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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2024/ 777 AL COMISIEI
din 5 martie 2024

privind autorizarea substantelor L-lizind bazd, lichidi, monoclorhidrat de L-lizind, lichidd, si
monoclorhidrat de L-lizind produse de Escherichia coli NITE BP-02917 ca aditivi in hrana tuturor
speciilor de animale

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati utilizarii in hrana animalelor, precum si
motivele si procedurile de acordare a unor astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusi o cerere de autorizare a
substantelor L-lizind concentratd lichidi, monoclorhidrat de L-lizind concentratd lichidd si monoclorhidrat de
L-lizind produse de Escherichia coli NITE BP-02917 Cererea a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare
in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea se referd la autorizarea L-lizinei concentrate lichide, a monoclorhidratului de L-lizind concentratd lichidd si a
monoclorhidratului de L-lizind produse de Escherichia coli NITE BP-02917 ca aditivi pentru hrana tuturor speciilor de
animale, solicitind ca aditivii respectivi sd fie clasificati in categoria ,aditivi nutritionali”, grupa functionald
,aminoacizi, sirurile acestora si produsele analoage” si in categoria ,aditivi senzoriali”, grupa functionald ,compusi
aromatizanti”.

(4)  In avizele sale din 27 septembrie 2022 () si din 11 mai 2023 (}), Autoritatea Europeani pentru Siguranta
Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat ci, in conditiile de utilizare propuse, L-lizina
concentratd lichidd, monoclorhidratul de L-lizind concentrati lichidd §i monoclorhidratul de L-lizind produse de
Escherichia coli NITE BP-02917, sunt sigure pentru speciile vizate, pentru consumatori si pentru mediu atunci cind
sunt utilizate atit ca aminoacizi, cat si ca compusi aromatizanti. Autoritatea si-a exprimat ingrijorarea cu privire la
administrarea simultand pe cale orald a acestor aditivi sub formd de aminoacizi in hrana pentru animale si in apa de
bdut. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, ci L-lizina concentrati lichidi, monoclorhidratul de L-lizind
concentratd lichidd si monoclorhidratul de L-lizind nu sunt considerate ca avand potentialul de a cauza toxicitate
respiratorie sau sensibilizarea pielii. Monoclorhidratul de L-lizina concentrati lichidd si monoclorhidratul de L-lizind
nu sunt considerate iritante pentru piele si ochi, in timp ce L-lizina concentrati lichidd, datoritd pH-ului sdu ridicat,
poate fi corozivd pentru piele si ochi. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd L-lizina concentratd lichida,
monoclorhidratul de L-lizind concentratd lichidd si monoclorhidratul de L-lizind produse de Escherichia coli NITE
BP-02917 reprezintd o sursd eficace de aminoacid esential L-lizind pentru speciile de animale nerumegitoare.
L-lizina suplimentard ar necesita protectie impotriva degradirii in rumen pentru a fi la fel de eficace in cazul
rumegitoarelor ca in cazul speciilor nerumegitoare. Cele trei forme ale aditivului au fost considerate, de asemenea,
eficace ca si compusi aromatizanti ai hranei pentru animale in conditiile de utilizare propuse. Autoritatea nu a
considerat cd este necesar si se prevadd cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. Ea a
verificat, de asemenea, raportul privind metoda de analizd a aditivilor in hrana pentru animale, transmis de
laboratorul de referintd infiinat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(") JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
(*) EFSA Journal 2022;20(10):7612.
(*) EFSA Journal 2023;21(6):80438.
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Denumirile ,L-lizind concentratd lichidd” si ,monoclorhidrat de L-lizind concentratd lichidd” ar trebui schimbate in
,L-lizind bazd, lichidi” si ,monoclorhidrat de L-lizind, lichidd” deoarece continutul minim de L-lizind din aditivii
respectivi este de numai 50 % si, respectiv, de 22,4 %.

Avand in vedere cele de mai sus, Comisia consideri ci L-lizina bazd, lichid, monoclorhidratul de L-lizini, lichida si
monoclorhidratul de L-lizind, produse de Escherichia coli NITE BP-02917 indeplinesc conditiile previzute la
articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. Prin urmare, este necesar si fie autorizati utilizarea aditivilor
respectivi. Comisia considerd ci trebuie luate masuri de protectie adecvate pentru a se preveni efectele adverse
asupra sanatitii utilizatorilor L-lizinei bazd, lichida.

