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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/2505
(2025. gada 11. decembris)

par atlauju guanidina etikskabi un guanidina etikskabes preparatu lietot par baribas piedevam
atskirtu sivénu un nobarojamu ciiku dzirdinamaja tideni un galas titaru un vaislai audzétu titaru
bariba un dzirdinamaja aden (atlaujas turétajs: Alzchem Trostberg GmbH) un ar ko groza Istenosanas
regulu (ES) 2023/2628

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
eédinasana lietotam piedevam (') un jo ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)

()
0

Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietosanai dzivnieku édinaSana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
§adas atlaujas pieskir§anas pamatojums un kartiba.

Ar Komisijas IstenoSanas regulu (ES) 2016/1768 (?) piedevu guanidina etikskabi un guanidina etikskabes preparatu
(“piedevas”) atlava ka baribas piedevas lietot bariba, kas paredzéta galas caliem, atskirtiem sivéniem un nobarojamam
ciikam.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegti divi pieteikumi uz atlauju jauniem $o piedevu
lietojumiem. Pieteikumiem ir pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punktd prasitas zinas un
dokumenti.

Pirmais pieteikums sakotnéji attiecas uz atlauju abas piedevas bariba un dzirdinamaja Gdeni izmantot par baribas

piedevam visu sugu dzivniekiem un lidza $is piedevas klasificét piedevu kategorija “uzturfiziologiskas piedevas” un
funkcionalaja grupa “aminoskabes, to sdli un analogi”.

2022. gada 6. maija pieteikuma iesniedzgjs atsauca pirmo pieteikumu uz atlauju $is piedevas izbarot visu sugu
dzivniekiem, izpemot augosas ciikas un augosus putnus. Turklat 2023. gada 23. janvarl pieteikuma iesniedzgjs
minéto pieteikumu atsauca attieciba uz visu pargjo sugu dzivniekiem, iznemot attieciba uz izmantoanu galas calu
dzirdinamaja tdeni, vaislai/déSanai audzétu calu bariba un dzirdinamaja tdeni, un atskirtu sivénu un nobarojamu
ctiku dzirdinamaja ideni.

Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2023/2628 () atlava piedevas lietot vaislai audzétu calu un déanai audzétu calu
bariba un dzirdinamaja tdeni un galas calu dzirdinamaja Gdenl. Tatad pirmais pieteikums joprojam attiecas uz
piedevu lietoSanu atskirtu sivénu un nobarojamu ctiku dzirdinamaja Gideni.

OV L 268,18.10.2003., 29. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/o;j.

Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2016/1768 (2016. gada 4. oktobris) par atlauju guanidina etikskabi un guanidina etikskabes
preparatu lietot par baribas piedevam galas caliem, at3kirtiem sivéniem un nobarojamam ciikam (atlaujas turétajs: Alzchem Trostberg
GmbH) un ar ko atce] Komisijas Regulu (EK) Nr. 904/2009 (OV L 270, 5.10.2016., 4. lpp., ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg_impl/
2016/1768/0j).

Komisijas Isteno3anas regula (ES) 2023/2628 (2023. gada 27. novembris) par atlauju guanidina etikskabi un guanidina etikskabes
preparatu lietot par baribas piedevam vaislas caliem un dgjéjvistu caliem paredzétaja bariba un dzeramaja Gident, ka arf galas caliem
paredzétaja dzeramaja ident (atlaujas turétdjs: Alzchem Trostberg GmbH) un ar ko labo un groza IstenoSanas regulu (ES) 2016/1768
(OV'L,2023/2628, 28.11.2023., ELL http://data.curopa.eu/eli/reg_impl/2023/2628/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2505/0j
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Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2022. gada 28. septembra atzinuma (*) secinaja, ka, ievérojot
ierosinatos lieto§anas nosacijumus, piedevas gan sivéniem un nobarojamam ctikam, gan patérétajiem un videi ir
drosas, izbarojot 1 200 mg guanidina etikskabes uz kilogramu kompleksas baribas vai 600 mg guanidina etikskabes
uz litru Gdens. Testade ari secindja, ka ieelpotas piedevas nav toksiskas, ka tas nav ne adas un acu kairinatji, ne adas
sensibilizatori. Turklat lestade noradija, ka ierosinatais maksimalais droSais piedevu daudzums ir balstits uz
pienémumu, ka bariba satur pietiekamu metildonoru daudzumu (iznemot metioninu, pieméram, holinu, betainu un
folskabi) un B, vitaminu.

