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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2022/1525 DA COMISSAO
de 13 de setembro de 2022

relativo a autorizagio do monocloridrato de L-lisina e do sulfato de L-lisina produzido por
fermentacio com Corynebacterium glutamicum CGMCC 14498 como aditivos em alimentos para
animais de todas as espécies

(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 alimentagdo animal (*), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

N

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condicdes 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 monocloridrato de L-lisina e o sulfato de L-lisina. Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos
exigidos nos termos do artigo 7.°, n.° 3, do referido regulamento.

(3) O pedido diz respeito a autorizagdio do monocloridrato de L-lisina e do sulfato de L-lisina produzido por
fermentagdo com Corynebacterium glutamicum CGMCC 14498 como aditivos em alimentos para animais de todas as
espécies, a classificar na categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos», grupo funcional <aminodcidos, os
seus sais e andlogos».

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de 10 de novembro
de 2021 (?), que, nas condigdes de utilizagdo propostas, o monocloridrato de L-lisina e o sulfato de L-lisina
produzido por fermentagdo com Corynebacterium glutamicum CGMCC 14498, quando sdo usados em quantidades
adequadas como suplementos de regimes alimentares, ndo tém efeitos adversos na sadde animal, na seguranca dos
consumidores nem no ambiente. No que diz respeito a seguranga do utilizador desses aditivos, a Autoridade ndo
pode chegar a uma conclusdo sobre a possibilidade de o monocloridrato de L-lisina ser toxico por inalagdo nem
sobre a possibilidade de 0 monocloridrato de L-lisina e o sulfato de L-lisina serem irritantes para a pele ou para os
olhos ou de serem sensibilizantes cutdneos. Além disso, a Autoridade concluiu que estes aditivos sdo considerados
uma fonte eficaz do aminoécido essencial L-lisina na alimentac¢io animal e que, para serem eficazes nos ruminantes,
os aditivos devem ser protegidos contra a degradagdo no rimen. A Autoridade considera que ndo é necessirio
estabelecer requisitos especificos de monitorizagdo pds-comercializagdo. Corroborou igualmente os relatérios sobre
o método de andlise dos aditivos em alimentos para animais apresentados pelo laboratério de referéncia instituido
pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(5)  Tendo em conta o parecer da Autoridade, a Comissdo considera, por conseguinte, que devem ser tomadas medidas
de protegdo adequadas para evitar efeitos adversos na satide humana, em especial no que respeita aos utilizadores
dos aditivos.

(6) A avaliagdo do monocloridrato de L-lisina e do sulfato de L-lisina produzido por fermentacio com Corynebacterium
glutamicum CGMCC 14498 revela que estdo preenchidas as condi¢bes de autorizagio referidas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo dessas substéncias, tal como
especificado no anexo do presente regulamento.

(7)  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,

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(12):6980.
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
As substéncias especificadas no anexo, pertencentes a categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e ao grupo
funcional «aminodcidos, os seus sais e andlogos», sio autorizadas como aditivos na alimentacdo animal nas condicdes
estabelecidas nesse anexo.

Artigo 2.0

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

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 13 de setembro de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Teor minimo

Teor maximo

Nuamero de Nome do Composicio. férmula quimica Espécie ou Idade Fim do
identificacdo | detentor da Aditivo des CI; ) 5(9) e método a(rllah'tico’ categoria mixima | ™8 de aditivo/kg de alimento Outras disposicdes periodo de
do aditivo | autorizagdo ¢ animal completo com um teor de autoriza¢do
humidade de 12%
Categoria: aditivos nutritivos Grupo funcional: aminodcidos, os seus sais e andlogos
3¢322iii - Monocloridrato | Composicdo do aditivo Todas as - - - O teor de L-lisina deve ser indica- | 4.10.2032
de L-lisina espécies do na rotulagem do aditivo.

Preparagdo de monocloridrato de
L-lisina com um teor minimo de
78,8% de L-lisina e um teor de
humidade < 1%.

Forma pulverulenta

Caracterizagdo da substdncia ativa
Monocloridrato de L-lisina
produzido por fermentagio com

Corynebacterium glutamicum
CGMCC 14498

Férmula quimica: C¢H,5CIN,O,
Numero CAS: 657-27-2

Meétodos analiticos ()

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

— «Monografia do monoclori-
drato de L-lisina» do Food Che-
mical Codex

O aditivo pode ser utilizado atra-
vés da dgua de abeberamento.