Comisia considerd cd, atunci cand aditivii sunt utilizati ca aminoacizi si, in special, in cazul suplimentirii prin
intermediul apei de biut, este oportun sd se avertizeze utilizatorul sd ia in considerare aportul alimentar cu toti
aminoacizii esentiali si conditionat esentiali.

Comisia considerd ¢ caracteristicile fizice ale pulberii de monoclorhidrat de L-lizind in raport cu distributia
granulometricd si potentialul de a genera pulberi implicd un risc de expunere la endotoxine pentru utilizatori, prin
urmare, ar trebui stabilitd o limitare a expunerii maxime la endotoxine.

Comisia considerd cd nu existd motive de sigurantd care s impund stabilirea unor continuturi maxime pentru
utilizarea substantelor L-lizind bazd, lichidi, monoclorhidrat de L-lizini, lichidd si monoclorhidrat de L-lizini
produse de Escherichia coli NITE BP-02917 ca compusi aromatizanti. Pentru a se putea realiza un control mai bun,
continutul maxim recomandat trebuie indicat pe eticheta aditivilor pentru hrana animalelor. Atunci cind aceste
continuturi sunt depdsite, trebuie indicate anumite informatii pe eticheta preamestecurilor in cauza.

Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Substantele specificate in anexd, apartinand categoriei ,aditivi nutritionali”, grupa functionald ,aminoacizi, sirurile acestora
si produsele analoage” si categoriei ,aditivi senzoriali”, grupa functionald ,compusi aromatizanti”, sunt autorizate pentru a fi
utilizate ca aditivi in hrana animalelor in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 5 martie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/777oj
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ANEXA

Continutul | Continutul
minim maxim

Numdrul de Numele Specia sau |y o Sfarsitul
identificare | titularului Aditivul | Compozitia, formula chimic3, descrierea, metoda analiticd | categoria maxim mg/kg de hrana Alte dispozitii perioadei de
al aditivului | autorizatiei de animale completd pentru autorizare
animale cu un continut
de umiditate de 12 %
Categoria aditivi nutritionali. Grupa functionald: aminoacizi, sirurile acestora si produsele analoage
3¢320i — L-lizind Compozitia aditivului Toate — — — Pe suportul utilizat in eti-| 26 martie
bazi, lichidd speciile chetarea aditivului trebuie 2034

Solutie apoasi de L-lizind cu un continut de cel putin
50 % L-lizind

Formi lichida

Caracterizarea substantei active

L-lizind produsa de Escherichia coli NITE BP-02917
Formula chimicd: NH,-(CH,),-CH(NH,)-COOH
Numarul CAS: 56-87-1

Metoda analiticd ()

Pentru cuantificarea lizinei din preamestecuri si din

hrana combinatd pentru animale:

— cromatografie prin schimb de ioni cuplatd cu
derivatizare post-coloani si detectie optici (IEC-
VIS), Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al Comi-
siei (?) (anexa III, partea F)

Pentru cuantificarea lizinei din aditivul destinat

hranei pentru animale si din preamestecuri (care

contin peste 10 % lizind):

— cromatografie prin schimb de ioni cuplatd cu
derivatizare  post-coloand si cu  detectie

opticd (IEC-VIS/FLD) —ENISO 17180

indicat continutul de lizina.

Aditivul poate fi utilizat
prin intermediul apei de
baut.

In instructiunile de utilizare
a aditivului si a preameste-
curilor, se mentioneazd
conditiile de depozitare, sta-
bilitatea la tratament termic
si stabilitatea in apa de baut.

