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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025/2505
av den 11 december 2025

om godkinnande av guanidinoittiksyra och ett preparat av guanidinoittiksyra som fodertillsatser i
dricksvatten f6r avvanda smagrisar och slaktsvin och i foder och i dricksvatten for slaktkalkoner och
kalkoner som f6ds upp for avel (innehavare av godkinnandet: Alzchem Trostberg GmbH), och om
indring av genomférandeférordning (EU) 2023/2628

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)

Forordning (EG) nr 1831/2003 innehaller bestimmelser om godkdnnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sédana godkdnnanden.

Guanidinodttiksyra och ett preparat av guanidinodttiksyra (tillsatserna) godkdndes som fodertillsatser f6r anvindning i
foder for slaktkycklingar, avvanda smégrisar och slaktsvin genom kommissionens genomfbrandeforordning
(EU) 2016/1768 ().

Tva ansokningar om godkidnnande av nya anvindningsomrdden for tillsatserna har limnats in i enlighet med artikel 7
i forordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokningarna bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt
artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

Den forsta ansokan géllde ursprungligen godkdnnande av bada tillsatserna for alla djurarter for anvindning i foder
och i dricksvatten, med en begdran om att tillsatserna skulle inforas i kategorin "niringstillsatser” och i den
funktionella gruppen "aminosyror, deras salter och analoger”.

Den 6 maj 2022 drog sokanden tillbaka den forsta ansokan om godkidnnande av tillsatserna for alla djurarter utom
vixande svin och vixande fdgelarter. Den 23 januari 2023 drog dessutom den sokande tillbaka ansokan for alla
aterstdende arter utom slaktkycklingar for anvindning i vatten, kycklingar som fods upp for avel/virpning for
anvindning i foder och i vatten samt avvanda smégrisar och slaktsvin f6r anvindning i vatten.

Genom kommissionens genomforandeférordning (EU) 20232628 () godkindes tillsatserna i foder och i
dricksvatten for kycklingar som fods upp for avel och kycklingar som f6ds upp till varphons samt i dricksvatten for
slaktkycklingar. Den forsta ansokan géller darfor fortfarande endast anvindningen av tillsatserna i dricksvatten for
avvanda smdgrisar och slaktsvin.

() EUTL 268,18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
() Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2016/1768 av den 4 oktober 2016 om godkidnnande av guanidinodttiksyra och ett

preparat av guanidinodttiksyra som fodertillsatser for slaktkycklingar, avvanda smégrisar och slaktsvin (innehavare av godkinnandet:
Alzchem Trostberg GmbH), och om idndring av kommissionens foérordning (EG) nr 904/2009. (EUT L 270, 5.10.2016, s. 4, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/1768/0j).

Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2023/2628 av den 27 november 2023 om godkinnande av guanidinodttiksyra och ett
preparat av guanidinodttiksyra som fodertillsatser for kycklingar som fods upp for avel och kycklingar som f6ds upp till varphons i
foder och i dricksvatten samt for slaktkycklingar i dricksvatten (innehavare av godkinnandet: Alzchem Trostberg GmbH), och om
réttelse och dndring av genomforandeforordning (EU) 2016/1768 (EUT L, 2023/2628, 28.11.2023, ELL: http://data.europa.cu/eli/
reg_impl/2023/26280j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2505/0j
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Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
28 september 2022 (*) att tillsatserna under foreslagna anvindningsvillkor dr sikra vid 1 200 mg guanidinodttiksyra/
kg helfoder eller 600 mg guanidinodttiksyra/l vatten for smagrisar, slaktsvin, konsumenter och miljon. Livsmedels-
myndigheten konstaterade vidare att tillsatsen inte ar giftig vid inandning, irriterande for hud eller 6gon eller
hudsensibiliserande. Livsmedelsmyndigheten konstaterade vidare att de foreslagna, hogsta sikra halterna av
tillsatserna har hérletts utifrdn antagandet att fodret innehéller tillrickliga mangder metyldonatorer (andra dn
metionin, t.ex. kolin, betain och folsyra) och vitamin B12.

Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksa i sina yttranden av den 28 september 2022 och den 18 mars 2025 (°) att
anvandningen av tillsatserna i dricksvatten under foreslagna anvindningsvillkor kan vara effektiv for att forbattra de
zootekniska resultaten hos avvanda smdgrisar och slaktsvin.

I sina yttranden om guanidinodttiksyra, som antogs den 27 januari 2016 (°) och den 28 september 2022,
konstaterade livsmedelsmyndigheten att tillsatserna inte bor anses tillhora den funktionella gruppen “aminosyror,
deras salter och analoger”, eftersom guanidinodttiksyra endast omvandlas till kreatin och inte kan omvandlas tillbaka
till en aminosyra, medan den funktionella gruppen “aminosyror, deras salter och analoger” omfattar &mnen som
ingdr i kroppens dmnesomsittning och som séledes deltar i proteinsyntesen.

(10) Livsmedelsmyndigheten ansdg inte i sitt yttrande av den 28 september 2022 att det behovs ndgra sirskilda krav pd

overvakning efter utslippandet pd marknaden.

(11) Den andra ansokan giller godkdnnande av tillsatserna for slaktkalkoner och kalkoner som fods upp for avel, sirskilt

guanidinoattiksyra i foder och i dricksvatten och preparatet av guanidinodttiksyra i foder, med en begdran om att
dessa tillsatser infors i kategorin "zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen "andra zootekniska tillsatser”.

(12) Livsmedelsmyndigheten konstaterade i sitt yttrande av den 18 mars 2025 () att tillsatserna ar sikra for slaktkalkoner

och kalkoner som fods upp for avel, konsumenter och miljon vid 1200 mg guanidinoittiksyra/kg helfoder eller
600 mg guanidinodttiksyra/l vatten, under forutsittning att fodret innehéller tillrickliga mangder metyldonatorer
(andra 4n metionin, t.ex. kolin, betain och folsyra) och vitamin B12. Den upprepade ocksa sin slutsats i de tidigare
bedomningarna att tillsatserna inte ér giftiga vid inandning, irriterande for hud eller 6gon eller hudsensibiliserande.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade vidare att tillsatserna kan vara effektiva for slaktkalkoner och kalkoner som
fods upp for avel vid den ldgsta halten pd 600 mg guanidinoittiksyra/kg helfoder eller 300 mg guanidinodttiksyra/l
vatten. Den ansdg inte att det beh6vs négra sirskilda krav pé 6vervakning efter utslippandet pd marknaden.

(13) Det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003 ansdg att slutsatserna och

rekommendationerna i den tidigare bedémningen avseende samma tillsatser, som livsmedelsmyndigheten
kontrollerat i sitt yttrande av den 27 januari 2016, ir giltiga och tillimpliga pd bada ans6kningarna. I enlighet med
artikel 5.4 a i kommissionens forordning (EG) nr 378/2005 () behovdes darfor ingen utvirderingsrapport fran
referenslaboratoriet.

EFSA Journal, vol. 20(2022):5, artikelnr 7269 (https://doi.org/10.2903j.efsa.2022.7269).

(2022): /
EFSA Journal, vol. 23(2025), artikelnr 9350 (https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9350).
EFSA Journal, vol. 14(2016):2, artikelnr 4394 (https://doi.org/10.2903j.efsa.2016.4394).
EFSA Journal, vol. 23(2025), artikelnr 9349 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9349).
Kommissionens férordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpningsforeskrifter fér Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1831/2003 avseende skyldigheter och arbetsuppgifter for gemenskapens referenslaboratorium i samband med
ansokningar om godkinnande av fodertillsatser, (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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(14)

(15)

Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att tillsatserna uppfyller villkoren i artikel 5 i férordning (EG)
nr 1831/2003. Anvindningen av tillsatserna bor dirfor godkdnnas for anvindning. Nar det giller ansokan om
godkinnande av tillsatserna for avvanda smégrisar och slaktsvin bor tillsatserna godkénnas i kategorin "zootekniska
tillsatser” och den funktionella gruppen "andra zootekniska tillsatser”, med beaktande av livsmedelsmyndighetens
synpunkter gillande deras effekter pd de zootekniska resultaten hos smégrisar och slaktsvin och eftersom de inte
motsvarar den typ av produkter som ingdr i den funktionella gruppen "aminosyror, deras salter och analoger”. Pa
grund av att guanidinodttiksyra och preparatet av guanidinodttiksyra dr godkinda for anvindning bade i foder och i
dricksvatten bor det dessutom foreskrivas att tillsatserna inte far anvandas samtidigt i foder och i dricksvatten, for att
undvika risken for att de sikra halterna 6verskrids for maldjuren.

Med tanke pd att sikra och effektiva koncentrationer av tillsatserna enligt livsmedelsmyndighetens yttranden av den
27 januari 2016, den 28 september 2022 och den 18 mars 2025 framst faststills i foder och sedan extrapoleras till
dricksvatten, och att vattenintaget hos svin och fjaderfd kan variera mellan 2 och 3 ganger jimfort med foderintaget
(i torrsubstans) (), dr det dessutom lampligt att sakerstilla att mingden guanidinodttiksyra som administreras via
dricksvatten héller sig inom det godkinda intervallet i foder baserat pd djurens faktiska intag av dricksvatten i

forhallande till foder.

Genomforandeforordning (EU) 20232628 bor darfor dndras i enlighet med detta.

De dtgdrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Godkinnande

Det dmne och det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen “andra zootekniska tillsatser”
som anges i bilagan godkinns som fodertillsatser, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Andring av genomférandefoérordning (EU) 2023/2628

I bilaga I till genomfdrandeférordning (EU) 2023/2628 ska foljande punkt lidggas till i kolumnen "Ovriga bestimmelser” i
var och en av de fyra tabellerna:

6.

Med hinsyn till djurens faktiska intag av dricksvatten i forhéllande till foder ska det sikerstillas att den mingd
guanidinodttiksyra som administreras via dricksvattnet inte 4r hogre dn vad den skulle vara om den gavs via foder
vid den hogsta halten pd 1 200 mg/kg helfoder.”

(’) "Guidance on the identity, characterisation and conditions of use of feed additives”, EFSA Journal, vol. 15(2017):10, artikelnr 5023
(https://doi.org[10.2903j.efsa.2017.5023).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2505/0j
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Artikel 3
Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 11 december 2025.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2505/0j
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BILAGA
Tillsatsens Namn pd . Sammansittning, kemisk . . Légsta halt Hogsta halt Godkinnandet
identifierings- | innehavaren av Tillsatsens formel, beskrivnin Djurart eller |- Hogsta T Ovriga bestimmelser dller till och
g w namn ’ & djurkategori alder mg guanidinoittiksyra/l 3 g
nummer godkannandet analysmetod dricksvatten med
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: andra zootekniska tillsatser (forbittring av resultatparametrarna).
4d372 Alzchem Guanidi- | Tillsatsens sammansdttning Avvanda - 200 600 Vattenhalten ska anges pd 1 januari
Trostberg nodttiksyra | Guanidinodttiksyra 98 % smagrisar mirkningen av tillsatsen. 2036
GmbH (torrsubstans) il f indas vi
Fast form Slaktsvin Tillsatsen far anvindas via

Beskrivning av den aktiva
substansen
Guanidinodttiksyra
framstilld genom kemisk
syntes
Kemisk formel: C;H,N;0,
CAS-nr: 352-97-6
Renhetsgrad: 98 %
Fororeningar:
— Hogsta halt
cyanamid: 0,03 %
— Hogsta halt
dicyandiamid: 0,5 %

Analysmetod (")
Bestimning av halten
guanidinodttiksyra i
dricksvatten:
Jonkromatografi med
UV-detektion (IC-UV)

dricksvatten.

Ange foljande i bruksanvisningen till
tillsatsen: lagringsvillkor och stabilitet
i dricksvatten.

