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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2016/ 1768 AL COMISIEI
din 4 octombrie 2016

privind autorizarea acidului guanidinoacetic ca aditiv furajer pentru puii pentru ingrisat,
a purceilor intircati si a porcilor pentru ingrisat si de abrogare a Regulamentului (CE)
nr. 904/2009

(Text cu relevanti pentru SEE)
COMISIA EUROPEANA,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avind in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati utilizdrii in hrana animalelor si
stabileste motivele si procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  Acidul guanidinoacetic a fost autorizat pentru o perioadd de 10 ani pentru puii pentru ingrisat prin
Regulamentul (CE) nr. 904/2009 al Comisiei (2).

(3)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusi o cerere de autorizare pentru
acidul guanidinoacetic ca aditiv furajer. Cererea respectivi a fost insotitd de informatiile si documentele necesare
in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(4)  Cererea priveste autorizarea acidului guanidinoacetic ca aditiv furajer pentru puii pentru ingrisat, puii crescuti
pentru reproductie si porci, in vederea clasificdrii in categoria de aditivi ,aditivi nutritionali”.

(5)  In avizul siu din 27 ianuarie 2016 (), Autoritatea Europeani pentru Siguranta Alimentari (denumitd in
continuare ,autoritatea”) a concluzionat cd, in conditiile de utilizare propuse, acidul guanidinoacetic nu are efecte
adverse asupra sindtdtii animale, a sindtdtii consumatorilor sau asupra mediului si cd acesta este considerat
a reprezenta o sursd de creatind i, prin urmare, poate substitui creatina din hrana pentru animale. Autoritatea
a recomandat luarea de misuri de protectie pentru a se evita inhalarea de citre utilizatori. Autoritatea a precizat
cd limitele de sigurantd au fost obtinute plecind de la premisa ci hrana pentru animale contine suficiente cantitdti
de donatori de metil. Autoritatea nu considerd ca sunt necesare cerinte specifice pentru monitorizarea ulterioard
introducerii pe piatd. Ea a verificat, de asemenea, raportul referitor la metoda de analizd a aditivului furajer in
hrana pentru animale, prezentat de laboratorul de referintd infiintat in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1831/2003.

(6)  Evaluarea substantei in cauzd aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare, astfel cum sunt previzute la
articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, ar trebui autorizatd utilizarea substantei
respective in conformitate cu specificatiile din anexa la prezentul regulament.

(7)  Dat fiind cd se acordd o noud autorizatie in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, Regulamentul
(CE) nr. 904/2009 ar trebui abrogat.

(8)  Intrucat nu existd motive de sigurantd care si impuni aplicarea imediatd a modificirilor conditiilor de autorizare,
este adecvat sd se prevadd o perioadd de tranzitie pentru epuizarea stocurilor existente de aditivi, de preamestecuri
si de hrand combinatd pentru animale care contin acest aditiv, autorizat prin Regulamentul (CE) nr. 904/2009.

(9)  Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

() JOL 268, 18.10.2003, p. 29.

(*) Regulamentul (CE) nr. 9042009 al Comisiei din 28 septembrie 2009 privind autorizarea acidului guanidinoacetic ca aditiv pentru hrana
puilor pentru ingrisat JO L 256, 29.9.2009, p. 28).

(’) EFSAJournal 2016, 14(2):4394.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Substanta specificatd in anexd, apartindnd categoriei de aditivi ,aditivi nutritionali” si grupului functional ,aminoacizi,
sdrurile acestora §i produsele analoage”, este autorizati ca aditiv pentru hrana animalelor in conditiile previzute in
anexa.

Articolul 2

Regulamentul (CE) nr. 904/2009 al Comisiei se abrogd.

Articolul 3

(1)  Substanta mentionatd in anexd si preamestecurile care contin substanta respectivd, care sunt produse si etichetate
inainte de 25 aprilie 2017, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 25 octombrie 2016, pot sd fie in continuare
introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Materiile prime destinate hranei pentru animale §i hrana combinati pentru animale care contin substanta
mentionatd la alineatul (1) pot fi introduse pe piatd pand la 25 octombrie 2017, in conformitate cu normele aplicabile
inainte de 25 octombrie 2016, si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

Articolul 4

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 4 octombrie 2016.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

Continutul | Continutul

minim maxim
Numdrul de Numele Sfarsitul
1o detindto- - Comporzitia, formula chimic3, Specia sau categoria |  Varsta mg de acid guanidinoaetic/ L o
identificare : . Aditivul o S . S < < Alte dispozitii perioadei de
.. 1| rului autori- descrierea, metoda de analiza. de animale maximi kg de hrand completd ’ X
al aditivului - . autorizare
zatiei pentru animale cu un
continut de umiditate de
12 %
Categoria aditivilor nutritionali. Grup functional: aminoacizi, sirurile acestora si produse analoage
3c372 — Acid guanidi- | Compozitia aditivului Pui pentru ingra- 600 1200 . Continutul de umiditate se indicd | 25 octom-
noacetic sare, purcei intdr- pe eticheta aditivului. brie 2026

Pulbere cu concentratie mi-

nimd de 98 % acid guanidi-

noacetic (raportat la substanta

uscatd).

Caracterizarea substangei active

Acid guanidinoacetic produs

prin sintezd chimica

Formula chimicd: C,H,N,0,

Numarul CAS: 352-97-6

Impuritati:

— concentratia maximi de
cianamidi 0,03 %;

— concentratia maximd de
dicianamidd 0,5 %.

Metodd de analizd (1)

Pentru determinarea acidului
guanidinoacetic in hrana pen-
tru animale:

— cromatografie ionicd com-
binati cu detectie ultravio-
letd (IC-UV).

cati si porci pen-
tru ingrdsare

. Acidul guanidinoacetic poate fi

introdus pe piatd si utilizat ca
aditiv care constd intr-un prepa-
rat.

. La utilizarea aditivului trebuie

acordatd atentie aportului de do-
natori de metil altii decat metio-
nina in alimentatia animalului.

. Pentru utilizatorii aditivului si

preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale
stabilesc proceduri operationale
si mdsuri organizatorice pentru
a aborda riscurile potentiale in
caz de inhalare. In cazul in care
riscurile respective nu pot fi eli-
minate sau reduse la minimum
prin astfel de proceduri si de ma-
suri, aditivii si preamestecurile se
utilizeazd purtdnd echipament
individual de protectie, inclusiv
echipamente de protectie respira-
torie, ochelari de protectie si ma-
nusi.

(") Detalii ale metodelor de analizd sunt disponibile la urmitoarea adresi a laboratorului de referinta: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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