Eticheta aditivului i a prea-
mestecului trebuie s indice
urmdtoarele:
,Suplimentarea cu L-lizind,
indeosebi prin intermediul
apei de baut, trebuie si tind
seama de toti aminoacizii
esentiali si esentiali 1in
anumite conditii, pentru a
evita dezechilibrele.”
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Pentru cuantificarea lizinei in apa:

— cromatografie prin schimb de ioni cuplatd cu
derivatizare  post-coloand si cu  detectie
opticd (IEC-VIS/FLD); sau

— cromatografie prin schimb de ioni cuplati cu
derivatizare post-coloand si cu detectie opticd
(IEC-VIS)

Pentru utilizatorii aditivului
si ai preamestecurilor, ope-
ratorii din sectorul hranei
pentru animale trebuie sd
stabileascd proceduri ope-
rationale si masuri organi-
zatorice pentruacontracara
riscurile potentiale care re-
zultd din utilizarea lor. In
cazul in care respectivele
riscuri nu pot fi eliminate
prin astfel de proceduri si
de mdsuri, aditivul si prea-
mestecurile trebuie utilizate
cu echipamente individuale
de protectie a pielii si a
ochilor.

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referintd: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en

() Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al Comisiei din 27 ianuarie 2009 de stabilire a metodelor de esantionare si analiza pentru controlul oficial al furajelor (JO L 54, 26.2.2009, p. 1, ELL: http://data.europa.eu/elif

reg/2009/152/0j).
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Continutul | Continutul

minim maxim
Numarul de Numele Specia sau | . o Sfarsitul
identificare | titularului Aditivul | Compozitia, formula chimic3, descrierea, metoda analiticd | categoria maxim mg/kg de hrand Alte dispozitii perioadei de
al aditivului | autorizatiei de animale completd pentru autorizare
animale cu un continut
de umiditate de 12 %
Categoria aditivi nutritionali. Grupa functionali: aminoacizi, sirurile acestora si produsele analoage
3¢321i — Monoclorhi- | Compozitia aditivului Toate — — — Pe suportul utilizat in eti-| 26 martie
drat de . < . L speciile chetarea aditivului trebuie 2034
o Solutie apoasid de monoclorhidrat de L-lizind cu un O . s
L-lizing, ; . s o . de indicat continutul de lizind.
lichid continut minim de L-lizind de 22,4 % si un continut | _ .
ichidd ’ ’ ’ animale

maxim de umiditate de 65 %

Formi lichida

Caracterizarea substantei active

Monoclorhidrat de L-lizind, produs de Escherichia coli
NITE BP-02917

Formula chimicd: NH,-(CH,),-CH(NH,)-COOH-HCl
Numairul CAS: 657-27-2

Metoda analiticd ()

Pentru identificarea monoclorhidratului de L-lizind

in aditivul destinat hranei pentru animale:

— Codexul substantelor chimice din alimente (Food
Chemical Codex) ,Monografia monoclorhidratului

de L-lizind”

Aditivul poate fi utilizat
prin intermediul apei de
baut.

In instructiunile de utilizare
a aditivului si a preameste-
curilor, se mentioneazi
conditiile de depozitare, sta-
bilitatea la tratament termic
si stabilitatea in apa de baut.

Eticheta aditivului i a prea-
mestecului trebuie sd indice
urmaitoarele:
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Pentru cuantificarea lizinei din aditivul destinat

hranei pentru animale si din preamestecuri (care

contin peste 10 % lizind:

— cromatografie prin schimb de ioni cuplatd cu
derivatizare  post-coloand si cu detectie
opticd (IEC-VIS/FLD) —EN ISO 17180

Pentru cuantificarea lizinei din preamestecuri si din

hrana combinatd pentru animale:

— cromatografie prin schimb de ioni cuplatd cu
derivatizare post-coloani si detectie optici (IEC-
VIS), Regulamentul (CE) nr. 152/2009 (anexa III,
partea F)

Pentru cuantificarea lizinei in apa:

— cromatografie prin schimb de ioni cuplatd cu
derivatizare  post-coloand si cu detectie
opticd (IEC-VIS/FLD); sau

— cromatografie prin schimb de ioni cuplati cu
derivatizare post-coloand si cu detectie opticd
(IEC-VIS).

,Suplimentarea cu
monoclorhidrat de L-lizing,
indeosebi prin intermediul
apei de biut, ar trebui sd
tini seama de  toti
aminoacizii  esentiali i
conditionat esentiali pentru
a evita dezechilibrele.”

