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A BIZOTTSAG (EU) 2016/1768 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2016. oktdber 4.)

a guanidino-ecetsav  brojlercsirkék, elvédlasztott malacok és hizdsertések takarmany-
adalékanyagaként torténd felhaszndlisinak engedélyezésérgl, valamint a 904/2009/EK rendelet
hatélyon kiviil helyezésérél

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrdl sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténd felhaszndldsinak engedélye-
zésér6l, az engedély megaddsdnak feltételeirdl és az engedélyezési eljardasokrol.

(2) A guanidino-ecetsav hasznalatdt brojlercsirkék esetében a 904/2009/EK bizottsdgi rendelet () tiz évre
engedélyezte.

(3) A Bizottsdghoz az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelSen kérelmet nydjtottak be a guanidino-ecetsav
takarmdny-adalékanyagként torténé engedélyezésére. A szdban forgd kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(4) A szdban forgd kérelem a ,tapértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba sorolandé guanidino-
ecetsav  brojlercsirkék, tenyészcsirkék és sertések takarmdny-adalékanyagaként torténS engedélyezésére
vonatkozik.

(5) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésig) 2016. janudr 27-i véleményében () megalla-
pitotta, hogy a guanidino-ecetsav — a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett — nincs kdros hatdssal sem az dllatok
és a fogyasztok egészségére, sem a kornyezetre, kreatinforrdsnak tekinthetd, és ezért pétolhatja az étrenddel bevitt
kreatint. A Hat6sdg azt javasolta, hogy a felhaszndlok dltali belélegzés elkeriilése érdekében vezessenek be véddin-
tézkedéseket. A Hatdsdg kijelentette, hogy a legnagyobb biztonsdgos mennyiségeket abbdl a feltételezésbdl
kiindulva hatdrozta meg, hogy a takarmany elegend§ metildonort tartalmaz. A Hat6sdg tgy itélte meg, hogy nem
szitkséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkovetési elSirdsokat elrendelni. A hat6sdg ellenGrizte
tovabba az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium éltal benyijtott, a takarmédnyban 1évé
takarmdny-adalékanyagra alkalmazott analitikai modszerrdl sz616 jelentést.

(6) Az érintett anyag értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési
feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban forgd anyag haszndlatit az e rendelet mellékletében meghatéro-
zottak szerint engedélyezni kell.

(7)  Mivel az 1831/2003/EK rendeletnek megfelel§ @ij engedély megaddsdra is sor keriil, a 904/2009/EK rendeletet
hatélyon kiviil kell helyezni.

(8)  Mivel az engedélyezési feltételek modositdsanak haladéktalan alkalmazdsit nem indokoljak biztonsagi
szempontok, helyénvalé dtmeneti idGszakot engedélyezni a 904/2009/EK rendelettel engedélyezett adalékanyag,
valamint az azt tartalmazé el6keverékek és takarmdnykeverékek meglévs készleteinek felhaszndldsdra.

(9) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

() HLL268.,2003.10.18., 29. 0.

(*) A Bizottsdg 2009. szeptember 28-i 904/2009/EK rendelete a guanidino-ecetsav brojlercsirkék takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérSl (HL L 256.,2009.9.29., 28.0.).

(’) EFSAJournal 2016; 14(2):4394.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,tapértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aminosavak,
soik és analdgjaik” funkciondlis csoportba tartozd készitmény takarmdany-adalékanyagként val6 haszndlata a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

A 904/2009/EK rendeletet hatdlydt veszti.

3. cikk

(1) A mellékletben meghatdrozott anyag és az azt tartalmazé el6keverékek, amelyeket 2017. dprilis 25. el6tt dllitottak
el6 és cimkéztek fel a 2016. oktdber 25. el6tt alkalmazand6 szabdlyoknak megfelelGen, a meglévs készletek kimeriiléséig
tovabbra is forgalomba hozhaték és felhaszndlhatok.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett anyagot tartalmazé takarmdny-alapanyagok és  takarmdnykeverékek
2017. oktdber 25-ig a 2016. oktéber 25. el6tt alkalmazandé szabilyoknak megfelelSen forgalomba hozhatdk és
a meglévs készletek kimeriiléséig felhasznédlhatok.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2016. oktdber 4-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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Legkisebb | Legnagyobb
Az adalék- tartalom tartalom
anya Az engedély Osszetétel, kémiai képlet, leirds Allatfaj vagy -kate- | Maximalis Az engedél
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( janak neve g 12 %-o0s nedvességtar-
szdma PN
talmd teljes értékd takar-
mény
Kategoria: tipértékkel rendelkezé adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aminosavak, séik és analdgjaik
3c372 — guanidino- Az adalékanyag Gsszetétele brojlercsirkék, el- 600 1200 . A nedvességtartalmat fel kell tiin- | 2026. ok-
ecetsav vélasztott mala- tetni az adalékanyag cimkéjén. tober 25.

Por, legalibb 98 %-os guani-
dino-ecetsav-tartalommal (sza-
razanyagra vetitve)

A hatdanyag jellemzése

Kémiai szintézissel eldéllitott
guanidino-ecetsav

Kémiai képlet: C,H,N,O,
CAS-szdm: 352-97-6
Szennyezd&dések:

— legnagyobb  megengedett
cianamidtartalom: 0,03 %

— legnagyobb  megengedett
dicianamidtartalom: 0,5 %

Analitikai mddszer (')

A takarmény guanidino-ecet-
sav-tartalmdnak meghatdroza-
sara szolgdlé mddszer:

— jonkromatografia UV-de-
tektdldssal (IC-UV).

cok és hizoserté-
sek

. A guanidino-ecetsav forgalma-

zdsa és készitmény forméjdban
torténd, adalékanyagként vald
felhaszndldsa megengedett.

. Az adalékanyag hasznélata sordn

figyelmet kell forditani arra, hogy
az allat étrendje tartalmazzon
a metionintdl eltér6 metildono-
rokat.

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek felhasznaléi szdmara a takar-
madnyipari véllalkozéknak mun-
kafolyamatokat és szervezeti in-
tézkedéseket kell meghatdrozniuk
a belélegzés kockazatanak kezelé-
sére. Amennyiben az emlitett el-
jarasok és miiveletek nem sziin-
tetik meg, illetve nem csokkentik
minimdlisra ezeket a kockdzato-
kat, az adalékanyagot és az eld-
keverékeket egyéni védSeszkoz-
zel, tobbek kozott 1égzésvédd
maszkkal, véd@szemiiveggel és
-kesztytivel kell hasznalni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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