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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2015/1061 DER KOMMISSION
vom 2. Juli 2015

zur Zulassung von Ascorbinsiure, Natriumascorbylphosphat, Natrium-Calcium-Ascorbylphosphat,
Natriumascorbat, Calciumascorbat und Ascorbylpalmitat als Zusatzstoffe in Futtermitteln fiir alle
Tierarten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europaischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung einer
Zulassung bediirfen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulassung.
Artikel 10 der genannten Verordnung sieht fiir Zusatzstoffe, die gemaf der Richtlinie 70/524/EWG des Rates (?)
zugelassen wurden, eine Neubewertung vor.

(2)  Ascorbinsdure, Natriumascorbylphosphat, Natrium-Calcium-Ascorbylphosphat, Natriumascorbat, Calciumascorbat
und Ascorbylpalmitat wurden gemif§ der Richtlinie 70/524/EWG auf unbefristete Zeit in Futtermitteln fiir alle
Tierarten zugelassen. In der Folge wurden diese Produkte gemidf Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 als bereits bestehende Produkte in das Register der Futtermittelzusatzstoffe eingetragen.

(3)  GemaRs Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 in Verbindung mit deren Artikel 7 wurden zwei
Antrige auf Neubewertung von Ascorbinsdure, Natriumascorbylphosphat und Natrium-Calcium-Ascorbyl-
phosphat als Zusatzstoffe in Futtermitteln fiir alle Tierarten sowie gemafl Artikel 7 der genannten Verordnung auf
eine neue Verwendung von Ascorbinsdure in Trinkwasser gestellt. Die Antragsteller beantragten die Einordnung
dieser Zusatzstoffe in die Zusatzstoffkategorie ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe“. Diesen Antrdgen waren
die nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erforderlichen Angaben und Unterlagen
beigefiigt.

(4)  GemaR Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 in Verbindung mit deren Artikel 7 wurde ein
Antrag auf Neubewertung von Ascorbinsdure, Natriumascorbat, Calciumascorbat und Ascorbylpalmitat als
Zusatzstoffe in Futtermitteln fir alle Tierarten gestellt. Der Antragsteller beantragte die Einordnung dieser
Zusatzstoffe in die Zusatzstoffkategorie ,technische Zusatzstoffe*. Dem Antrag waren die gemifl Artikel 7
Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(5)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde”) kam in ihrem Gutachten vom
30. Januar 2013 (*) zu dem Schluss, dass Ascorbinsdure, Natriumascorbylphosphat, Natrium-Calcium-Ascorbyl-
phosphat, Natriumascorbat, Calciumascorbat und Ascorbylpalmitat unter den vorgeschlagenen Verwendungsbe-
dingungen in Futtermitteln keine nachteiligen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder auf
die Umwelt haben. Ferner kam die Behorde zu dem Schluss, dass Ascorbinsdure, Natriumascorbylphosphat und
Natrium-Calcium-Ascorbylphosphat als wirksame Quellen von Vitamin C gelten und, da Ascorbinsiure,
Natriumascorbat, Calciumascorbat und Ascorbylpalmitat als Antioxidationsmittel in Lebensmitteln zugelassen
sind und ihre Funktion in Futtermitteln im Wesentlichen dieselbe ist wie in Lebensmitteln, ihre Wirksamkeit nicht
weiter nachgewiesen werden muss.

(6)  Die Behorde befand ferner, dass keine Sicherheitsbedenken fiir die Verwender bestehen. Besondere Vorgaben fiir
die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behorde nicht fiir erforderlich. Sie hat auch den Bericht
tiber die Methode zur Analyse der Futtermittelzusatzstoffe in Futtermitteln und von Ascorbinsiure in Trinkwasser
gepriift, den das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(") ABL.L268vom 18.10.2003, S. 29.
(¥ Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23. November 1970 iiber Zusatzstoffe in der Tiererndhrung (ABL L 270 vom 14.12.1970, S. 1).
(’) EFSAJournal 2013;11(2):3103 und EFSA Journal 2013; 11(2):3104.
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(7) Die Bewertung von  Ascorbinsiure, Natriumascorbylphosphat,  Natrium-Calcium-Ascorbylphosphat,
Natriumascorbat, Calciumascorbat und Ascorbylpalmitat hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die Zulassung
gemdfl Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfullt sind. Daher sollte die Verwendung dieser Stoffe
gemdfd den Angaben im Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(8)  Da es nicht erforderlich ist, die Anderung der Zulassungsbedingungen aus Sicherheitsgriinden unverziiglich
anzuwenden, ist es angemessen, den Beteiligten eine Ubergangsfrist einzuriumen, damit sie sich darauf
vorbereiten konnen, die sich aus der Zulassung ergebenden neuen Anforderungen zu erfiillen.