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referintd: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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Continutul | Continutul
minim maxim

Numarul de Numele Specia sau | . o Sfarsitul
identificare | titularului Aditivul | Compozitia, formula chimic3, descrierea, metoda analiticd | categoria maxim mg/kg de hrand Alte dispozitii perioadei de
al aditivului | autorizatiei de animale completd pentru autorizare
animale cu un continut
de umiditate de 12 %
Categoria aditivi nutritionali. Grupa functionali: aminoacizi, sirurile acestora si produsele analoage
3¢322v — Monoclorhi- | Compozitia aditivului Toate — — — Pe suportul utilizat in eti-| 26 martie
drat de . L . speciile chetarea aditivului trebuie 2034
o Pulbere de monoclorhidrat de L-lizind cu un continut oo . C
L-lizind L L 0 . . de indicat continutul de lizind.
minim de L-lizind de 78 % si un continut maxim de animale

umiditate de 1,5 %

Formi solidd

Caracterizarea substantei active

Monoclorhidrat de L-lizind, produs de Escherichia coli
NITE BP-02917

Formula chimicd: NH,-(CH,),-CH(NH,)-COOH-HCl
Numairul CAS: 657-27-2

Metoda analiticd ()

Pentru identificarea monoclorhidratului de L-lizind

in aditivul destinat hranei pentru animale:

— Codexul substantelor chimice din alimente (Food
Chemical Codex) ,Monografia monoclorhidratului
de L-lizind”

Pentru cuantificarea lizinei din aditivul destinat

hranei pentru animale si din preamestecuri (care

contin peste 10 % lizind:

— cromatografie prin schimb de ioni cuplati cu
derivatizare  post-coloand si cu detectie

opticd (IEC-VIS/FLD) —EN ISO 17180

Aditivul poate fi utilizat
prin intermediul apei de
baut.

In instructiunile de utilizare
a aditivului si a preameste-
curilor, se mentioneazi
conditiile de depozitare, sta-
bilitatea la tratament termic
si stabilitatea in apa de baut.

Eticheta aditivului i a prea-
mestecului trebuie sd indice
urmitoarele:
L,Suplimentarea cu
monoclorhidrat de L-lizin3,
indeosebi prin intermediul
apei de biut, ar trebui si
tini seama de  toti
aminoacizii  esentiali  si
conditionat esentiali pentru
a evita dezechilibrele.”
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Pentru cuantificarea lizinei din preamestecuri si din

hrana combinatd pentru animale:

— cromatografie prin schimb de ioni cuplatd cu
derivatizare post-coloani si detectie opticd (IEC-
VIS), Regulamentul (CE) nr. 152/2009 (anexa III,
partea F)

Pentru cuantificarea lizinei in apa:

— cromatografie prin schimb de ioni cuplatd cu
derivatizare post-coloand §i cu  detectie
opticd (IEC-VIS[FLD); sau

— cromatografie prin schimb de ioni cuplatd cu
derivatizare post-coloand si cu detectie opticd
(IEC-VIS).

Continutul de endotoxine al
aditivului si potentialul sdu
de a genera pulberi trebuie
sd asigure 0 expunere maxi-
md la endotoxine de 1 600
Ul endotoxine/m® de aer (3.

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referinta: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en

() Expunere calculatd pe baza nivelului de endotoxine si a potentialului de a genera pulberi al aditivului in conformitate cu metoda utilizatd de EFSA [EFSA Journal 2018;16(10):5458]; metoda analitica:

Farmacopeea Europeand 2.6.14 (endotoxine bacteriene).
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Continutul | Continutul

minim maxim
Numarul de Numele Specia sau | . o Sfarsitul
identificare | titularului Aditivul | Compozitia, formula chimic3, descrierea, metoda analiticd | categoria maxim mg/kg de hrand Alte dispozitii perioadei de
al aditivului | autorizatiei de animale completd pentru autorizare
animale cu un continut
de umiditate de 12 %
Categoria: aditivi senzoriali. Grupa functionald: compusi aromatizanti
3¢320i — L-lizind Compozitia aditivului Toate — — — Aditivul se adaugd in hrana| 26 martie
bazi, lichidd . < o . .| speciile pentru animale sub formd 2034
Solutie apoasd de L-lizind cu un continut de cel putin
o1 Tiix ’ ’ de de preamestec.
50 % L-lizind .
animale

