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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/2505,
11. detsember 2025,

milles kisitletakse loa andmist guanidiiniidikhappe ja guanidiiniidikhappe preparaadi kasutamiseks
voordeporsaste ja nuumsigade soédalisandina joogivees ning kalkunibroilerite ja aretuslindudeks
kasvatatavate noorkalkunite s66dalisandina s66das ja joogivees (loa hoidja: AlzChem Trostberg
GmbH), ning millega muudetakse rakendusméirust (EL) 2023/2628

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 15iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)

()
0

Miiruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava sdddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.

Komisjoni rakendusmairusega (EL) 2016/1768 () anti luba kasutada guanidiindddikhapet ja guanidiiniddikhappe
preparaati (edaspidi ,soodalisandid”) s66dalisandina kanabroilerite, vodrdepdrsaste ja nuumsigade soodas.

Kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud kaks taotlust nende s6ddalisandite uute kasutusviiside
lubamiseks. Taotlustele olid lisatud maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

Esimeses taotluses kasitleti esmalt m&lema so66dalisandi kasutamise lubamist kdikide loomaliikide soodas ja joogivees
ning nende klassifitseerimist kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,aminohapped, nende soolad
ja analoogid*.

6. mail 2022 vdttis taotleja esimese taotluse lubada s6odalisandeid kasutada koigi loomaliikide puhul, vilja arvatud
seoses kasvavate sigade ja kasvavate lindudega. Lisaks vottis taotleja 23. jaanuaril 2023 selle taotluse tagasi koigi
tlejaanud litkide puhul, vilja arvatud seoses kasutamisega kanabroilerite joogivees, muna- voi aretuslindudeks
kasvatatavate noorkanade s6odas ja joogivees ning vodrdepdrsaste ja nuumsigade joogivees.

Komisjoni rakendusmédrusega (EL) 2023/2628 () lubati asjaomaseid soodalisandeid kasutada muna- voi
aretuslindudeks kasvatatavate noorkanade soodalisandina s66das ja joogivees ning kanabroilerite soodalisandina
joogivees. Seepdrast kisitletakse esimeses taotluses niiid soodalisandite kasutamist iiksnes vddrdepdrsaste ja
nuumsigade joogivees.

ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

Komisjoni 4. oktoobri 2016. aasta rakendusméirus (EL) 2016/1768, milles ksitletakse guanidiindddikhappe ja guanidiind4dikhappe
preparaadi lubamist broilerkanade, vodrdepdrsaste ja nuumsigade soodalisandina (loa hoidja: Alzchem Trostberg GmbH), ning millega
tunnistatakse kehtetuks komisjoni méirus (EU) nr 904/2009 (ELT L 270, 5.10.2016, lk 4, ELL: http://data.europa.euelijreg_impl/
2016/1768/0j).

Komisjoni 27. novembri 2023. aasta rakendusmdairus (EL) 2023/2628, milles kasitletakse loa andmist guanidiindddikhappe ja
guanidiindddikhappe preparaadi kasutamiseks aretuskanade ja noorkanade soddalisandina soddas ja joogivees ning broilerkanade
soodalisandina joogivees (loa hoidja: Alzchem Trostberg GmbH) ning millega parandatakse ja muudetakse rakendusmdairust
(EL) 2016/1768 (ELT L, 2023/2628, 28.11.2023, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/26280j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2505/0j
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Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 28. septembri 2022. aasta arvamuses (*)
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures, nagu 1200 mg guanidiindddikhapet tiissooda kilogrammi
kohta v&i 600 mg guanidiindddikhapet liitri vee kohta, on soodalisandid porsaste ja nuumsigade, tarbijate ja
keskkonna jaoks ohutud. Toiduohutusamet j6udis ka jdreldusele, et need soodalisandid ei ole sissehingamisel
miirgised, et nad ei ole nahka ja silmi &rritavad ega ole naha sensibilisaatorid. Toiduohutusamet mirkis ka, et
konealuste soodalisandite kavandatud maksimaalsed ohutud sisaldused tuletati eeldusel, et s6ot sisaldab piisavas
koguses metiiiiliallikaid (v.a metioniin, nt koliin, betaiin ja foolhape) ja B;,-vitamiini.

