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REGLEMENT D’EXECUTION (UE) 2016/1 768 DE LA COMMISSION
du 4 octobre 2016

concernant l'autorisation de l'acide guanidinoacétique en tant qu’additif alimentaire pour les
poulets d’engraissement, les porcelets sevrés et les porcs d’engraissement, et abrogeant le
réglement (CE) n° 904/2009

(Texte présentant de I'intérét pour 'EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de 'Union européenne,

vu le réglement (CE) n° 1831/2003 du Parlement européen et du Conseil du 22 septembre 2003 relatif aux additifs
destinés a l'alimentation des animaux ('), et notamment son article 9, paragraphe 2,

considérant ce qui suit:

(1)  Le réglement (CE) n° 1831/2003 dispose que les additifs destinés a l'alimentation des animaux sont soumis a
autorisation et définit les motifs et les procédures d’octroi de cette autorisation.

(2)  Lacide guanidinoacétique a été autorisé pendant dix ans pour les poulets d’engraissement par le reglement (CE)
n° 904/2009 () de la Commission.

(3)  Conformément a larticle 7 du reglement (CE) n° 1831/2003, une demande d’autorisation a été introduite pour
lacide guanidinoacétique en tant quadditif destiné a lalimentation des animaux. Cette demande était
accompagnée des informations et des documents requis au titre de larticle 7, paragraphe 3, du réglement (CE)

n° 1831/2003.

(4)  La demande concerne l'autorisation de l'acide guanidinoacétique en tant quadditif pour l'alimentation des poulets
d’engraissement, des poulets élevés pour la reproduction et des porcs, a classer dans la catégorie «additifs
nutritionnels».

(5)  L'Autorité européenne de sécurité des aliments (ci-aprés dénommée l'«Autorité») a conclu dans son avis du
27 janvier 2016 (}) que, dans les conditions d'utilisation proposées, I'acide guanidinoacétique n’avait pas d’effet
néfaste sur la santé animale, la santé des consommateurs ou 'environnement, et qu’il était considéré comme une
source de créatine et pouvait par conséquent se substituer a la créatine alimentaire. L’Autorité a recommandé que
des mesures de protection soient prises pour éviter tout risque d’inhalation par les utilisateurs. Elle a indiqué que
les teneurs maximales avaient été déterminées en partant de I'hypotheése d’'une quantité suffisante de donneurs de
méthyle dans l'alimentation. L’Autorité juge inutile de prévoir des exigences spécifiques en matiere de surveillance
consécutive a la mise sur le marché. Elle a également vérifié le rapport sur la méthode d’analyse de 'additif dans
l'alimentation animale soumis par le laboratoire de référence désigné par le réglement (CE) n° 1831/2003.

(6) 1l ressort de I'évaluation de la substance concernée que les conditions d'autorisation fixées a l'article 5 du
réglement (CE) n° 1831/2003 sont satisfaites. Il convient des lors d’autoriser l'utilisation de cette substance selon
les modalités prévues a I'annexe du présent réglement.

(7)  Comme une nouvelle autorisation est accordée au titre du réeglement (CE) n° 1831/2003, il y a lieu d’abroger le
réglement (CE) n° 904/2009.

(8)  Aucun motif de sécurité n'imposant I'application immédiate des conditions d'autorisation modifiées, il convient
de prévoir une période transitoire pour permettre 'écoulement des stocks existants d’additifs, de prémélanges et
d’aliments composés pour animaux contenant cet additif, conformément au reglement (CE) n° 904/2009.

(9)  Les mesures prévues au présent reglement sont conformes a lavis du comité permanent des végétaux, des
animaux, des denrées alimentaires et des aliments pour animausx,

() JOL 268 du 18.10.2003, p. 29.

(*) Reglement (CE) n° 904/2009 de la Commission du 28 septembre 2009 concernant l'autorisation de l'acide guanidinoacétique en tant
quadditif alimentaire pour les poulets d’engraissement (JO L 256 du 29.9.2009, p. 28).