2022. gada 28. septembra un 2025. gada 18. marta (°) atzinumos lestade ari secinaja, ka, dzirdinamaja tident lietotas
saskana ar ierosinatajiem izmanto$anas nosacijumi, piedevas var bit iedarbigs at3kirtu sivénu un nobarojamu ciiku
zootehnisko raditaju uzlabotajs.

2016. gada 27. janvari () un 2022. gada 28. septembri piepemtajos atzinumos par guanidina etikskabi lestade
noradija, ka §is piedevas nebiitu jauzskata par tadam, kas pieder pie funkcionalas grupas “aminoskabes, to sali un
analogi”, jo guanidina etikskabe parveidojas tikai par kreatinu, bet nevar parveidoties atpaka] par aminoskabi,
savukart funkcionalaja grupa “aminoskabes, to sali un analogi” ietilpst vielas, kas beigas nokliist organisma vielmaina
un piedalas olbaltumvielu sintézes procesos.

(10) Iestade 2022. gada 28. septembra atzinuma neuzskatija, ka bitu vajadzigas Ipasas prasibas veikt uzraudzibu péc

preparata laiSanas tirgi.

(11) Otrais pieteikums attiecas uz atlauju piedevas izbarot galas titariem un vaislai audzétiem titariem, konkrétak,

guanidina etikskabi lietot bariba un dzirdinamaja fideni un guanidina etikskabes preparatu — bariba, un pieteikuma
tika liigts minétas piedevas klasificét piedevu kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa “citas
zootehniskas piedevas”.

(12) 2025. gada 18. marta atzinuma (’) lestade secinaja: lietojot 1 200 mg guanidina etikskabes uz kilogramu kompleksas

baribas vai 600 mg guanidina etikskabes uz litru Gdens un pienemot, ka bariba satur pietickamu metildonoru
daudzumu (iznemot metioninu, pieméram, holinu, betainu un folskabi) un B,, vitaminu, piedevas ir drosas galas
titariem, vaislai audzétiem titariem, patérétajiem un videi. lestade arT atkartoti pauda ieprieks€jos novért&umos
izdarito secindgjumu, ka ieelpotas piedevas nav toksiskas un ka tas nav ne adas un acu kairinataji, ne adas
sensibilizatori. Turklat lestade secinaja, ka minimalaja lietosanas deva, proti, vismaz 600 mg guanidina etikskabes uz
kilogramu kompleksas baribas vai 300 mg guanidina etikskabes uz litru Gdens, piedevas var biit iedarbigas galas
titariem un vaislai audzétiem titariem. Ta neuzskatija, ka butu vajadzigas ipaSas prasibas veikt uzraudzibu péc
preparata laiSanas tirgd.

(13) Ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidota references laboratorija uzskatija, ka secindjumi un ieteikumi, kas izdariti

ieprieksgja to pasu piedevu noveértéjuma un ko lestade ir verificgjusi 2016. gada 27. janvara atzinuma, ir derigi un
attiecinami uz abiem pieteikumiem. Saskana ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 378/2005 () 5. panta 4. punkta
a) apaksSpunktu references laboratorijas sagatavots novértésanas zinojums nebija vajadzigs.

EFSA Journal, 2022; 20(5):7269, https://doi.org[10.2903j.efsa.2022.7269.
EFSA Journal, 2025; 23:¢9350, https://doi.org/10.2903 j.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/10.2903j.efsa.2025.9349.
Komisijas Regula (EK) Nr. 378/2005 (2005. gada 4. marts) par siki izstradatiem noteikumiem, lai piemérotu Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 attieciba uz Kopienas references laboratorijas pienakumiem un uzdevumiem saistiba ar partikas
piedevu atlauju pieteikumiem (OV L 59, 5.3.2005., 8. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2505/0j
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(14)

(15)

