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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2024/777 DA COMISSAO
de 5 de margo de 2024

relativo a autorizagio de base de L-lisina liquida, monocloridrato de L-lisina liquido e monocloridrato
de L-lisina produzidos por Escherichia coli NITE BP-02917 como aditivos em alimentos para todas as
espécies animais

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimenta¢do animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagio animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagio.

(2)  Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de autorizacio
para o concentrado liquido de L-lisina, o concentrado liquido de monocloridrato de L-lisina e o monocloridrato de
L-lisina produzidos por Escherichia coli NITE BP-02917. O pedido foi acompanhado dos dados e documentos
exigidos nos termos do artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(3) O pedido refere-se a autoriza¢io do concentrado liquido de L-lisina, do concentrado liquido de monocloridrato de
L-lisina e do monocloridrato de L-lisina produzidos por Escherichia coli NITE BP-02917 como aditivos em alimentos
para todas as espécies animais, solicitando que esses aditivos sejam classificados na categoria «aditivos nutritivos», no
grupo funcional «aminodcidos, os seus sais e andlogos», e na categoria «aditivos organoléticos», grupo funcional
«substancias aromatizantes».

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, nos seus pareceres de
27 de setembro de 2022 (%) e de 11 de maio de 2023 (*), que, nas condi¢des de utilizagdo propostas, o concentrado
liquido de L-lisina, o concentrado liquido de monocloridrato de L-lisina e 0 monocloridrato de L-lisina produzidos
por Escherichia coli NITE BP-02917 sdo seguros para as espécies visadas, para os consumidores e para o ambiente
quando utilizados como aminoédcidos e como substincias aromatizantes. A Autoridade manifestou preocupacdes
quanto a administragdo oral simultanea destes aditivos como aminodcidos nos alimentos para animais e na dgua de
abeberamento. Concluiu igualmente que o concentrado liquido de L-lisina, o concentrado liquido de
monocloridrato de L-lisina e o monocloridrato de L-lisina ndo sio suscetiveis de causar toxicidade respiratéria ou
sensibiliza¢do cutinea. O concentrado liquido de monocloridrato de L-lisina e o monocloridrato de L-lisina ndo sdo
considerados irritantes cutdneos e oculares, ao passo que o concentrado liquido de L-lisina, devido ao seu pH
elevado, pode ser corrosivo para a pele e os olhos. A Autoridade concluiu ainda que o concentrado liquido de
L-lisina, o concentrado liquido de monocloridrato de L-lisina e o monocloridrato de L-lisina produzidos por
Escherichia coli NITE BP-02917 sdo uma fonte eficaz do aminoédcido essencial L-lisina para espécies animais ndo
ruminantes. Para que o suplemento de L-lisina seja tdo eficaz nas espécies ruminantes como nas ndo ruminantes,
esta necessita de estar protegida contra a degradacio no rimen. As trés formas do aditivo foram igualmente
consideradas eficazes como substincias aromatizantes em alimentos para animais nas condicdes de utilizagdo
propostas. A Autoridade considerou que ndo é necessario estabelecer requisitos especificos de monitorizagdo pos-
-comercializagdo. Corroborou ainda o relatorio sobre o método de andlise dos aditivos para a alimentagdo animal
apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal, vol. 20, n.° 10, artigo 7612, 2022.
() EFSA Journal, vol. 21, n.° 6, artigo 8048, 2023.
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As denominagdes «concentrado liquido de L-lisina» e «concentrado liquido de monocloridrato de L-lisina» devem ser
alteradas para «base de L-lisina liquida» e «monocloridrato de L-lisina liquido», uma vez que o teor minimo de L-lisina
destes aditivos ¢ de apenas 50 % e 22,4 %, respetivamente.

Tendo em conta o que precede, a Comissdo considera que a base de L-lisina liquida, o monocloridrato de L-lisina
liquido, e o monocloridrato de L-lisina produzidos por Escherichia coli NITE BP-02917, satisfazem as condicdes
previstas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.> 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizacdo destes
aditivos. A Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de protecio adequadas para evitar efeitos adversos
na satide dos utilizadores da base de L-lisina liquida.