Toiduohutusamet jdudis oma 28. septembri 2022. aasta ja 18. mirtsi 2025. aasta arvamustes (°) jireldusele, et
soodalisandite kasutamine joogivees voib kavandatud kasutustingimustes tShusalt parandada vddrdepdrsaste ja
nuumsigade zootehnilisi naitajaid.

Toiduohutusamet mdrkis oma 27. jaanuaril 2016 (%) ja 28. septembril 2022 vastu vdetud arvamustes guanidiinia-
dikhappe kohta, et s6odalisandeid ei tuleks kisitada funktsionaalrithma ,aminohapped, nende soolad ja analoogid*
kuuluvana, sest guanidiindddikhape muundatakse iiksnes kreatiiniks ja seda ei saa tagasi aminohappeks muundada,
samas kui funktsionaalrithm ,aminohapped, nende soolad ja analoogid“ holmab aineid, mis 16puks on kaasatud
organismi metabolismi ja osalevad seega valkude stinteesiradades.

(10) Vastavalt toiduohutusameti 28. septembri 2022. aasta arvamusele ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jirelevalve

erindudeid.

(11) Teises taotluses Kkisitletakse kalkunibroilerite ja aretuslindudeks kasvatatavate noorkalkunite s6ddalisandite,

konkreetselt guanidiindddikhappe kasutamise lubamist s66das ja joogivees ning guanidiindddikhappe preparaadi
lubamist soodas, ning taotletakse konealuste soodalisandite klassifitseerimist soodalisandite kategooriasse
,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,muud zootehnilised lisandid*.

(12) Toiduohutusamet joudis oma 18. martsi 2025. aasta arvamuses (’) jareldusele, et soddalisandid on kalkunibroileritele,

aretuslindudeks kasvatatavatele noorkalkunitele, tarbijatele ja keskkonnale ohutud, kui neid kasutatakse kogustes
1200 mg guanidiindddikhapet tdissooda kilogrammi kohta vdi 600 mg guanidiindadikhapet liitri vee kohta,
eeldusel, et soot sisaldab piisavas koguses metiiiliallikaid (v.a metioniin, nt koliin, betaiin ja foolhape) ja By,-
vitamiini. Toiduohutusamet kordas ka oma eelmiste hindamiste jireldust, et need soodalisandid ei ole
sissehingamisel miirgised, et nad ei ole nahka ja silmi drritavad ega naha sensibilisaatorid. Toiduohutusamet jdudis
ka jdreldusele, et kdnealused so66dalisandid vdivad kalkunibroilerite ja aretuslindudeks kasvatatavate noorkalkunite
puhul olla tdhusad, kui nende kasutuskogus on vihemalt 600 mg guanidiindddikhapet tdissd6da kilogrammi kohta
voi 300 mg guanidiindadikhapet liitri vee kohta. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustusjirgse
jarelevalve erindudeid.

(13) Madrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor leidis, et jireldused ja soovitused, milleni jduti samade

soodalisandite varasemas hindamises ning mida toiduohutusamet kinnitas oma 27. jaanuari 2016. aasta arvamuses,
on kehtivad ja kohaldatavad ka praeguse taotluse suhtes. Seeparast ei ole referentlabori hindamisaruanne komisjoni
médruse (EU) nr 378/2005 (%) artikli 5 16ike 4 punkti a kohaselt ndutav.

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

EFSA Journal 2025;23:9350, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2025.9350.

EFSA Journal 2016;14(2):4394, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2016.4394.

EFSA Journal, 2025;23:9349, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2025.9349.

Komisjoni 4. mértsi 2005. aasta méérus (EU) nr 378/2005 Euroopa Parlamendi ja ndukogu médéruse (EU) nr 1831/2003 iiksikasjalike
rakenduseeskirjade kohta seoses ithenduse tugilabori iillesannete ja kohustustega so6dalisandite loataotluste puhul (ELT L 59, 5.3.2005,
lk 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2505/0j
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(14) Eespool kirjeldatust lahtuvalt leiab komisjon, et s66dalisandid vastavad méiruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5