Nemot véra ieprieks izklastito, Komisija uzskata, ka piedeva atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta
paredzétajiem nosacijumiem. Tapéc $is piedevas biitu jaatlauj lietot. Nemot véra lestades apsvérumu par minéto
piedevu ietekmi uz sivénu un nobarojamu ciiku zootehniskajiem raditdjiem un nemot véra faktu, ka minétas
piedevas neatbilst funkcionalaja grupa “aminoskabes, to sali un analogi” ieklauto produktu veidam, ir lietderigi —
ciktal tas attiecas uz pieteikumu atlaut piedevas izbarot atskirtiem sivéniem un nobarojamam ciikam — §is piedevas
atlaut, tas klasificéjot kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa “citas zootehniskas piedevas”.
Turklat, ta ka guanidina etikskabi un guanidina etikskabes preparatu ir atlauts lietot gan bariba, gan dzirdinamaja
tideni, ir lietderigi noteikt, ka piedevu vienlaiciga lieto§ana bariba un dzirdinamaja tideni nav atlauta, lai novérstu
risku, ka attieciba uz dzivnieku mérkgrupu tiek parsniegti drosi lietosanas limeni.

Turklat saskana ar lestades 2016. gada 27. janvara, 2022. gada 28. septembra un 2025. gada 18. marta atzinumiem
nekaitigas un iedarbigas piedevu koncentracijas galvenokart ir noteiktas baribai un pécak attieciba uz dzirdinamo
tdeni tas tika ekstrapolétas un daudzums, ko ctikas un majputni uznem ar @ideni, var divas lidz tris reizes parsniegt
ar baribu uznemto daudzumu (sausna) (), tapéc ir lietderigi nodrosinat, ka guanidina etikskabes daudzums, kas tiek
izbarots ar dzirdinamo Gideni, neparsniedz diapazonu, kas attieciba uz baribu atlauts, balstoties uz dzivnieku faktiski
uznemta Gidens daudzuma attiecibu pret baribu.

Tade] Istenosanas regula (ES) 2023/2628 biitu attiecigi jagroza.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Atlaujas pieskirSana

Pielikuma specificéto vielu un preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas” un funkcionalas grupas
“citas zootehniskas piedevas”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevam, ievérojot minétaja pielikuma noteiktos
nosacjumus.

2. pants

Grozijums Istenosanas regula (ES) 2023/2628

Istenosanas regulas (ES) 2023/2628 I pielikuma tabulas sleja “Citi noteikumi” visas ¢etras tabulas pievieno §adu punktu:

“g

Nemot vera faktisko dzirdinama @idens daudzumu, ko dzivnieki uznem attieciba pret baribas daudzumu, nodrosina,
ka ar dzirdinamo Gdeni izbarotais guanidina etikskabes daudzums nav augstaks par maksimalo daudzumu, kas tiktu
sasniegts, izbarojot 1 200 mg uz kilogramu kompleksas baribas.”

(®) “Guidance on the identity, characterisation and conditions of use of feed additives”, EFSA Journal, 2017; 15(10):5023, https://doi.org/
10.2903/j.efs2.2017.5023.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2505/0j
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3. pants
Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2025. gada 11. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2505/0j
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PIELIKUMS
Minimalais | Maksimalais
. Ple.d.e‘ias.. Atla_lufls Piedevas Sastavs, kimiska formula, Dzwmek'u Maksima- saturs saturs .. . . At!au]as
identifikacijas turétaja nosaukums anraksts. analitiskd metode sugavai | cums Citi noteikumi deriguma
numurs nosaukums P ’ kategorija mg guanidina etikskabes uz termins
litru dzirdinama Gidens

Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: citas zootehniskas piedevas (produktivitates raditaju uzlabo$ana)
4d372 Alzchem Guanidina | Piedevas sastavs Atskirti — 200 600 Uz piedevas etiketes norada mitruma | 2036. gada

Trostberg etikskabe | Guanidina etikskabe (98 % | sivéni saturu. 1. janvaris

GmbH sausna) . - e s

Cieta viela Nobaroja- lfiledeyu drikst dot ar dzirdinamo
mas ciikas adeni.

Aktivas vielas raksturojums

Guanidina etikskabe, kas

iegiita kimiskas sintézes

procesa

Kimiska formula: C;H,N50,

CAS numurs: 352-97-6

Tiriba: 98 %

Piemaistjumi:

— nevairakka 0,03 %
cianamida,

— nevairakka 0,5 %
diciandiamida.

Analitiska metode (")
Guanidina etikskabes
noteikSanai dzirdinamaja
tident: jonhromatografija
kombinacija ar UV

detektésanu (IC-UV).