. Mencdes que devem constar da

rotulagem do aditivo e das pré-
-misturas: «A  suplementagdo
com L-lisina, particularmente
através da dgua de abeberamento,
deve ter em conta todos os ami-
noacidos essenciais e condicio-
nalmente essenciais de modo a
evitar desequilibrios.».

Para os utilizadores do aditivo e
das pré-misturas, os operadores
das empresas do setor dos alimen-
tos para animais devem estabele-
cer procedimentos operacionais e
medidas organizativas a fim de
minimizar os potenciais riscos as-
sociados a inala¢do e ao contacto
ocular ou cutineo. Se os riscos
ndo puderem ser eliminados ou
reduzidos ao minimo através des-
tes procedimentos e medidas, o
aditivo e as pré-misturas devem
ser utilizados com equipamento
de protegdo individual, incluindo
equipamento de protegdo ocular,
cutdnea e respiratoria.
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Para a quantificacdo da lisina no
aditivo para alimentagdo animal e
em pré-misturas que contenham
mais de 10% de lisina:

— cromatografia de troca idnica
com derivatizacdo pds-coluna
e detecdo Otica (IEC-VIS/FLD)
— ENISO 17180.

Para a quantifica¢do da lisina em
pré-misturas, alimentos compostos
para animais e matérias-primas
para alimentagdo animal:

— cromatografia de troca idnica
com derivatiza¢do pds-coluna
e detecdo Otica (IEC-VIS), Regu-
lamento (CE) n.° 152/2009 da
Comissdo (anexo III, parte F).

Para a quantificacdo da lisina na
agua:

— cromatografia de troca idnica
com derivatiza¢do pds-coluna
e detecio Otica (IEC-VIS ou
IEC-VIS/FLD).

3c¢328

Sulfato de L-lisina

Composicdo do aditivo
Preparagdo de sulfato de L-lisina
com um teor minimo de 73,0%
(L-lisina = 55,0% e outros
aminodcidos > 10%)

Forma pulverulenta

Todas as
espécies

10000

1. O teor de L-lisina deve ser indica-
do na rotulagem do aditivo.

2. O aditivo pode ser utilizado atra-
vés da dgua de abeberamento.

4.10.2032
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Caracterizagdo da substdncia ativa

Sulfato de L-lisina produzido por
fermentacdo com Corynebacterium
glutamicum CGMCC 14498
Férmula quimica: [C¢H,4N,0,],
SO,

Niimero CAS: 60343-69-3

Meétodos analiticos (')

Para a quantificacdo da lisina no
aditivo para alimentagdo animal e
em pré-misturas que contenham
mais de 10% de lisina:

— cromatografia de troca idnica
com derivatiza¢do pds-coluna

e detegio fotométrica
(IEC-VIS[FLD) — EN 1ISO
17180

Para a identificacdo do sulfato no
aditivo para alimentagdo animal:

— Farmacopeia Europeia, Mono-
grafia 20301

Para a quantifica¢do da lisina em
pré-misturas, alimentos compostos
para animais e matérias-primas
para alimentagdo animal:

— cromatografia de troca idnica
com derivatiza¢do pds-coluna
e detegdo fotométrica (IEC-
-VIS) — Regulamento (CE)
n.° 152/2009 da Comissdo
(anexo 111, parte F).

. Mencgdes que devem constar da

rotulagem do aditivo e das pré-
-misturas: «A  suplementagdo
com L-lisina, particularmente
através da dgua de abeberamento,
deve ter em conta todos os ami-
noacidos essenciais e condicio-
nalmente essenciais de modo a
evitar desequilibrios.»

. Para os utilizadores do aditivo e

das pré-misturas, os operadores
das empresas do setor dos alimen-
tos para animais devem estabele-
cer procedimentos operacionais e
medidas organizativas a fim de
minimizar os potenciais riscos as-
sociados 4 inalagdo e ao contacto
ocular ou cutineo. Se os riscos
ndo puderem ser eliminados ou
reduzidos ao minimo através des-
tes procedimentos e medidas, o
aditivo e as pré-misturas devem
ser utilizados com equipamento
de protegdo individual, incluindo
equipamento de protegdo ocular,
cutdnea e respiratoria.

(") 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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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
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