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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2016/ 1768
z dne 4. oktobra 2016

o izdaji dovoljenja za gvanidinoocetno kislino kot krmni dodatek za piS¢ance za pitanje,
odstavljene pujske in prasice za pitanje ter o razveljavitvi Uredbe (ES) st. 904/2009

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE —
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1831/2003 z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za
uporabo v prehrani Zivali () in zlasti ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Uredba (ES) $t. 1831/2003 doloca izdajo dovoljenj za dodatke za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in
postopke za izdajo takih dovoljen;.

(2)  Gvanidinoocetna kislina je bila z Uredbo Komisije (ES) §t. 904/2009 (¥ dovoljena za deset let za picance za
pitanje.

(3)  V skladu s ¢lenom 7 Uredbe (ES) $t. 1831/2003 je bil vloZen zahtevek za izdajo dovoljenja za gvanidinoocetno
kislino kot krmni dodatek. Navedenemu zahtevku so bili priloZeni podatki in dokumenti, ki se zahtevajo v skladu
s ¢lenom 7(3) Uredbe (ES) $t. 1831/2003.

(4)  Zahtevek zadeva izdajo dovoljenja za gvanidinoocetno kislino kot krmni dodatek za pi§cance za pitanje, pis¢ance
za vzrejo in praice ter njeno uvrstitev v kategorijo dodatkov ,nutritivni dodatki*.

(5)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 27. januarja 2016 (%)
navedla, da gvanidinoocetna kislina pod predlaganimi pogoji uporabe nima kodljivega vpliva na zdravje Zivali in
potro$nikov ali na okolje ter da se $teje za vir kreatina in zato lahko nadomesti kreatin v prehrani. Agencija je
priporocila zas¢itne ukrepe za preprecevanje, da bi uporabniki vdihavali navedeno snov. Navedla je, da najvije
varne ravni izhajajo iz predpostavke, da krma vsebuje zadostno koli¢ino donorjev metilne skupine. Agencija
meni, da ni potrebe po posebnih zahtevah v zvezi s spremljanjem po dajanju na trg. Potrdila je tudi porocilo
o analitski metodi krmnega dodatka v krmi, ki ga je predlozil referen¢ni laboratorij, ustanovljen v skladu
z Uredbo (ES) st. 1831/2003.

(6)  Ocena zadevne snovi je pokazala, da so pogoji za dovoljenje iz ¢lena 5 Uredbe (ES) $t. 1831/2003 izpolnjeni.
Zato bi bilo treba dovoliti uporabo navedene snovi, kakor je opredeljena v Prilogi k tej uredbi.

(7)  Ker je v skladu z Uredbo (ES) $t. 1831/2003 izdano novo dovoljenje, bi bilo treba Uredbo (ES) st. 904/2009
razveljaviti.

(8)  Ker ni varnostnih razlogov, ki bi zahtevali takoj$njo uporabo sprememb pogojev dovoljenja, je primerno
omogociti prehodno obdobje za porabo obstojecih zalog dodatka ter premiksov in krmnih meSanic, ki ga
vsebujejo, kot je dovoljeno z Uredbo (ES) $t. 904/2009.

(9)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

(') ULL 268,18.10.2003, str. 29.

(*) Uredba Komisije (ES) 3t. 904/2009 z dne 28. septembra 2009 o izdaji dovoljenja za uporabo gvanidinoocetne kisline kot krmnega
dodatka za pi$¢ance za pitanje (ULL 256, 29.9.2009, str. 28).

(}) EFSA Journal 2016; 14(2):4394.
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SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Snov iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,nutritivni dodatki“ in funkcionalno skupino ,aminokisline, njihove soli
in analogi®, se dovoli kot dodatek v prehrani Zivali v skladu s pogoji iz navedene priloge.

Clen 2

Uredba (ES) §t. 904/2009 se razveljavi.

Clen 3

1. Snov iz Priloge in premiksi, ki jo vsebujejo, proizvedeni in oznaceni pred 25. aprilom 2017 v skladu s pravili, ki se
uporabljajo pred 25. oktobrom 2016, se lahko Se naprej dajejo na trg in uporabljajo do porabe obstojecih zalog.

2. Posami¢na krmila in krmne meSanice, ki vsebujejo snov iz odstavka 1, se lahko dajejo na trg do 25. oktobra 2017
v skladu s pravili, ki se uporabljajo pred 25. oktobrom 2016, in uporabljajo do porabe obstojecih zalog.

Clen 4

Ta uredba za¢ne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 4. oktobra 2016

Za Komisijo
Predsednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOGA

Najnizja Najvisja
Identifika- e vsebnost vsebnost Datum
T | imemika | Dodawek | Sestava Kemijska formula, opis, | Vista alt kategorlja | NaiSia g gvanidinoocetne Druge dolocbe Joieka
dodatka dovoljenja kisline/kg popolne krmne doJ olienia
meSanice z vsebnostjo volen)
vlage 12 %
Kategorija nutritivnih dodatkov. Funkcionalna skupina: aminokisline, njihove soli in analogi
3c372 — Gvanidinoo- | Sestava dodatka Pi§canci za pita- 600 1200 . Na oznaki dodatka je treba nave- | 25. oktober
cetna kislina nje,  odstavljeni sti vsebnost vlage. 2026

Prah z najniZjo vsebnostjo
98 % gvanidinoocetne kisline
(na osnovi suhe snovi)

Lastnosti aktivne snovi

Gvanidinoocetna kislina, pri-
dobljena s kemijsko sintezo

Kemijska formula: C;H,N,0,
Stevilka CAS: 352-97-6
Necistoce:

— najvis§ja  vsebnost ciana-

mida 0,03 %;
— najvi§ja vsebnost dician-
diamida 0,5 %.

Analitska metoda (1)

Za dolocanje gvanidinoocetne
kisline v krmi:

— jonska kromatografija sku-
paj z ultravijoli¢cnim dolo-
¢anjem (IC-UV).

pujski in prasici
za pitanje

. Gvanidinoocetna kislina se lahko

daje na trg in uporablja kot do-
datek v pripravku.

. Pri uporabi dodatka je treba po-

zornost nameniti dodajanju do-
norjev metilne skupine, ki niso
metionin, v prehrano Zivali.

. Nosilci dejavnosti poslovanja s

krmo zaradi nevarnosti pri vdi-
havanju za uporabnike dodatka
in premiksov dolocijo postopke
varnega ravnanja in organizacij-
ske ukrepe. Kadar navedenih tve-
ganj s takimi postopki in ukrepi
ni mogoce odpraviti ali ¢im bolj
zmanjiati, se dodatek in premiksi
uporabljajo z osebno zai¢itno
opremo, vklju¢no z zaicito za di-
hala, za¢itnimi ocali in rokavi-
cami.

(") Podrobnosti o analitskih metodah so na voljo na naslovu referencnega laboratorija: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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