(*) EFSAJournal 2016, 14(2):4394.
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A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

La substance visée a I'annexe, qui appartient a la catégorie des «additifs nutritionnels» et au groupe fonctionnel des
«acides aminés, leurs sels et produits analogues», est autorisée en tant quadditif pour I'alimentation animale, dans les
conditions fixées a ladite annexe.

Article 2

Le reglement (CE) n° 904/2009 est abrogé.

Article 3

1. La substance visée a I'annexe et les prémélanges contenant cette substance, produits et étiquetés avant le 25 avril
2017 conformément aux régles applicables avant le 25 octobre 2016, peuvent continuer a étre mis sur le marché et
utilisés jusqu'a épuisement des stocks existants.

2. Les matiéres premieres des aliments pour animaux et les aliments composés pour animaux contenant la substance
visée au paragraphe 1 peuvent étre mis sur le marché jusqu'au 25 octobre 2017 conformément aux regles applicables
avant le 25 octobre 2016 et utilisés jusqu'a épuisement des stocks existants.

Article 4

Le présent reglement entre en vigueur le vingtieme jour suivant celui de sa publication au Journal officiel de I'Union
européenne.

Le présent réglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans tout
Etat membre.

Fait a Bruxelles, le 4 octobre 2016.

Par la Commission
Le président
Jean-Claude JUNCKER



ANNEXE

Teneur Teneur
Numéro Nom du minimale maximale
d'identifica- | titulaire de Composition, formule chimique Espéce animale ou Age ) Fin de la
. , \ : Additif o , ’ SOOI > mg d’acide guanidinoacé- Autres dispositions période d’au-
tion de I'ad- | l'autorisa- description, méthode d’analyse | catégorie d'animaux | maximal > ko d'ali L
ditif fion tique par kg d’aliment torisation
complet ayant une teneur
en humidité de 12 %
Catégorie: additifs nutritionnels. Groupe fonctionnel: acides aminés, leurs sels et produits analogues
3c372 — Acide guanidi- | Composition de l'additif Poulets d’engrais- 600 1200 . La teneur en humidité doit étre | 25 octobre
sement, porcelets indiquée sur l'étiquette de l'addi- 2026

noacétique

Poudre ayant une teneur mini-
male en acide guanidinoacé-
tique de 98 % (sur la base de
la matiére seche)

Caractérisation de la substance
active

Acide guanidinoacétique pro-
duit par synthese chimique

Formule chimique: C;H,N,0,
Numéro CAS: 352-97-6
Impuretés:

— teneur maximale en cya-
namide de 0,03 %,

— teneur maximale en cya-
namide de 0,5 %.

Méthode d'analyse (")

Pour la détermination de la te-
neur en acide guanidinoacé-
tique dans 'aliment:

— chromatographie ionique
associée a une détection
aux ultraviolets (CI-UV)

sevrés et porcs
d’engraissement

tif.

. L'acide guanidinoacétique peut

étre mis sur le marché et utilisé
en tant quadditif sous la forme
d’une préparation.

. En cas d'utilisation de cet additif,

une attention particuliere doit
étre portée a la présence de don-
neurs de méthyle autres que la
méthionine dans lalimentation
de l'animal.

. Les exploitants du secteur de

lalimentation animale établis-
sent, pour les utilisateurs de l'ad-
ditif et des prémélanges, des pro-
cédures opérationnelles et des
mesures organisationnelles ap-
propriées afin de prendre en
considération les risques poten-
tiels d'inhalation. Lorsque ces ris-
ques ne peuvent pas étre élimi-
nés ou réduits au minimum par
ces procédures et mesures, le
port d'un équipement de protec-
tion individuelle, comprenant
une protection respiratoire, des
lunettes de sécurité et des gants,
est obligatoire lors de l'utilisation
de l'additif et des prémélanges.

(") La description détaillée des méthodes d’analyse est publiée sur le site du laboratoire de référence a l'adresse suivante: https:/[ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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