Nar tillsatsen anvinds ska
uppmirksambhet riktas pa tillgdngen
av vitamin B12 och andra
metyldonatorer 4n metionin i djurens
foder.

Tillsatsen far inte anvindas samtidigt i
dricksvatten och i foder.

Med hinsyn till djurens faktiska intag
av dricksvatten i forhallande till foder
ska det sikerstillas att den méingd
guanidinodttiksyra som administreras
via dricksvattnet inte dr ligre 4n vad
den skulle vara om den gavs via foder
vid den ldgsta halten p& 600 mg/kg
helfoder, eller hogre dn vad den skulle
vara om den gavs via foder vid den
hogsta halten pa 1 200 mg/kg
helfoder.

(")  Nérmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.

§e0TTITl “1.1nd
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Lagsta halt Hogsta halt

Tillsatsens Namn pd il Sammansittning, kemisk . 1l . Godkinnandet
identifierings- | innehavaren av Tillsatsens formel, beskrivning Djurart eller | Hogsta T Ovriga bestimmelser giller till och
- namn ’ ’ djurkategori alder mg guanidinoattiksyra/l
nummer godkannandet analysmetod dricksvatten med
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: andra zootekniska tillsatser (forbittring av resultatparametrarna).
4d372i Alzchem Guanidi- | Tillsatsens sammansattning Avvanda - 200 600 Vattenhalten ska anges pd 1 januari
Trostberg noittiksyra | Preparat som innehiller smdgrisar mirkningen av tillsatsen. 2036
GmbH minst 96 % . o . .
P Slaktsvin Tillsatsen far anvindas via
guanidinoittiksyra .
dricksvatten.
Fast form

Beskrivning av den aktiva
substansen
Guanidinodttiksyra
framstilld genom kemisk
syntes
Kemisk formel: C;H,N;0,
CAS-nr: 352-97-6
Renhetsgrad: 98 %
Fororeningar:
— Hogsta halt
cyanamid: 0,03 %
— Hogsta halt
dicyandiamid: 0,5 %

Analysmetod (")
Bestimning av halten
guanidinodttiksyra i
dricksvatten:
Jonkromatografi med
UV-detektion (IC-UV)

Ange foljande i bruksanvisningen till
tillsatsen: lagringsvillkor och stabilitet
i dricksvatten.

Nar tillsatsen anvinds ska
uppmirksambhet riktas p4 tillgdngen
av vitamin B12 och andra
metyldonatorer 4n metionin i djurens
foder.

Tillsatsen fr inte anvindas samtidigt i
dricksvatten och i foder.

Med hinsyn till djurens faktiska intag
av dricksvatten i forhallande till foder
ska det sikerstillas att den mangd
guanidinoittiksyra som administreras
via dricksvattnet inte 4r lagre 4n vad
den skulle vara om den gavs via foder
vid den lagsta halten pd 600 mg/kg
helfoder, eller hogre dn vad den skulle
vara om den gavs via foder vid den
hogsta halten pa 1 200 mg/kg
helfoder.

(")  Narmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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. Lagsta halt | Hogstahalt | Ligsta halt | Hogsta halt
Tillsatsens inﬁihmalxlffrin Tillsatsens Sammansittning, kemisk Djurart eller — ) Godkinnan-
1de11111t111£1;r]1;gs- av namn forn;gl;lbselsli«:gggmg, djurkategori Hogsta lder }I‘rgll% fﬁnﬁﬁfﬁt‘lﬁg{ﬁt mg guanidinottiksyra/l Ovriga bestimmelser de; C%?llniz 5111
godkénnandet Yy pé’l 12°% dricksvatten
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: andra zootekniska tillsatser (forbittring av resultatparametrarna).
4d372 Alzchem Guanidi | Tillsatsens sammansdttning | Slaktkalko- - 600 1200 300 600 Vattenhalten ska 1 januari
Trostberg nodttik- | Guanidinodttiksyra 98 % | ner anges pa 2036
GmbH syra (torrsubstans) markningen av
Fast form Kalk(;{lgr tillsatsen.
som fods
Beskrivning av den aktiva upp for Tillsatsen far
substansen avel anyandas via
Guanidinodttiksyra dricksvatten.
framstilld genom kemisk Ange foljande i
syntes bruksanvisningen
Kemisk formel: C;H,N;0, till tillsatsen och
E?nsl;reltrs izé'gg‘g férbhlandr‘lingarna:
€ grac: 76 % lagringsvillkor,
Féroreningar: stabilitet vid
— Hogsta h;lt \ virmebehandling
cyanamid: 0,03 % och stabilitet i
— Hogsta halt dricksvatten.

