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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2016/ 1768 DER KOMMISSION
vom 4. Oktober 2016

zur Zulassung von Guanidinoessigsiure als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Masthiihner,
Absetzferkel und Mastschweine sowie zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 904/2009

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung (), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung
zugelassen werden miissen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen
Zulassung.

(2)  Guanidinoessigsdure wurde mit der Verordnung (EG) Nr. 904/2009 der Kommission (%) fur die Dauer von zehn
Jahren zur Verwendung bei Masthithnern zugelassen.

(3)  Gemaf Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Zulassung von Guanidinoessigsdure
als Zusatzstoff in Futtermitteln vorgelegt. Dem Antrag waren die in Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(4)  Der Antrag betrifft die Zulassung von Guanidinoessigsdure, die in die Zusatzstoffkategorie ,ernihrungsphysio-
logische Zusatzstoffe* einzuordnen ist, als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Masthithner, Zuchthithner und
Schweine.

(5)  Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (die ,Behorde”) zog in ihrem Gutachten vom 27. Januar
2016 () den Schluss, dass Guanidinoessigsdure unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine
nachteiligen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder auf die Umwelt hat und als
Kreatinquelle einzustufen ist und daher das Kreatin im Futter ersetzen kann. Die Behorde hat das Ergreifen von
Schutzmafinahmen empfohlen, um dem Einatmen durch die Anwender vorzubeugen. Die Behorde gab an, dass
bei der Festlegung sicherer Hochstgehalte davon ausgegangen wurde, dass das Futtermittel in ausreichender Menge
Methyl-Donoren enthilt. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behorde
nicht fiir erforderlich. Sie hat auferdem den Bericht iiber die Methode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in
Futtermitteln gepriift, den das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(6)  Die Bewertung des betreffenden Stoffes hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die Zulassung gemif Artikel 5 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfullt sind. Daher sollte die Verwendung dieses Stoffs gemdfl den Angaben im
Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(7)  Da eine neue Zulassung gemidfl der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erteilt wird, sollte die Verordnung (EG)
Nr. 904/2009 aufgehoben werden.

(8)  Da es nicht erforderlich ist, die Anderungen in den Zulassungsbedingungen aus Sicherheitsgriinden unverziiglich
anzuwenden, ist es angemessen, gemiR der Verordnung (EG) Nr. 904/2009 eine Ubergangsfrist fiir die
Entsorgung der Bestinde dieses Zusatzstoffs sowie der diesen Zusatzstoff enthaltenden Vormischungen und
Mischfuttermittel einzurdumen.

(9)  Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen
Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

(') ABLL 268 vom 18.10.2003, S. 29.

(%) Verordnung (EG) Nr. 904/2009 der Kommission vom 28. September 2009 zur Zulassung von Guanidinoessigsdure als Futtermittelzu-
satzstoff fiir Masthithner (ABL L 256 vom 29.9.2009, S. 28).

(’) EFSA Journal 2016; 14(2):4394.



5.10.2016 Amtsblatt der Europdischen Union L 270/5

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Der im Anhang genannte Stoff, der der Zusatzstoffkategorie ,ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe* und der
Funktionsgruppe ,Aminosduren, deren Salze und Analoge® angehort, wird unter den in diesem Anhang aufgefithrten
Bedingungen als Zusatzstoff in der Tiererndhrung zugelassen.

Artikel 2

Die Verordnung (EG) Nr. 904/2009 wird aufgehoben.

Artikel 3

1. Der im Anhang beschriebene Stoff und die diesen Stoff enthaltenden Vormischungen, die vor dem 25. April 2017
gemif$ den Bestimmungen, die vor dem 25. Oktober 2016 galten, hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur
Erschopfung der Bestidnde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

2. Einzel- und Mischfuttermittel, die den in Absatz 1 beschriebenen Stoff enthalten, diirfen gemifl den
Bestimmungen, die vor dem 25. Oktober 2017 galten, bis zum 25. Oktober 2016 in Verkehr gebracht und bis zur
Erschopfung der Bestinde verwendet werden.

Artikel 4

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 4. Oktober 2016

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER
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Name des Zusammensetzung, chemische . . R Geltungs-
nummer - : Tierart oder Tierka- | Hochstal- 1 o . .
Zulassungs- Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, . mg Guanidinoessigsiure Sonstige Bestimmungen dauer der
des Zusatz- inhab Anal hod tegorle ter ko Alleinfi ittel Zul
stoffs inhabers nalysemethode pro kg Alleinfuttermitte ulassung
mit einem Feuchtigkeitsge-
halt von 12 %
Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Aminosiuren, deren Salze und Analoge
3¢372 — Guanidinoes- | Zusammensetzung des Zusatz- | Masthithner, Ab- 600 1200 . In der Kennzeichnung des Zu- | 25.0Oktober
sigsdure stoffs setzferkel ~ und satzstoffs ist der Feuchtigkeitsge- 2026
Mastschweine halt anzugeben.

Pulver mit einem Mindestge-
halt von 98 % Guanidinoes-
sigsdure (bezogen auf die Tro-
ckenmasse)

Charakterisierung des Wirkstoffs

durch  chemische Synthese
hergestellte ~ Guanidinoessig-
sdure

Chemische Formel: C;H,N,0,
CAS-Nummer: 352-97-6
Verunreinigungen:

— Cyanamidgehalt hochstens
0,03 %

— Dicyandiamidgehalt
hochstens 0,5 %

Analysemethode ()

Bestimmung der Guanidinoes-
sigsdure im Futtermittel:
— lonenchromatografie mit
UV-Detektion (IC-UV)

. Die

. Guanidinoessigsdure darf in Ver-

kehr gebracht und als Zusatzstoff
in Form einer Zubereitung ver-
wendet werden.

. Bei der Verwendung des Zusatz-

stoffes ist im Futter des Tieres
auf die Menge an Methyl-Dono-
ren auller Methionin zu achten.

Futtermittelunternehmer
miissen fir die Anwender des
Zusatzstoffs und der Vormi-
schungen operative Verfahren
und organisatorische MafSnah-
men festlegen, um Gefahren
durch Einatmen zu vermeiden.
Koénnen diese Risiken durch sol-
che Verfahren und Mafinahmen
nicht ausgerdumt oder auf ein
Minimum reduziert werden, so
ist bei der Handhabung des Zu-
satzstoffs und der Vormischun-
gen eine personliche Schutzaus-
riistung zu tragen, einschlieflich
Atemschutz, Schutzbrille und
Handschuhen.

(") Nahere Informationen zu den Analysemethoden unter folgender Internetadresse des Referenzlabors: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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