica- | homore de Composicion, formula quimica, descripcién y método anmat o - pgag : Fin del periodo
o titular de la Aditivo ’ P categoria L. mg/kg de pienso Otras disposiciones L
cién del N analitico. J méxima let de autorizacién
ditivo autorizacion e completo con un
: animales contenido de humedad
del 12 %
Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: aminodcidos, sus sales y andlogos
3¢320i - L-lisina base | Composicion del aditivo Todas las - - - Se indicard el contenido de | 26 de marzo de
liquida especies lisina en la etiqueta del adi- 2034

Solucién acuosa de L-lisina con un contenido
minimo del 50 % de L-lisina

Forma liquida

Caracterizacion de la sustancia activa

L-lisina producida por Escherichia coli NITE BP-02917
Férmula quimica: NH2-(CH2)4-CH(NH2)-COOH
Namero CAS: 56-87-1

Meétodo analitico ()

Para la cuantificacién de la lisina en las premezclas y

los piensos compuestos:

— cromatografia de intercambio i6nico con deriva-
tizacién postcolumna y deteccién optica (IEC-
VIS), Reglamento (CE) n.° 152/2009 de la Comi-
sién (%) (anexo III, parte F).

Para la cuantificacién de la lisina en el aditivo para

piensos y las premezclas (que contengan mds del

10 % de lisina):

— cromatografia de intercambio i6nico con deriva-
tizacién postcolumna y deteccién optica (IEC-
VIS/FLD): EN ISO 17180.

tivo.

El aditivo puede suminis-
trarse a través del agua que
se da de beber a los anima-
les.

En las instrucciones de uso
del aditivo y las premezclas,
deberdn indicarse las condi-
ciones de almacenamiento,
la estabilidad al someterse a
tratamiento térmico y la es-
tabilidad en el agua que seda
de beber a los animales.

La etiqueta del aditivo y la
premezcla debe indicar lo

siguiente:
«Cuando se utilicen
suplementos de L-lisina,

especialmente en el caso
del agua que se da de beber
alosanimales, deben tenerse
en cuenta todos los
aminodcidos esenciales y
condicionalmente
esenciales con el fin de evitar
desequilibrios».
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Para la cuantificacion de la lisina en el agua: 5. Los explotadores de empre-
— cromatografia de intercambio i6nico con deriva- sas de piensos establecerdn
tizacién postcolumna y deteccién optica (IEC- procedimientos operativos
VIS/FLD), o y medidas organizativas pa-
— cromatografia de intercambio i6nico con deriva- ra los usuarios del aditivo y
tizacion postcolumna y deteccion ptica (IEC- las premezclas, con el fin de
VIS). abordar los posibles riesgos

resultantes de su uso. Cuan-
do estos riesgos no puedan
eliminarse mediante tales
procedimientos y medidas,
el aditivo y las premezclas
deberdn utilizarse con un
equipo de proteccién cuti-
neay ocular.

(") (1) Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es

() (2) Reglamento (CE) n.° 152/2009 de la Comision, 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).
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Contenido | Contenido
Ntmero de Nombre del aisilr:)rle:ll eo M W
1d.e{1t1ﬁca— ditular de la Aditivo Composicion, formula quimica, descripcién y método categoria E’dé.ld mglkg de pienso Otras disposiciones Fin del Penoéo
cién del N analitico. maxima de autorizaciéon
diti autorizacién de completo con un
e animales contenido de humedad
del 12 %
Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: aminodcidos, sus sales y anilogos
3¢321i - Monoclorhi- | Composicion del aditivo Todas las - - - Se indicard el contenido de | 26 de marzo de
drato de . . . especies lisina en la etiqueta del adi- 2034
- Solucién acuosa de monoclorhidrato de L-lisina con | *F . q
L-lisina ) . 0 o animales tivo.
liquido un contenido minimo del 22,4 % de L-lisina y un

contenido mdximo de humedad del 65 %

Forma liquida

Caracterizacion de la sustancia activa

Monoclorhidrato de L-lisina
Escherichia coli NITE BP-02917

Férmula quimica: NH2-(CH2)4-CH(NH2)-COOH-
HCl

Namero CAS: 657-27-2

producido  por

Meétodo analitico ()

Para la identificacién del monoclorhidrato de L-lisina

en el aditivo para piensos:

— Cddice de Sustancias Quimicas para Alimentos
(Food Chemicals Codex), <Monograffa del mono-
clorhidrato de L-lisina».