Piedevas lietosanas noradijumos
norada glabasanas nosacijjumus un
stabilitati dzirdinamaja ident.
Lietojot piedevu, japievér§ uzmaniba
B,, vitamina un citu metildonoru,
iznemot metionina, nodro§inajumam
dzivnieku uztura.

Sis piedevas vienlaiciga lietosana
dzirdinamaja tideni un bariba nav
atlauta.

Nemot véra faktisko dzirdinama
tidens daudzumu, ko dzivnieki uznem
attieciba pret baribas daudzumu,
nodrosina, ka ar dzirdinamo tdeni
izbarotais guanidina etikskabes
daudzums nav nedz zemaks par
minimalo daudzumu, kas tiktu
sasniegts, izbarojot 600 mg uz
kilogramu kompleksas baribas, nedz
augstaks par maksimalo daudzumu,
kas tiktu sasniegts, izbarojot

1 200 mg uz kilogramu kompleksas
baribas.

(") Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.

'6T0TTITL “TAO
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Minimalais | Maksimalais
. Ple.d.e\:as“ Atleuffls Piedevas Sastavs, kimiska formula, DZlvmek.u Maksima- saturs saturs .. . . At;au]as
identifikacijas turétaja nosaukums avraksts. analitiskd metode sugavai |l ums Citi noteikumi deriguma
numurs nosaukums P ’ kategorija mg guanidina etikskabes uz termins
litru dzirdinama Gdens
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: citas zootehniskas piedevas (produktivitates raditaju uzlabo$ana)
4d372i Alzchem Guanidina | Piedevas sastavs Atskirti — 200 600 1. Uz piedevas etiketes norada mitruma | 2036. gada
Trostberg etikskabe | Preparats, kas satur vismaz | sivéni saturu. 1. janvaris
GmbH 96 % guanidina etikskabes. . - P
Cieta viela Nobaroja- 2. 1_’1dede'vu drikst dot ar dzirdinamo
mas ciikas udent.
Aktrvas vielas raksturojums 3. Piedevas lietosanas noradijumos
_Gue_mldl_na .etll_gsk'abe_, kas norada glabasanas nosacjjumus un
iegtita kimiskas sintézes stabilitati dzirdinamaja Gideni.
procesa
Kimiska formula: C;H,N;0, 4. Lietojot piedevu, japievér§ uzmaniba
CAS numurs: 352-97-6 B,, vitamina un citu metildonoru,
Tiriba: 98 % iznemot metionina, nodro$inajumam
Piemaistjumi: dzivnieku uztura.
—_— ira 2 0, o= . . . - . v
ne Va1re115 ka 0,03 % 5. Sis piedevas vienlaiciga lieto3ana
clanamida, dzirdindmaja @ideni un bariba nav
— nevairak ka 0,5 % atlauta.
diciandiamida. ’
6. Nemot vera faktisko dzirdinama

Analitiska metode (')
Guanidina etikskabes
noteik$anai dzirdinamaja
tident: jonhromatografija
kombinacija ar UV

detektesanu (IC-UV).

tdens daudzumu, ko dzivnieki uznem
attieciba pret baribas daudzumu,
nodrosina, ka ar dzirdinamo tudeni
izbarotais guanidina etikskabes
daudzums nav nedz zemaks par
minimalo daudzumu, kas tiktu
sasniegts, izbarojot 600 mg uz
kilogramu kompleksas baribas, nedz
augstaks par maksimalo daudzumu,
kas tiktu sasniegts, izbarojot

1 200 mg uz kilogramu kompleksas
baribas.

(") Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en

NI
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Minimalais | Maksimalais | Minimalais | Maksimalais
. : S saturs saturs saturs saturs :
ide}t?ficflii‘;sijas ?1:221;15 Piedevas Sastavs, kimiska formula, Ds?;:g]: lxi(iu Maksimalais d kskab Citi noteikumi dﬁ%;ﬁﬁsa
tiska mg guanidina etikskabes uz - ols
numurs nosaukums nosaukums | - apraksts, analitiska metode kategorija veeums kg gku ! 11 ks lb’ ib u mg guanidina etikskabes uz terming
g kKompleksas baribas ar li I PO
. o itru dzirdinama Gidens
mitruma saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: citas zootehniskas piedevas (produktivitates raditaju uzlaboSana)
4d372 Alzchem Guanidina | Piedevas sastavs Galas titari — 600 1200 300 600 Uz piedevas 2036. gada
Trostberg etikskabe | Guanidina etikskabe (98 % | etiketes norada 1. janvaris
GmbH sausna) Vaifla_{ mitruma saturu.
Cieta viela audzeti . :
titari Piedevu drikst dot