Considera ainda que, quando os aditivos sdo utilizados como aminoacidos e, em especial, no caso da suplementacio
através da dgua de abeberamento, é adequado alertar o utilizador para que tenha em conta o fornecimento de todos
os aminodcidos essenciais e condicionalmente essenciais no regime alimentar.

A Comissdo considera igualmente que as caracteristicas fisicas do p6 de monocloridrato de L-lisina relativamente a
distribui¢do granulométrica e ao potencial de formacio de poeiras implicam um risco de exposigdo dos utilizadores
a endotoxinas, pelo que deve ser definido uma limitacdo da exposi¢do madxima as endotoxinas.

A Comissdo entende que ndo existem motivos de seguranca que exijam a fixa¢do de teores maximos para a utilizagdo
da base de L-lisina liquida, do monocloridrato de L-lisina liquido, e do monocloridrato de L-lisina produzidos por
Escherichia coli NITE BP-02917 como substincias aromatizantes. A fim de permitir um melhor controlo, o teor
méximo recomendado deve ser indicado no rétulo dos aditivos para a alimentagdo animal. Se esse teor for
ultrapassado, devem ser indicadas determinadas informagdes no rétulo das pré-misturas em causa.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

As substancias especificadas no anexo, pertencentes a categoria «aditivos nutritivos», grupo funcional «<aminodcidos, os seus
sais e andlogos», e a categoria «aditivos organoléticos», grupo funcional «substancias aromatizantes», sio autorizadas como
aditivos na alimentacdo animal nas condi¢des estabelecidas no mesmo anexo.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 5 de mar¢o de 2024.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO
Teor Teor
Niamero de | Nome do e o - ; Espécie ou MIMMO | maximo . .
R - Composicdo, formula quimica, descri¢gdo e método . Idade o Fim do periodo
identificacdo | detentor da Aditivo i categoria L kg de aliment Outras disposicdes d N
do aditivo | autorizacio anafitico animal | Maxima | MK de aumento e autorizacdo
§ completo com um teor
de humidade de 12 %
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: aminodcidos, os seus sais e andlogos
3¢320i — Base de Composicdo do aditivo Todas as — — — O teor de lisina deve ser in- | 26 de marco de
L-lisina ~ . . espécies dicado narotulagem do adi- 2034
Kaui Solucdo aquosa de L-lisina com um teor minimo de .
iquida tivo.

50 % de L-lisina

Forma liquida

Caracterizagio da substancia ativa

L-lisina produzida por Escherichia coli NITE BP-02917
Férmula quimica: NH,-(CH,),-CH(NH,)-COOH
Nuamero CAS: 56-87-1

Meétodo analitico ()

Para a quantificagdo da lisina em pré-misturas e

alimentos compostos para animais:

— cromatografia de troca idnica com derivatizacio
po6s-coluna e detegdo Otica (IEC-VIS), Regula-
mento (CE) n° 152/2009 da Comissio (?)
(anexo III, parte F)

Para a quantificacdo da lisina nos aditivos para

alimentagdo animal e em pré-misturas (que

contenham mais de 10 % de lisina):

— cromatografia de troca i6nica com derivatizagio
pds-coluna e detecdo 6tica (IEC-VIS/FLD) — EN
ISO 17180

O aditivo pode ser utilizado
através da dgua de abebera-
mento.

Nas instrucdes de utilizacio
do aditivo e das pré-mistu-
ras devem indicar-se as con-
di¢Bes de armazenamento e
aestabilidade ao tratamento
térmico e a estabilidade na
dgua de abeberamento.