sitestatud tingimustele. Seega tuleks anda luba konealuste soodalisandite kasutamiseks. Voordepdrsaste ja
nuumsigade sdodalisandite loataotluse puhul on asjakohane lubada klassifitseerida need svodalisandid kategooriasse
,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalriihma ,muud zootehnilised lisandid“, vdttes arvesse toiduohutusameti
kaalutlusi seoses kdnealuste soodalisandite mdjuga porsaste ja nuumsigade zootehnilistele nditajatele ning asjaolu, et
need soo6dalisandid ei vasta funktsionaalrithma ,,aminohapped, nende soolad ja analoogid” kuuluvate toodete tiiiibile.
Kuna guanidiindadikhapet ja guanidiinaddikhappe preparaati kasutatakse nii s66das kui ka joogivees, on asjakohane
keelata soodalisandite samaaegne kasutamine soodas ja joogivees selleks, et viltida sihtloomade puhul ohutu
kasutuskoguse iiletamist.

(15) Vottes arvesse, et toiduohutusameti 27. jaanuari 2016. aasta, 28. septembri 2022. aasta ja 18. martsi 2025. aasta

arvamuste kohaselt tehakse soodalisandite ohutu ja tShus kontsentratsioon kindlaks peamiselt soodas ja seejirel
ekstrapoleeritakse see joogiveele, ning et sigade ja kodulindude tarbitav veekogus vdib erineda tarbitavast
soodakogusest (kuivainena) 2-3 korda, () on asjakohane tagada, et joogiveega manustatava guanidiiniddikhappe
kogus jadb soodas lubatud vahemikku, vottes aluseks loomade tegeliku tarbitava joogiveekoguse vorreldes tarbitava
soodakogusega.

(16) Seepdrast tuleks rakendusmaarust (EL) 20232628 vastavalt muuta.

(17) Kdesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja sé6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa andmine

Lisas kirjeldatud ainet ja preparaati, mis kuuluvad soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised soodalisandid“ ja
funktsionaalrithma ,muud zootehnilised soodalisandid®, lubatakse kasutada soodalisandina loomasoodas vastavalt lisas
esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Rakendusmaiiruse (EL) 20232628 muutmine

Rakendusmairuse (EL) 20232628 I lisas lisatakse iga nelja tabeli veergu ,Muud sitted* jairgmine punkt:

,0.

Vottes arvesse loomade tegelikku tarbitavat joogiveekogust vorreldes tarbitava soodakogusega, tuleb tagada, et
guanidiindddikhappe kogus, mida manustatakse joogiveega, ei tiletaks kogust, mis tarbitaks soodaga, milles
soodalisandi maksimaalne sisaldus on 1 200 mg tiiss6oda kg kohta.

() ,Guidance on the identity, characterisation and conditions of use of feed additives*, EFSA Journal 2017;15(10):5023, https://doi.org/

10.2903/j.efsa.2017.5023.

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

Joustumine

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev maarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 11. detsember 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2505/0j
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LISA
Miinimumsi- | Maksimumsi-
S66dalisandi . " Loomaliik saldus saldus o
identifitseeri- Loa hoidja Soodalisand Koostis, keemiline valem, vOi Vanuse e e . Muud sitted Loa kehtivusaja
. b ) kirjeldus, analiiiisimeetod K . iillempiir | Guanidiinaddikhappe sisaldus 16pp
misnumber -Kategooria milligrammides joogivee liitri
kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: muud zootehnilised lisandid (joudlusniitajate parandamine)
4d372 AlzChem Guani Séodalisandi koostis V6ordepor- - 200 600 Soodalisandi margistusel tuleb 1. jaanuar
Trostberg diindddik- | Guanidiindadikhappe sad mirkida niiskusesisaldus. 2036
GmbH hape sisaldus kuivaines: 98 % T
Tahke Nuumsead Soodalisandit voib manustada

Toimeaine kirjeldus

Guanidiindidikhape, mis on

saadud keemilise siinteesi

teel

Keemiline valem: C;H,N;0,

CASi number: 352-97-6

Puhtus: 98 %

Lisandid:

— sisaldab tsilaanamiidi
maksimaalselt 0,03 %;

— sisaldab
ditsiiaandiamiidi
maksimaalselt 0,5 %.

Analiiiisimeetod ()
Guanidiindadikhappe
madramine joogivees:
ioonkromatograafia koos
ultraviolettdetektoriga
(IC-UV).

joogiveega.

Soodalisandi kasutamise juhistes
margitakse séilitustingimused ja
piisivus joogivees.

