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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2016/ 1768
af 4. oktober 2016

om godkendelse af guanidineddikesyre som tilseetningsstof til foder til slagtekyllinger, fraveennede
smagrise og slagtesvin og om ophavelse af forordning (EF) nr. 904/2009

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertil-
setningsstoffer (1), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertils@tningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for meddelelse af sidanne godkendelser.

(2)  Guanidineddikesyre blev tilladt anvendt i ti &r til slagtekyllinger ved Kommissionens forordning (EF)
nr. 904/2009 ().

(3)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om godkendelse
af guanidineddikesyre som et tilseetningsstof til foder. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter,
der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Ansegningen vedrerer godkendelse af guanidineddikesyre som et tilsetningsstof til foder til slagtekyllinger,
kyllinger opdrattet til avl og grise til klassificering i tilseetningsstofkategorien »tilsetningsstoffer med
ernaringsmassige egenskaber«.

(5)  Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 27. januar 2016 (), at
guanidineddikesyre i forbindelse med det pataenkte anvendelsesformal ikke har skadelige virkninger pa dyrs eller
menneskers sundhed eller pd miljoet, og at stoffet anses for at vaere kilde til kreatin og derfor kan erstatte kreatin
i foderet. Autoriteten anbefalede beskyttelsesforanstaltninger for at undgd, at stoffet inhaleres af brugerne.
Autoriteten anferte, at ovre sikre indtagsniveauer blev udarbejdet ud fra den antagelse, at stoffet indeholder
tilstreekkelige mengder af methyldonorer. Autoriteten vurderer ikke, at der er behov for serlige krav om
overvigning efter markedsferingen. Den har ogsd gennemgdet den rapport om metoden til analyse af fodertilset-
ningsstoffet i foder, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(6)  Vurderingen af det pdgaldende stof viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF)
nr. 1831/2003, er opfyldt. Derfor ber anvendelsen af stoffet godkendes som anfert i bilaget til nerverende
forordning.

(7)  Idet en ny godkendelse meddeles i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1831/2003, ber forordning (EF)
nr. 904/2009 ophaves.

(8)  Da der ikke er sikkerhedsmassige forhold, der nedvendigger ejeblikkelig gennemforelse af endringerne af
godkendelsesbetingelserne, ber der indremmes en overgangsperiode til afvikling af eksisterende lagre af
tilseetningsstoffet, forblandinger og foderblandinger indeholdende tilsaetningsstoffet, som godkendt ved forordning
(EF) nr. 904/2009.

(9)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fadevarer og Foder —

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 904/2009 af 28. september 2009 om godkendelse af guanidineddikesyre som tilsatningsstof til
foder til slagtekyllinger (EUT L 256 af 29.9.2009, s. 28).

(}) EFSA Journal 2016: 14(2):4394.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte stof, der tilherer tilsatningsstofkategorien »tilsetningsstoffer med ernzringsmeassige egenskaber« og
den funktionelle gruppe »aminosyrer, deres salte og analoger, tillades anvendt som fodertilsaetningsstof pa de betingelser,
der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Kommissionens forordning (EF) nr. 904/2009 ophaves.

Artikel 3

1. Det i bilaget opferte stof og forblandinger, der indeholder dette stof, og som er produceret og market for den
25. april 2017 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 25. oktober 2016, kan fortsat
markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Fodermidler og foderblandinger, der indeholder det i stk. 1 omhandlede stof, kan markedsferes indtil 25. oktober
2017 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 25. oktober 2016, og anvendes, indtil de
eksisterende lagre er opbrugt.

Artikel 4

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gealder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 4. oktober 2016.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER
Formand



BILAG

Tilsatnings- Minimums- Mak?i-d
stoffetsg Navn pd Maksi- indhold mul-?ilin _
identifik indehaveren | L of | Sammensatning, kemisk beteg- | Dyreart eller -kate- s ° Andre best I Godkendelse
1GENtRA - af godken- VSEIINGSSIOT | else, beskrivelse, analysemetode gori mums- 1 . nare bestemmeliser gyldig til
tions- Jelsen alder mg guanidineddikesyre/kg
nummer fuldfoder med et vandind-
hold pd 12 %
Kategori: tilsztningsstoffer med ernaringsmaessige egenskaber. Funktionel gruppe: aminosyrer, deres salte og analoger
3c372 — Guanidineddi- | Tilsetningsstoffets ~sammenseet- | Slagtekyllinger, 600 1200 1. Vandindholdet skal angives pd | 25. oktober
kesyre ning fraveennede merkningen af tilsaetningsstoffet. 2026

Pulver med et indhold af gua-
nidineddikesyre pd mindst
98 % (pé terstofbasis)
Aktivstoffets karakteristika

Guanidineddikesyre fremstillet
ved kemisk syntese

Kemisk formel: C;H,N,O,
CAS-nummer: 352-97-6
Urenheder:

— Maksimalt indhold af cya-
namid 0,03 %

— Maksimalt indhold af di-
cyandiamid 0,5 %
Analysemetode (')

Til bestemmelse af guanidi-
neddikesyre i fodertilsetnings-
stoffet:

— jonkromatografi kombine-
ret med ultraviolet detek-
tion (IC-UV).

smagrise og slag-
tesvin

Guanidineddikesyre kan mar-
kedsferes og anvendes som et til-
setningsstof, der bestdr af et
praparat.

. Ved anvendelse af tilsetningsstof-

fet skal der laegges sarlig vagt pd
tilseetningen af andre methyldo-
norer end methionin i dyrets
kost.

. Til brugerne af tilsetningsstoffet

og forblandingerne skal foder-
stofvirksomhedslederne  ivark-
satte driftsprocedurer og admini-
strative  foranstaltninger —med
henblik pé at imedegd risici ved
inddnding. Hvis disse risici ikke
kan fjernes eller begranses til et
minimum gennem sddanne pro-
cedurer og foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og forblandin-
gerne anvendes med personlige
vaernemidler, herunder ande-
draetsvaern, sikkerhedsbriller og
-handsker.

(") Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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