No rétulo do aditivo e das
pré-misturas deve ser indi-
cado o seguinte:

«A  suplementagio com
L-lisina,  particularmente
através da  dgua de

abeberamento, deve ter em
conta todos os aminoécidos
essenciais e
condicionalmente
essenciais de modo a evitar
desequilibrios».
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Para a quantificacdo da lisina na dgua: 5. Para os utilizadores do adi-
— cromatografia de troca iénica com derivatizagio tivo e das pré-misturas, os
pos-coluna e detegido Stica (IEC-VIS/FLD); ou operadores das empresas
— cromatografia de troca iénica com derivatizagdo do setor dos alimentos para
pos-coluna e detegdo dtica (IEC-VIS). animais devem estabelecer

procedimentos  operacio-
nais e medidas organizati-
vas a fim de minimizar os
potenciais riscos resultantes
da sua utilizacio. Quando
esses procedimentos e me-
didas ndo eliminarem ou
minimizarem esses riscos,
o aditivo e as pré-misturas
devem ser utilizados com
equipamento de protecdo
individual cutinea e ocular.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratdrio de referéncia: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
-evaluation-reports_en

() Regulamento (CE) n.° 152/2009 da Comissdo, de 27 de janeiro de 2009, que estabelece os métodos de amostragem e andlise para o controlo oficial dos alimentos para animais (JO L 54 de 26.2.2009, p. 1; ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/152/0j).
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Teor Teor
Ndmero de | Nome do icio. £ (mica. descrica tod Espécie ou d MIMMO | maximo ) .
identificacdo | detentor da Aditivo Composicio, férmula quimica, descrigio e método categoria ldade : Outras disposigdes Fim do periodo
o aditi torizaci analitico ial méxima | mg/kg de alimento de autoriza¢io
o aditivo | autorizagio anima completo com um teor
de humidade de 12 %
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: aminodcidos, os seus sais e andlogos
3¢321i — Monoclori- | Composigio do aditivo Todas as . — — O teor de lisina deve ser in- | 26 de marco de
drato de N . - espécies dicado na rotulagem do adi- 2034
P g
. Solucdo aquosa de monocloridrato de L-lisina com L .
L-lisina . 0 e animais tivo.
liquido um teor minimo de 22,4 % de L-lisina e um teor

méximo de humidade de 65 %

Forma liquida

Caracterizagio da substdncia ativa

Monocloridrato de L-lisina produzido por Escherichia
coli NITE BP-02917

Férmula quimica: NH,-(CH,),-CH(NH,)-COOH-HCI
Namero CAS: 657-27-2

Meétodo analitico (')

Para a identificacio do monocloridrato de L-lisina no

aditivo para alimentagdo animal:

— Monografia do monocloridrato de L-lisina do
Food Chemical Codex

O aditivo pode ser utilizado
através da dgua de abebera-
mento.

Nas instrucdes de utilizacio
do aditivo e das pré-mistu-
ras devem indicar-se as con-
di¢bes de armazenamento e
aestabilidade ao tratamento
térmico e a estabilidade na
dgua de abeberamento.

No rétulo do aditivo e das
pré-misturas deve ser indi-
cado o seguinte:
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Para a quantificagdo da lisina nos aditivos para

alimentagdo animal e em pré-misturas (que

contenham mais de 10 % de lisina):

— cromatografia de troca iénica com derivatizagio
p6s-coluna e detegdo dtica (IEC-VIS/FLD) — EN
ISO 17180;

Para a quantificagdo da lisina em pré-misturas e

alimentos compostos para animais:

— cromatografia de troca iénica com derivatizagio
pos-coluna e detecdo Otica (IEC-VIS), Regula-
mento (CE) n.° 152/2009 (anexo III, parte F);

Para a quantifica¢do da lisina na dgua:

— cromatografia de troca idnica com derivatizacio
pos-coluna e detegdo dtica (IEC-VIS[FLD); ou

— cromatografia de troca iénica com derivatizagio
pés-coluna e detegio 6tica (IEC-VIS).

«A  suplementagio com
monocloridrato de L-lisina,
particularmente através da
dgua de abeberamento,
deve ter em conta todos os
aminodcidos essenciais e
condicionalmente
essenciais de modo a evitar
desequilibrios».