Soodalisandi kasutamisel tuleb
tdhelepanu poorata sellele, et loomade
soodas oleks B, ,-vitamiini ja
metiiiiliallikaid (v.a metioniin).

Selle soodalisandi samaaegne

kasutamine joogivees ja s66das ei ole
lubatud.

Vottes arvesse loomade tegelikku
tarbitavat joogiveekogust tarbitava
soodakogusega, tuleb tagada, et
guanidiindadikhappe kogus, mida
manustatakse joogiveega, ei oleks
viiksem kui kogus, mis tarbitaks
soodaga, milles soodalisandi
minimaalne sisaldus on 600 mg
tdissooda kg kohta, ega suurem kui
kogus, mis tarbitaks s66daga, milles
soodalisandi maksimaalne sisaldus on
1200 mg tdissooda kg kohta.

()  Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

§eoTTIel ‘1L
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Miinimumsi- | Maksimumsi-
S66dalisandi . " Loomaliik saldus saldus N
identifitseeri- Loa hoidja Soodalisand Koostis, keemiline valem, voi Vanuse T . Muud sitted Loa kehtivusaja
X b ) kirjeldus, analiiiisimeetod K . iilempiir | Guanidiindddikhappe sisaldus 1opp
misnumber -Kategooria milligrammides joogivee liitri
kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: muud zootehnilised lisandid (joudlusniitajate parandamine)
4d372i AlzChem Guani Soodalisandi koostis Vo6ordepor- - 200 600 Soodalisandi margistusel tuleb 1. jaanuar
Trostberg diindadik- | Preparaat, mis sisaldab sad mirkida niiskusesisaldus. 2036
GmbH hape vihemalt 96 % Séodalisandit vaib tad
guanidiinaddikhapet. Nuumsead >oocalsandit voib manustada
Tahke joogiveega.

Toimeaine kirjeldus

Guanidiindidikhape, mis on

saadud keemilisel siinteesil

Keemiline valem: C;H,N;0,

CASi number: 352-97-6

Puhtus: 98 %

Lisandid:

— sisaldab tsilaanamiidi
maksimaalselt 0,03 %;

— sisaldab
ditsiiaandiamiidi
maksimaalselt 0,5 %.

Analiiiisimeetod ()
Guanidiindadikhappe
maddramine joogivees:
ioonkromatograafia koos
ultraviolettdetektoriga
(IC-UV).

Soodalisandi kasutamise juhistes
margitakse séilitustingimused ja
piisivus joogivees.

Soodalisandi kasutamisel tuleb
tdhelepanu poorata sellele, et loomade
soodas oleks B;,-vitamiini ja
metiiiiliallikaid (v.a metioniin).

Selle soodalisandi samaaegne

kasutamine joogivees ja s66das ei ole
lubatud.

Vottes arvesse loomade tegelikku
tarbitavat joogiveekogust tarbitava
soodakogusega, tuleb tagada, et
guanidiindadikhappe kogus, mida
manustatakse joogiveega, ei oleks
viiksem kui kogus, mis tarbitaks
soodaga, milles s6odalisandi
minimaalne sisaldus on 600 mg
tdissooda kg kohta, ega suurem kui
kogus, mis tarbitaks s66daga, milles
soodalisandi maksimaalne sisaldus on
1 200 mg tdisso0da kg kohta.

()  Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

14
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Miinimum- | Maksimumsi- | Miinimum- | Maksimumsi-
sisaldus saldus sisaldus saldus
ii(;?]féﬂzzrelgl- Loa hoidja Soodali- Koostis, keemiline valem, LOOHé?liik Vanuse Guanidiindddikhappe Muud sitted kehéoisa'a
. b ) sand kirjeldus, analiiiisimeetod K vor iilempiir sisaldus milliorammides Guanidiinaadikhappe 1~V )
misnumber -Kategooria 12 % niiskus eg;isal dusega sisaldus milligrammides Opp
tdissooda kilogrammi kohta joogivee liitri kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: muud zootehnilised lisandid (joudlusniitajate parandamine)
4d372 AlzChem Guani Séddalisandi koostis Kalkuni- - 600 1200 300 600 Soodalisandi 1. jaanuar
Trostberg diinaddik- | Guanidiindddikhappe broilerid mirgistusel tuleb 2036
GmbH hape sisaldus kuivaines: 98 % _ mirkida
Tahke é\rzﬁflm‘ niiskusesisaldus.
udeks

Toimeaine kirjeldus kasvatata- So6dalisandit voib

Guanidiindddikhape, mis  |vad manustada

on saadud keemilise noorkalku- joogiveega.