dicyandiamid: 0,5 %

Analysmetod ()
Bestimning av halten
guanidinoattiksyra i
fodertillsatsen,
forblandningar,
foderblandningar och
dricksvatten:
Jonkromatografi med
UV-detektion (IC-UV)

Nir tillsatsen
anvinds ska
uppmirksamhet
riktas pa tillgdngen
av vitamin B12 och
andra
metyldonatorer dn
metionin i djurens

foder.

§e0TTITl “1.1nd

AS
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Tillsatsens
identifierings-
nummer

Namn pa
innehavaren
av
godkannandet

Tillsatsens
namn

Sammansittning, kemisk
formel, beskrivning,
analysmetod

Dijurart eller
djurkategori

Hogsta dlder

Lagsta halt | Hogsta halt

Lagsta halt | Hogsta halt

mg guanidinodttiksyra/kg
helfoder med en vattenhalt
pil2%

mg guanidinottiksyra/l
dricksvatten

Ovriga bestimmelser

Godkinnan-
det galler till
och med

Tillsatsen fir inte
anvindas samtidigt
i dricksvatten och i
foder.

Med hinsyn till
djurens faktiska
intag av
dricksvatten i
forhallande till
foder ska det
sakerstallas att den
mangd
guanidinodttiksyra
som administreras
via dricksvattnet
inte dr hogre dn vad
den skulle vara om
den gavs via foder
vid den hogsta
halten pé

1 200 mg/kg
helfoder.

(")  Nérmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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Lagsta halt Hogsta halt
Tillsatsens Namn pd Tillsatsens Sammansittning, kemisk Diurart eller | Hoesta ) Godkidnnandet
identifierings- | innehavaren av namn formel, beskrivning, d']u Kategori élger mg guanidinoittiksyra/kg Ovriga bestimmelser giller till och
nummer godkannandet analysmetod ) s helfoder med en vattenhalt pa med
12%
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: andra zootekniska tillsatser (forbittring av resultatparametrarna).
4d372i Alzchem Guanidi- | Tillsatsens sammansattning Slaktkalko- - 600 1200 Vattenhalten ska anges pd 1 januari
Trostberg nodttiksyra | Preparat som innehaller ner mirkningen av tillsatsen. 2036
GmbH minst 96 % e . L .
e Kalkoner Ange foljande i bruksanvisningen till
guanidinoittiksyra . . .
Fast form som fods tillsatsen och forblandningarna:
upp for lagringsvillkor och stabilitet vid
Beskrivning av den aktiva avel varmebehandling.

substansen
Guanidinoittiksyra
framstilld genom kemisk
syntes
Kemisk formel: C;H,N;0,
CAS-nr: 352-97-6
Renhetsgrad: 98 %
Fororeningar:
— Hogsta halt
cyanamid: 0,03 %
— Hogsta halt
dicyandiamid: 0,5 %

Analysmetod (")
Bestimning av halten
guanidinodttiksyra i
fodertillsatsen,
forblandningar och
foderblandningar:
Jonkromatografi med
UV-detektion (IC-UV)

Nir tillsatsen anvinds ska
uppmirksambhet riktas p4 tillgdngen
av vitamin B12 och andra

metyldonatorer 4n metionin i djurens
foder.

()  Narmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.

§e0TTITl “1.1nd
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