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

-evaluation-reports_en
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Teor Teor
Ndmero de | Nome do s - - . Espécie ou MIMMO | maximo ) .
identificacdo | detentor da Aditivo Composigao, formula quimica, descricdo e método categoria Idade : Outras disposigdes Fim do periodo
o aditi torizaci analitico ial méxima | mg/kg de alimento de autoriza¢io
o aditivo | autorizagio anima completo com um teor
de humidade de 12 %
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: aminodcidos, os seus sais e andlogos
3¢322v — Monoclori- | Composigio do aditivo Todas as . — — O teor de lisina deve ser in- | 26 de marco de
drato de . . . espécies dicado na rotulagem do adi- 2034
- P6 de monocloridrato de L-lisina com um teor L .
L-lisina animais tivo.

minimo de 78 % de L-lisina e um teor maximo de
humidade de 1,5 %

Forma sélida

Caracterizagio da substdncia ativa

Monocloridrato de L-lisina produzido por Escherichia
coli NITE BP-02917

Férmula quimica: NH,-(CH,),-CH(NH,)-COOH-HCI
Namero CAS: 657-27-2

Meétodo analitico (')

Para a identificacio do monocloridrato de L-lisina no

aditivo para alimentagdo animal:

— Monografia do monocloridrato de L-lisina do
Food Chemical Codex

Para a quantificagdo da lisina nos aditivos para

alimentagdo animal e em pré-misturas (que

contenham mais de 10 % de lisina):

— cromatografia de troca iénica com derivatizagio
pos-coluna e detegdo otica (IEC-VIS[FLD) — EN
ISO 17180;

O aditivo pode ser utilizado
através da dgua de abebera-
mento.

Nas instrucdes de utilizacdo
do aditivo e das pré-mistu-
ras devem indicar-se as con-
di¢des de armazenamento e
aestabilidade ao tratamento
térmico e a estabilidade na
dgua de abeberamento.

No rétulo do aditivo e das
pré-misturas deve ser indi-
cado o seguinte:

«A  suplementacio com
monocloridrato de L-lisina,
particularmente através da
dgua de abeberamento,
deve ter em conta todos os
aminoacidos essenciais e
condicionalmente
essenciais de modo a evitar
desequilibrios».
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Para a quantificagdo da lisina em pré-misturas e

alimentos compostos para animais:

— cromatografia de troca i6nica com derivatizagio
pés-coluna e detecio Otica (IEC-VIS), Regula-
mento (CE) n.° 152/2009 (anexo III, parte F);

Para a quantificacio da lisina na dgua:

— cromatografia de troca iénica com derivatizagio
pos-coluna e detegdo Gtica (IEC-VIS/FLD); ou

— cromatografia de troca iénica com derivatizagio
pos-coluna e detegio 6tica (IEC-VIS).

O teor de endotoxinas do
aditivo e o seu potencial de
formacio de poeiras devem
garantir uma exposi¢do ma-
xima as endotoxinas de
1 600 Ul de endotoxinas/m’
dear ().

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratdrio de referéncia: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

-evaluation-reports_en

(%) Exposicdo calculada com base no teor de endotoxinas e no potencial de formagdo de poeiras do aditivo de acordo com o método usado pela EFSA (EFSA Journal, vol. 16, n.° 10, artigo 5458, 2018); método

analitico: Farmacopeia Europeia 2.6.14 (endotoxinas bacterianas).
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Teor Teor
Ndmero de | Nome do s . - . Espécie ou MIMMO | maximo ) .
A . Composicdo, férmula quimica, descrigdo e método . Idade o Fim do periodo
identificacdo | detentor da Aditivo i categoria . ko de aliment Outras disposicdes d N
do aditivo autorizacio anatitico anima] | Mmaxuma mglkg de alimento ¢ autorizacdo
§ completo com um teor
de humidade de 12 %
Categoria: aditivos organoléticos. Grupo funcional: substincias aromatizantes
3¢320i — Base de Composicdo do aditivo Todasas | — — — O aditivo deve ser incorpo- | 26 de marco de
L-lisina N . . espécies rado nos alimentos para 2034
Faui Solucdo aquosa de L-lisina com um teor minimo de L .
iquida animais animais sob a forma de