Formi lichidd

Caracterizarea substantei active

L-lizind produsa de Escherichia coli NITE BP-02917
Formula chimici: NH,-(CH,),-CH(NH,)-COOH
Numdrul CAS: 56-87-1

Metoda analiticd (')

Pentru cuantificarea lizinei in preamestecuri:

— cromatografie prin schimb de ioni cuplatd cu
derivatizare post-coloand si detectie optica (IEC-
VIS), Regulamentul (CE) nr. 152/2009 (anexa III,
partea F)

Pentru cuantificarea lizinei din aditivul destinat

hranei pentru animale §i din preamestecuri (care

contin peste 10 % lizind:

— cromatografie prin schimb de ioni cuplatd cu
derivatizare post-coloand si cu detectie
opticd (IEC-VIS[FLD) — EN ISO 171380.

A se mentiona conditiile de
depozitare si stabilitatea la
tratament termic in instruc-
tiunile de utilizare a aditivu-
lui si a preamestecurilor.

Pe eticheta aditivului se in-
dicd urmdtoarele:

»Continut maxim
recomandat de substantd
activd in hrana completd
pentru animale cu un
continut de umiditate de
12 %: 25 mg/kg”

Grupa functionald, numai-
rul de identificare, denumi-
reasi cantitatea addugatd ale
substantei active se indici
pe eticheta preamestecului
in cazul in care nivelul de
utilizare de pe eticheta prea-
mestecului ar conduce la de-
pisirea continutului men-
tionat la punctul 3.

¥20T¢9 “10(
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5. Pentru utilizatorii aditivului
si ai preamestecurilor, ope-
ratorii din sectorul hranei
pentru animale trebuie sd
stabileascd proceduri ope-
rationale si masuri organi-
zatorice pentruacontracara
riscurile potentiale care re-
zultd din utilizarea lor. In
cazul in care respectivele
riscuri nu pot fi eliminate
prin astfel de proceduri si
de mdsuri, aditivul si prea-
mestecurile trebuie utilizate
cu echipamente individuale
de protectie a pielii si a
ochilor.

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referintd: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en
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Continutul | Continutul
minim maxim

Numarul de Numele Specia sau | . o Sfarsitul
identificare | titularului Aditivul | Compozitia, formula chimic3, descrierea, metoda analiticd | categoria maxim mg/kg de hrand Alte dispozitii perioadei de
al aditivului | autorizatiei de animale completd pentru autorizare
animale cu un continut
de umiditate de 12 %
Categoria: aditivi senzoriali. Grupa functionald: compusi aromatizanti
3¢321i — Monoclorhi- | Compozitia aditivului Toate — — — Aditivul se adaugd in hrana| 26 martie
drat de . < . o speciile entru animale sub forma 2034
o Solutie apoasid de monoclorhidrat de L-lizind cu un P b
L-lizing, ; . s o . de de preamestec.
L1 continut minim de L-lizind de 22,4 % si un continut | _ .
lichida ’ ’ ’ animale

maxim de umiditate de 65 %

Formi lichida

Caracterizarea substantei active

Monoclorhidrat de L-lizind, produs de Escherichia coli
NITE BP-02917

Formula chimicd: NH,-(CH,),-CH(NH,)-COOH-HCl
Numairul CAS: 657-27-2

Metoda analiticd ()

Pentru identificarea monoclorhidratului de L-lizind

in aditivul destinat hranei pentru animale:

— Codexul substantelor chimice din alimente (Food
Chemical Codex) ,Monografia monoclorhidratului
de L-lizind”

A se mentiona conditiile de
depozitare si stabilitatea la
tratament termic in instruc-
tiunile de utilizare a aditivu-
lui si a preamestecurilor.

Pe eticheta aditivului se in-
dicd urmatoarele:

»Continut maxim
recomandat de substantd
activd in hrana completd
pentru animale cu un
continut de umiditate de
12 %: 25 mg/kg”

¥20T¢9 “10(
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Pentru cuantificarea lizinei din aditivul destinat 4. Grupa functionald, numa-
hranei pentru animale si din preamestecuri (care rul de identificare, denumi-
contin peste 10 % lizind: rea si cantitatea addugati ale
— cromatografie prin schimb de ioni cuplatd cu substantei active se indicd
derivatizare  post-coloand si cu detectie pe eticheta preamestecului
opticd (IEC-VIS/FLD) —EN ISO 17180 in cazul in care nivelul de

utilizare de pe eticheta prea-
mestecului ar conduce la de-
pasirea continutului men-
tionat la punctul 3.