;(irelﬁl?fiintee?alem' i S(jlédalisandi 2

: eelsegu
gﬂﬁfﬁber- 352-97-6 kasutamisjubistes
e migiakse
AL sailitustingimused

Lisandid:

— sisaldab tsilaanamiidi
maksimaalselt 0,03 %;

— sisaldab
ditsitaandiamiidi
maksimaalselt 0,5 %.

Analiiiisimeetod (")
Guanidiindddikhappe
maiiramine soodalisandis,
eelsegus, segas60das ja
joogivees:
ioonkromatograafia koos
ultraviolettdetektoriga

(IC-UV).

ning piisivus
kuumtootlemisel ja
joogivees.

Soodalisandi
kasutamisel tuleb
tdhelepanu poorata
sellele, et loomade
soodas oleks B ,-
vitamiini ja
metiiiiliallikaid (v.a
metioniin).

§eoTTIel ‘1L
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Loa hoidja

Soodali-
sand

Koostis, keemiline valem,
kirjeldus, analiiiisimeetod

Loomaliik
voi
-kategooria

Vanuse
ilempiir

Miinimum- | Maksimumsi-
sisaldus saldus

Miinimum- | Maksimumsi-
sisaldus saldus

Guanidiindddikhappe
sisaldus milligrammides
12 % niiskusesisaldusega

tdissooda kilogrammi kohta

Guanidiindadikhappe
sisaldus milligrammides
joogivee liitri kohta

Muud sitted

Loa
kehtivusaja

1opp

Selle soodalisandi
samaaegne
kasutamine
joogivees ja soodas
ei ole lubatud.

Vottes arvesse
loomade tegelikku
tarbitavat
joogiveekogust
tarbitava
soodakogusega,
tuleb tagada, et
guanidiindddik-
happe kogus, mida
manustatakse
joogiveega, ei oleks
suurem kui kogus,
mis tarbitaks
soodaga, milles
soodalisandi
maksimaalne
sisaldus on

1200 mg tdiss6oda
kg kohta.

(")  Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

14
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Miinimumsi- | Maksimumsi-
saldus saldus
Soodalisandi Koostis, keemiline valem Loomaliik Vanuse I : Loa kehtivusaja
identifitseeri- Loa hoidja Soodalisand Kirield ! liiisi d voi il . Guanidiindddikhappe sisaldus Muud sitted 15 )
misnumber 1rjeldus, ana: uusimeetos -kategooria ulempiir mllhgrammldes 12 % opp
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: muud zootehnilised lisandid (joudlusniitajate parandamine)
4d372i AlzChem Guani Séodalisandi koostis Kalkuni- - 600 1200 Soodalisandi margistusel tuleb 1. jaanuar
Trostberg diindadik- | Preparaat, mis sisaldab broilerid mirkida niiskusesisaldus. 2036
GmbH hape vihemalt 96 % . Séodalisandi ia eelseoud
guanidiindddikhapet. Aretuslin- oocatsancija eelseguce
Tahke dudeks kasutamisjuhistes mirgitakse
kasvatata- silitustingimused ja piisivus
Toimeaine kirjeldus vad kuumtétlemisel.
Guanidiinéédikhape, mis on nporkalku- Soodalisandi kasutamisel tuleb
saadud keemilise siinteesi nid

teel

Keemiline valem: CsH,N;0,

CASi number: 352-97-6

Puhtus: 98 %

Lisandid:

— sisaldab tsiiaanamiidi
maksimaalselt 0,03 %;

— sisaldab
ditsilaandiamiidi
maksimaalselt 0,5 %.

Analiiiisimeetod ()
Guanidiindidikhappe
mairamine soodalisandis,
eelsegudes ja segas6odas:
ioonkromatograafia koos
ultraviolettdetektoriga

(IC-UV).

tdhelepanu poorata sellele, et loomade

soodas oleks B, ,-vitamiini ja
metiiiiliallikaid (v.a metioniin).

(") Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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