50 % de L-lisina

Forma liquida

Caracterizagio da substancia ativa

L-lisina produzida por Escherichia coli NITE BP-02917
Férmula quimica: NH,-(CH,),-CH(NH,)-COOH
Namero CAS: 56-87-1

Meétodo analitico ()

Para a quantificacdo da lisina nas pré-misturas:

— cromatografia de troca idnica com derivatizacio
po6s-coluna e detegdo Otica (IEC-VIS), Regula-
mento (CE) n.° 152/2009 (anexo III, parte F);

Para a quantificagdo da lisina nos aditivos para

alimentagdo animal e em pré-misturas (que

contenham mais de 10 % de lisina):

— cromatografia de troca iénica com derivatizagio
pos-coluna e detecdo 6tica (IEC-VIS/FLD) — EN
ISO 17180.

pré-mistura.

Nas instrucdes de utilizacio
do aditivo e das pré-mistu-
ras, devem indicar-se as
condi¢des de armazena-
mento e a estabilidade ao
tratamento térmico.

No rétulo do aditivo, deve
ser indicado o seguinte:
«Teor maximo
recomendado da substancia
ativa no alimento completo
com um teor de humidade
de 12 %: 25 mg/kg».

O grupo funcional, o niime-
ro de identifica¢do, o nome
e a quantidade adicionada
de substancia ativa devem
ser indicados no rétulo da
pré-mistura sempre que o
nivel de utilizagdo no rétulo
da pré-mistura tenha como
resultado um teor superior
ao referido no ponto 3.
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5. Para os utilizadores do adi-
tivo e das pré-misturas, os
operadores das empresas
do setor dos alimentos para
animais devem estabelecer
procedimentos  operacio-
nais e medidas organizati-
vas a fim de minimizar os
potenciais riscos resultantes
da sua utilizacio. Quando
esses procedimentos e me-
didas ndo eliminarem ou
minimizarem esses riscos,
o aditivo e as pré-misturas
devem ser utilizados com
equipamento de protecdo
individual cutinea e ocular.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratdrio de referéncia: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
-evaluation-reports_en
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Teor Teor
Ndmero de | Nome do s - - . Espécie ou MIMMO | maximo ) .
A . Composicdo, férmula quimica, descrigdo e método . Idade o Fim do periodo
identificacdo | detentor da Aditivo i categoria . ko de aliment Outras disposicdes d N
do aditivo autorizacio anatitico anima] | Mmaxuma mglkg de alimento ¢ autorizacdo
§ completo com um teor
de humidade de 12 %
Categoria: aditivos organoléticos. Grupo funcional: substincias aromatizantes
3¢321i — Monoclori- | Composigio do aditivo Todas as . — — O aditivo deve ser incorpo- | 26 de marco de
drato de N . . espécies rado nos alimentos para 2034
. Solucdo aquosa de monocloridrato de L-lisina com L L
L-lisina e 0 A animais animais sob a forma de
P um teor minimo de 22,4 % de L-lisina e um teor P
liquido pré-mistura.

méximo de humidade de 65 %

Forma liquida

Caracterizagio da substdncia ativa

Monocloridrato de L-lisina produzido por Escherichia
coli NITE BP-02917

Férmula quimica: NH,-(CH,),-CH(NH,)-COOH-HCI
Namero CAS: 657-27-2

Meétodo analitico (')

Para a identificacio do monocloridrato de L-lisina no
aditivo para alimentagdo animal:
— Monografia do monocloridrato de L-lisina do

Food Chemical Codex

Nas instrucdes de utilizacio
do aditivo e das pré-mistu-
ras, devem indicar-se as
condi¢bes de armazena-
mento e a estabilidade ao
tratamento térmico.