Aktivas vielas raksturojums

Guanidina etikskabe, kas

iegtita kimiskas sintézes

procesa

Kimiska formula:

C3H;N;0,

CAS numurs: 352-97-6

Tiriba: 98 %

Piemaisijumi:

— ne vairak ka 0,03 %
cianamida,

— ne vairak ka 0,5 %
diciandiamida.

Analitiska metode ()
Guanidina etikskabes
noteiksanai baribas
piedeva, premiksos,
kompleksaja bariba un
dzirdinamaja tident:
jonhromatografija
kombinacija ar UV
detektésanu (IC-UV).

ar dzirdinamo
tdeni.

Piedevas un
premiksu
lietoSanas
noradijumos
norada glabasanas
apstak]us, noturibu
pret termisku
apstradi un
stabilitati
dzirdinamaja
tident.

Lietojot piedevu,
japievers uzmaniba
B, vitamina un
citu metildonoru,
iznemot
metionina,
nodrosinajumam
dzivnieku uztura.

'6T0TTITL “TAO
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Piedevas
identifikacijas
numurs

Atlaujas
turétaja
nosaukums

Piedevas
nosaukums

Sastavs, kimiska formula,
apraksts, analitiska metode

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksimalais
vecums

Maksimalais
saturs

Minimalais
saturs

Minimalais
saturs

Maksimalais
saturs

mg guanidina etikskabes uz
kg kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %

mg guanidina etikskabes uz
litru dzirdinama Gdens

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
termins

Sis piedevas
vienlaiciga
lietosana
dzirdinamaja ident
un bariba nav
atlauta.

Nemot vera
faktisko
dzirdinama aidens
daudzumu, ko
dzivnieki uznem
attieciba pret
baribas daudzumu,
nodrosina, ka ar
dzirdinamo tdeni
izbarotais
guanidina
etikskabes
daudzums nav
augstaks par
maksimalo
daudzumu, kas
tiktu sasniegts,
izbarojot 1 200 mg
uz kilogramu
kompleksas
baribas.

(") Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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Minimalais | Maksimalais
. . - s saturs saturs H
ideft?fi?ifle(‘;si’as ﬁizltl;?: Piedevas Sastavs, kimiska formula, Dsiw: I\iall(iu Maksima- Citi noteikumi dt;%all?sfa
) k] nosaukums apraksts, analitiska metode K tg " lais vecums | mg guanidina etikskabes uz kg ¢ sum
numurs nosaukums ategorya kompleksés baribas ar €rmins
mitruma saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: citas zootehniskas piedevas (produktivitates raditaju uzlaboSana)
4d372i Alzchem Guanidina | Piedevas sastavs Galas titari — 600 1200 Uz piedevas etiketes norada mitruma | 2036. gada
Trostberg etikskabe | Preparats, kas satur vismaz o saturu. 1. janvaris
GmbH 96 % guanidina etikskabes. | Vaislai . P
2 ’ audzati Piedevas un premiksu lietoSanas
Cieta viela e - e
titari noradijumos norada glabasanas

Aktivas vielas raksturojums

Guanidina etikskabe, kas

iegiita kimiskas sintézes

procesa

Kimiska formula: C;H,N50,

CAS numurs: 352-97-6

Tiriba: 98 %

Piemaisijumi:

— nevairakka 0,03 %
cianamida,

— nevairak ka 0,5 %
diciandiamida.

Analitiska metode (")
Guanidina etikskabes
noteik$anai baribas piedeva,
premiksos un baribas
maisjjumos:
jonhromatografija
kombinacija ar UV

detektésanu (IC-UV).

nosacijumus un stabilitati termiska

apstradeé.

Lietojot piedevu, japievérs uzmaniba
B,, vitamina un citu metildonoru,
iznemot metionina, nodro§inajumam

dzivnieku uztura.

(") Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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