Pentru cuantificarea lizinei in preamestecuri:

— cromatografie prin schimb de ioni cuplatd cu
derivatizare post-coloani si detectie opticd (IEC-
VIS), Regulamentul (CE) nr. 152/2009 (anexa III,
partea F).

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referinga: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

lo/z//]yzog/idunr Sazfa/noedomaerep//:dny 19

y1/e1

Continutul | Continutul
minim maxim

Numarul de Numele Specia sau | . o Sfarsitul
identificare | titularului Aditivul | Compozitia, formula chimic3, descrierea, metoda analiticd | categoria maxim mg/kg de hrand Alte dispozitii perioadei de
al aditivului | autorizatiei de animale completd pentru autorizare
animale cu un continut
de umiditate de 12 %
Categoria: aditivi senzoriali. Grupa functionald: compusi aromatizanti
3¢322v — Monoclorhi- | Compozitia aditivului Toate — — — Aditivul se adaugd in hrana| 26 martie
drat de . L . speciile entru animale sub forma 2034
o Pulbere de monoclorhidrat de L-lizina cu un continut | °P b
L-lizind s s o . . de de preamestec.
minim de L-lizind de 78 % si un continut maxim de animale

umiditate de 1,5 %

Formi solidd

Caracterizarea substantei active

Monoclorhidrat de L-lizind, produs de Escherichia coli
NITE BP-02917

Formula chimicd: NH,-(CH,),-CH(NH,)-COOH-HCl
Numairul CAS: 657-27-2

Metoda analiticd ()

Pentru identificarea monoclorhidratului de L-lizind

in aditivul destinat hranei pentru animale:

— Codexul substantelor chimice din alimente (Food
Chemical Codex) ,Monografia monoclorhidratului
de L-lizind”

A se mentiona conditiile de
depozitare si stabilitatea la
tratament termic in instruc-
tiunile de utilizare a aditivu-
lui si a preamestecurilor.

Pe eticheta aditivului se in-
dicd urmatoarele:

»Continut maxim
recomandat de substantd
activd in hrana completd
pentru animale cu un
continut de umiditate de
12 %: 25 mg/kg”

¥20T¢9 “10(
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Pentru cuantificarea lizinei din aditivul destinat

hranei pentru animale si din preamestecuri (care

contin peste 10 % lizind:

— cromatografie prin schimb de ioni cuplatd cu
derivatizare  post-coloand si cu detectie
opticd (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180]

Pentru cuantificarea lizinei in preamestecuri:

— cromatografie prin schimb de ioni cuplatd cu
derivatizare post-coloani si detectie opticd (IEC-
VIS), Regulamentul (CE) nr. 152/2009 (anexa III,
partea F).

Grupa functionald, numai-
rul de identificare, denumi-
reasi cantitatea addugatd ale
substantei active se indicd
pe eticheta preamestecului
in cazul in care nivelul de
utilizare de pe eticheta prea-
mestecului ar conduce la de-
pasirea continutului men-
tionat la punctul 3.

Continutul de endotoxine al
aditivului si potentialul sdu
de a genera pulberi trebuie
sd asigure o expunere maxi-
mi la endotoxine de 1 600
Ul endotoxine/m’ de aer ().

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referingi: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en

() Expunere calculatd pe baza nivelului de endotoxine si a potentialului de a genera pulberi al aditivului in conformitate cu metoda utilizatd de EFSA [EFSA Journal 2018;16(10):5458]; metoda analitica:
Farmacopeea Europeand 2.6.14. (endotoxine bacteriene).
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

	Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2024/777 al Comisiei din 5 martie 2024 privind autorizarea substanțelor L-lizină bază, lichidă, monoclorhidrat de L-lizină, lichidă, și monoclorhidrat de L-lizină produse de Escherichia coli NITE BP-02917 ca aditivi în hrana tuturor speciilor de animale 
	ANEXĂ 