No rétulo do aditivo, deve
ser indicado o seguinte:
«Teor maximo
recomendado da substancia
ativa no alimento completo
com um teor de humidade
de 12 %: 25 mg/kg».
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Para a quantificagdo da lisina nos aditivos para 4. Ogrupo funcional, o niime-
alimentagdo animal e em pré-misturas (que ro de identificagdo, o nome
contenham mais de 10 % de lisina): e a quantidade adicionada
— cromatografia de troca idnica com derivatizacio de substancia ativa devem
pos-coluna e detecdo Otica (IEC-VIS[FLD) — EN ser indicados no rétulo da
ISO 17180; pré-mistura sempre que o

nivel de utilizagdo no rétulo
da pré-mistura tenha como
resultado um teor superior
ao referido no ponto 3.

Para a quantificacdo da lisina nas pré-misturas:

— cromatografia de troca iénica com derivatizagio
pés-coluna e detecio Otica (IEC-VIS), Regula-
mento (CE) n.° 152/2009 (anexo III, parte F).

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratdrio de referéncia: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
-evaluation-reports_en
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Teor Teor
Ndmero de | Nome do s - - . Espécie ou MIMMO | maximo ) .
A . Composicdo, férmula quimica, descrigdo e método . Idade o Fim do periodo
identificacdo | detentor da Aditivo i categoria . ko de aliment Outras disposicdes d N
do aditivo autorizacio anatitico anima] | Mmaxuma mglkg de alimento ¢ autorizacdo
§ completo com um teor
de humidade de 12 %
Categoria: aditivos organoléticos. Grupo funcional: substincias aromatizantes
3¢322v — Monoclori- | Composigio do aditivo Todas as . — — O aditivo deve ser incorpo- | 26 de marco de
drato de . . . espécies rado nos alimentos para 2034
- P6 de monocloridrato de L-lisina com um teor L L
L-lisina animais animais sob a forma de

minimo de 78 % de L-lisina e um teor maximo de
humidade de 1,5 %

Forma sélida

Caracterizagio da substdncia ativa

Monocloridrato de L-lisina produzido por Escherichia
coli NITE BP-02917

Férmula quimica: NH,-(CH,),-CH(NH,)-COOH-HCI
Namero CAS: 657-27-2

Meétodo analitico (')

Para a identificacio do monocloridrato de L-lisina no
aditivo para alimentagdo animal:
— Monografia do monocloridrato de L-lisina do

Food Chemical Codex

pré-mistura.

Nas instrucdes de utilizacio
do aditivo e das pré-mistu-
ras, devem indicar-se as
condi¢bes de armazena-
mento e a estabilidade ao
tratamento térmico.

No rétulo do aditivo, deve
ser indicado o seguinte:
«Teor maximo
recomendado da substancia
ativa no alimento completo
com um teor de humidade
de 12 %: 25 mg/kg».
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Para a quantificagdo da lisina nos aditivos para

alimentagdo animal e em pré-misturas (que

contenham mais de 10 % de lisina):

— cromatografia de troca iénica com derivatizagdo
pos-coluna e detecdo Otica (IEC-VIS[FLD) — EN
ISO 17180;

Para a quantificacdo da lisina nas pré-misturas:

— cromatografia de troca iénica com derivatizagio
pos-coluna e detegdo Otica (IEC-VIS), Regula-
mento (CE) n.° 152/2009 (anexo III, parte F).

O grupo funcional, o niime-
ro de identificag¢do, o nome
e a quantidade adicionada
de substancia ativa devem
ser indicados no rétulo da
pré-mistura sempre que o
nivel de utilizagdo no rétulo
da pré-mistura tenha como
resultado um teor superior
ao referido no ponto 3.

O teor de endotoxinas do
aditivo e o seu potencial de
formagdo de poeiras devem
garantir uma exposi¢do ma-
xima as endotoxinas de
1 600 Ulde endotoxinas/m’
dear ().

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratdrio de referéncia: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

-evaluation-reports_en

(%) Exposicdo calculada com base no teor de endotoxinas e no potencial de formagdo de poeiras do aditivo de acordo com o método usado pela EFSA (EFSA Journal, vol. 16, n.° 10, artigo 5458, 2018); método

analitico: Farmacopeia Europeia 2.6.14 (endotoxinas bacterianas).
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