El aditivo puede suminis-
trarse a través del agua que
se da de beber a los anima-
les.

En las instrucciones de uso
del aditivo y las premezclas,
deberdn indicarse las condi-
ciones de almacenamiento,
la estabilidad al someterse a
tratamiento térmico y la es-
tabilidad en el agua que seda
de beber a los animales.

La etiqueta del aditivo y la
premezcla debe indicar lo
siguiente:
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Para la cuantificacién de la lisina en el aditivo para

piensos y las premezclas (que contengan mds del

10 % de lisina):

— cromatograffa de intercambio i6nico con deriva-
tizacién postcolumna y deteccién optica (IEC-
VIS/FLD): EN ISO 171380.

Para la cuantificacién de la lisina en las premezclas y

los piensos compuestos:

— cromatografia de intercambio i6nico con deriva-
tizacién postcolumna y deteccién optica (IEC-
VIS), Reglamento (CE) n.° 152/2009 (anexo III,
parte F).

Para la cuantificacion de la lisina en el agua:

— cromatografia de intercambio i6nico con deriva-
tizacién postcolumna y deteccién optica (IEC-
VIS/ELD), 0

— cromatografia de intercambio i6nico con deriva-
tizacion postcolumna y deteccion ptica (IEC-
VIS).

«Cuando se utilicen
suplementos de
monoclorhidrato de
L-lisina, especialmente en el
caso del agua que se da de
beber a los animales, deben
tenerse en cuenta todos los
aminodcidos esenciales y
condicionalmente
esenciales con el fin de evitar
desequilibrios».

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es
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Contenido | Contenido
Nimero de Es.pec1e minimo maximo
identifica- Nombre del Composicion, formula quimica, descripcién y método animal o Edad : Fin del periodo
o titular de la Aditivo ’ P categoria L. mg/kg de pienso Otras disposiciones L
cion del L analitico. B méxima Tet de autorizacion
ditivo autorizacion e completo con un
: animales contenido de humedad
del 12 %
Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: aminodcidos, sus sales y anilogos
3¢322v - Monoclorhi- | Composicion del aditivo Todas las - - - Se indicard el contenido de | 26 de marzo de
drato de . .. especies lisina en la etiqueta del adi- 2034
. Polvo de monoclorhidrato de L-lisina con un| P . q
L-lisina animales tivo.

contenido minimo del 78 % de L-lisina y un
contenido mdximo de humedad del 1,5 %

Forma sélida

Caracterizacion de la sustancia activa

Monoclorhidrato  de L-lisina producido

Escherichia coli NITE BP-02917

Férmula quimica: NH2-(CH2)4-CH(NH2)-COOH-
HCl

Namero CAS: 657-27-2

por

Meétodo analitico ()

Para la identificacién del monoclorhidrato de L-lisina

en el aditivo para piensos:

— Cddice de Sustancias Quimicas para Alimentos
(Food Chemicals Codex), <Monograffa del mono-
clorhidrato de L-lisina».

Para la cuantificacion de la lisina en el aditivo para

piensos y las premezclas (que contengan mds del

10 % de lisina):

— cromatograffa de intercambio i6nico con deriva-
tizacion postcolumna y deteccién optica (IEC-
VIS/FLD): EN ISO 17180.

El aditivo puede suminis-
trarse a través del agua que
se da de beber a los anima-
les.

En las instrucciones de uso
del aditivo y las premezclas,
deberdn indicarse las condi-
ciones de almacenamiento,
la estabilidad al someterse a
tratamiento térmico y la es-
tabilidad en el agua que seda
de beber a los animales.

La etiqueta del aditivo y la
premezcla debe indicar lo

siguiente:

«Cuando se utilicen
suplementos de
monoclorhidrato de

L-lisina, especialmente en el
caso del agua que se da de
beber a los animales, deben
tenerse en cuenta todos los
aminodcidos esenciales y
condicionalmente
esenciales con el fin de evitar
desequilibrios».
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Para la cuantificacion de la lisina en las premezclas y 5. El contenido de endotoxi-
los piensos compuestos: nas del aditivo y su capaci-
— cromatografia de intercambio i6nico con deriva- dad de polvorizacion debe-
tizacién postcolumna y detecciéon optica (IEC- rdn garantizar que la
VIS), Reglamento (CE) n.° 152/2009 (anexo III, exposicion a las endotoxi-
parte E). nas sea, como méximo, de

1 600 Ul de endotoxinas/m*

. (e .z . . 3 2
Para la cuantificacién de la lisina en el agua: de aire (3).

— cromatografia de intercambio i6nico con deriva-
tizacién postcolumna y deteccién optica (IEC-
VIS/FLD), o

— cromatograffa de intercambio i6nico con deriva-
tizacion postcolumna y deteccién optica (IEC-
VIS).

(") (1) Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es

() (2) Exposicién calculada tomando como base el nivel de endotoxinas y la capacidad de polvorizacién del aditivo con arreglo al método utilizado por la EFSA [EFSA Journal 2018;16(10):5458]; método
analitico: Farmacopea Europea 2.6.14. (endotoxinas bacterianas).

N
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Contenido | Contenido
, Especie ini Axi
Ntimero de 1 .p minimo maximo
identifica- Nombre de Composicion, formula quimica, descripcién y método animal o Edad : Fin del periodo
cion del titular de la Aditivo ’ anah’tico, categoria méxima mg/kg de pienso Otras disposiciones de autorizacion
diti autorizacién ’ de completo con un
e animales contenido de humedad
del 12 %
Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: aromatizantes
3¢320i - L-lisina base | Composicion del aditivo Todas las - - - El aditivo se incorporard al | 26 de marzo de
liquida . - . especies ienso en forma de pre- 2034
q Solucién acuosa de L-lisina con un contenido| “F P p
animales mezcla.

minimo del 50 % de L-lisina

Forma liquida

Caracterizacion de la sustancia activa

L-lisina producida por Escherichia coli NITE BP-02917
Férmula quimica: NH2-(CH2)4-CH(NH2)-COOH
Nuamero CAS: 56-87-1

Meétodo analitico (')

Para la cuantificacion de la lisina en premezclas:

— cromatografia de intercambio i6nico con deriva-
tizacién postcolumna y deteccién optica (IEC-
VIS), Reglamento (CE) n.° 152/2009 (anexo III,
parte F).

Para la cuantificacién de la lisina en el aditivo para

piensos y las premezclas (que contengan mds del

10 % de lisina):

— cromatografia de intercambio i6nico con deriva-
tizacion postcolumna y deteccién optica (IEC-
VIS/FLD): EN ISO 171380.

En las instrucciones de uso
del aditivo y las premezclas
deberdn indicarse las condi-
ciones de almacenamientoy
la estabilidad al tratamiento
térmico.

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

Enlaetiqueta dela premezc-
la deberd indicarse el grupo
funcional, el ndtmero de
identificacion, el nombre y
la cantidad afiadida de la
sustancia activa cuando el
nivel de uso propuesto en
dicha etiqueta dé lugar al re-
basamiento del contenido
mencionado en el punto 3.

¥20C'¢9 9P T1T0d
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5. Los explotadores de empre-
sas de piensos establecerdn
procedimientos operativos
y medidas organizativas pa-
ra los usuarios del aditivo y
las premezclas, con el fin de
abordar los posibles riesgos
resultantes de su uso. Cuan-
do estos riesgos no puedan
eliminarse mediante tales
procedimientos y medidas,
el aditivo y las premezclas
deberdn utilizarse con un
equipo de proteccién cuti-
neay ocular.

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es
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Contenido | Contenido
Ntmero de Nombre del aisilr:)rle:ll eo M W
1d.e{1t1ﬁca— ditular de la Aditivo Composicion, formula quimica, descripcién y método categoria E’dé.ld mglkg de pienso Otras disposiciones Fin del Penoéo
cién del N analitico. maxima de autorizaciéon
diti autorizacién de completo con un
e animales contenido de humedad
del 12 %
Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: aromatizantes
3¢321i - Monoclorhi- | Composicion del aditivo Todas las - - - El aditivo se incorporard al | 26 de marzo de
drato de . . . especies ienso en forma de pre- 2034
- Solucién acuosa de monoclorhidrato de L-lisina con | *F P p
L-lisina ) . 0 L animales mezcla.
liquido un contenido minimo del 22,4 % de L-lisina y un

contenido mdximo de humedad del 65 %

Forma liquida

Caracterizacion de la sustancia activa

Monoclorhidrato  de L-lisina producido

Escherichia coli NITE BP-02917

Férmula quimica: NH2-(CH2)4-CH(NH2)-COOH-
HCl

Namero CAS: 657-27-2

por

Meétodo analitico ()

Para la identificacién del monoclorhidrato de L-lisina

en el aditivo para piensos:

— Cddice de Sustancias Quimicas para Alimentos
(Food Chemicals Codex), <Monograffa del mono-
clorhidrato de L-lisina».

En las instrucciones de uso
del aditivo y las premezclas
deberdn indicarse las condi-
ciones de almacenamientoy
la estabilidad al tratamiento
térmico.

En la etiqueta del aditivo de-
berd indicarse lo siguiente:
«Contenido méximo
recomendado de la
sustancia activa en el
pienso completo con un
contenido de humedad del
12 %: 25 mg/kg»
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Para la cuantificacién de la lisina en el aditivo para 4. Enlaetiquetadelapremezc-
piensos y las premezclas (que contengan mds del la deberad indicarse el grupo
10 % de lisina): funcional, el ndmero de
— cromatograffa de intercambio i6nico con deriva- identificacion, el nombre y
tizacién postcolumna y deteccién optica (IEC- la cantidad afiadida de la
VIS/FLD): EN ISO 17180. sustancia activa cuando el

nivel de uso propuesto en
dicha etiqueta dé lugar al re-
basamiento del contenido
mencionado en el punto 3.

Para la cuantificacion de la lisina en premezclas:

— cromatografia de intercambio i6nico con deriva-
tizacion postcolumna y deteccién optica (IEC-
VIS), Reglamento (CE) n.° 152/2009 (anexo III,
parte F).

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es
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y1/e1

Contenido | Contenido
Namero de | Es.pec1e minimo maximo
identifica- Nombre de Composicion, formula quimica, descripcién y método animal o Edad : Fin del periodo
o titular de la Aditivo ’ P categoria L. mg/kg de pienso Otras disposiciones L
cion del L analitico. B méxima Tet de autorizacion
ditivo autorizacion e completo con un
: animales contenido de humedad
del 12 %
Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: aromatizantes
3¢322v - Monoclorhi- | Composicion del aditivo Todas las - - - El aditivo se incorporard al | 26 de marzo de
drato de . .. especies ienso en forma de pre- 2034
. Polvo de monoclorhidrato de L-lisina con un| P p P
L-lisina animales mezcla.

contenido minimo del 78 % de L-lisina y un
contenido mdximo de humedad del 1,5 %

Forma sélida

Caracterizacion de la sustancia activa

Monoclorhidrato  de L-lisina producido

Escherichia coli NITE BP-02917

Férmula quimica: NH2-(CH2)4-CH(NH2)-COOH-
HCl

Namero CAS: 657-27-2

por

Meétodo analitico ()

Para la identificacién del monoclorhidrato de L-lisina

en el aditivo para piensos:

— Cddice de Sustancias Quimicas para Alimentos
(Food Chemicals Codex), <Monograffa del mono-
clorhidrato de L-lisina».

En las instrucciones de uso
del aditivo y las premezclas
deberdn indicarse las condi-
ciones de almacenamientoy
la estabilidad al tratamiento
térmico.

En la etiqueta del aditivo de-
berd indicarse lo siguiente:
«Contenido méximo
recomendado de la
sustancia activa en el
pienso completo con un
contenido de humedad del
12 %: 25 mg/kg»
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Para la cuantificacién de la lisina en el aditivo para 4. Enlaetiquetadelapremezc-
piensos y las premezclas (que contengan mds del la deberad indicarse el grupo
10 % de lisina): funcional, el ndmero de
— cromatograffa de intercambio i6nico con deriva- identificacion, el nombre y
tizacién postcolumna y deteccién optica (IEC- la cantidad afiadida de la
VIS/FLD): EN ISO 17180. sustancia activa cuando el

nivel de uso propuesto en
dicha etiqueta dé lugar al re-
basamiento del contenido
mencionado en el punto 3.

Para la cuantificacion de la lisina en premezclas:

— cromatografia de intercambio i6nico con deriva-
tizacion postcolumna y deteccién optica (IEC-
VIS), Reglamento (CE) n.° 152/2009 (anexo III,

parte F) 5. El contenido de endotoxi-

nas del aditivo y su capaci-
dad de polvorizacion debe-
rin garantizar que la
exposicién a las endotoxi-
nas sea, como méximo, de
1 600 Ul de endotoxinas/m?
de aire (%).

(") (1) Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es

() (2) Exposicién calculada tomando como base el nivel de endotoxinas y la capacidad de polvorizacién del aditivo con arreglo al método utilizado por la EFSA [EFSA Journal 2018;16(10):5458]; método
analitico: Farmacopea Europea 2.6.14. (endotoxinas bacterianas).
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