(9)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

1. Die im Anhang genannten Stoffe, die in die Zusatzstoffkategorie ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe* und die
Funktionsgruppe ,Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung“ einzuordnen sind,
werden unter den in diesem Anhang aufgefithrten Bedingungen als Zusatzstoffe in der Tiererndhrung zugelassen.

2. Die im Anhang genannten Stoffe, die in die Zusatzstoffkategorie ,technologische Zusatzstoffe* und die
Funktionsgruppe ,Antioxidationsmittel* einzuordnen sind, werden unter den im Anhang aufgefithrten Bedingungen als
Zusatzstoffe in der Tiererndhrung zugelassen.

Artikel 2

1. Die im Anhang beschriebenen Stoffe und die diese Stoffe enthaltenden Vormischungen, die vor dem 23. Januar
2016 gemaf den Bestimmungen, die vor dem 23. Juli 2015 galten, hergestellt und gekennzeichnet wurden, diirfen bis
zur Erschopfung der Bestidnde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

2. Die betreffenden Stoffe enthaltende Einzel- und Mischfuttermittel, die vor dem 23. Juli 2016 gemaf den
Bestimmungen, die vor dem 23. Juli 2015 galten, hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung
der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fiir zur Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere
bestimmt sind.

3. Die betreffenden Stoffe enthaltende Einzel- und Mischfuttermittel, die vor dem 23. Juli 2017 gemiff den
Bestimmungen, die vor dem 23. Juli 2015 galten, hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung
der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fiir nicht zur Lebensmittelerzeugung genutzte
Tiere bestimmt sind.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 2. Juli 2015

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG
Mindestge- | Hochstge-
halt halt
Kenn- Name des Tierart Geltungs-
nummer Zulas- 7 Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Beschreibung, . Hochstal- | mg Wirkstoff/kg Alleinfut- . . 8
des Zusatz- | sungsin- usatzstoff Analysemethode oder Tier- ter termittel mit einem Feuch- Sonstige Bestimmungen dauer der
8 4 kategorie s Zulassun
stoffs habers g tigkeitsgehalt von 12 % 8
oder mg Wirkstoff]l
Wasser
Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung.
3a300 — ,Ascorbin- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs: Alle Tier- — — — 1. Ascorbinsdure darf in | 23.Juli
sdure” oder Ascorbinsi arten Verkehr gebracht und | 2025
,Vitamin C scorbinsaure als  Zusatzstoff in

Form einer Zuberei-

Charakterisierung des Wirkstoffs: d
tung verwendet wer-

L-Ascorbinsiure den.

C,H,0, 2. In der Gebrauchsan-
weisung fur den Zu-

CAS-Nr.: 50-81-7 satzstoff und die Vor-

mischungen sind die
Lager- und die Stabili-
titsbedingungen anzu-

L-Ascorbinsiure, in fester Form, durch chemische
Synthese gewonnen

Reinheitskriterien: mind. 99 % geben.

3. Sicherheitshinweis: Bei
Analysemethoden (! der Handhabung sind
Zur Bestimmung von L-Ascorbinsdure im Futtermit- Atemschutz,  Schutz-
telzusatzstoff: Titrimetrie — Monografie des Europi- brille und Handschuhe
ischen Arzneibuchs (Ph.Eur. 01/2011:0253) zu tragen.

4. Der Zusatzstoff darf in
Trinkwasser verwendet
werden.

Zur Quantifizierung von L-Ascorbinsiure in Vormi-
schungen und Futtermitteln: Titrimetrie

Zur Quantifizierung von L-Ascorbinsdure im Wasser:
— Titrimetrie (AOAC 967.21) oder

— Hochleistungsfliissigchromatographie in Verbin-
dung mit UV-Detektion bei 265 nm
(EN 14130:2003)

(') Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors der Europdischen Union fiir Futtermittelzusatzstoffe unter: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Mindestge- | Hochstge-

Kenn- Name des Tierart halt halt Geltunos-
nummer Zulas- 7 i Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Beschreibung, der Ti Hochstal- . . d g
des Zusatz- | sungsin- usatzsto Analysemethode oder Tier- ter mg Wirkstoff/kg Alleinfut- Sonstige Bestimmungen auer der

kategorie ) S Zulassung
stoffs habers termittel mit einem Feuch-
tigkeitsgehalt von 12 %
Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit ihnlicher Wirkung.
3a311 ,Natriumas- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs: Alle Tier- — — — 1. Natriumascorbylphos- | 23. Juli
corbylphos- . arten phat darf in Verkehr | 2025
phat“ oder Natriumascorbylphosphat gebracht und als Zu-
,Vitamin C* satzstoff in Form einer

Charakterisierung des Wirkstoffs:
Natriumascorbylphosphat
C,H,0,Na,P - 2H,0

CAS-Nr.: 66170-10-3

Natriumascorbylphosphat, in fester Form, durch che-
mische Synthese gewonnen

Reinheitskriterien: mind. 95 % mit einem Mindestge-
halt von 45 % Ascorbinsaure

Analysemethoden (")

Fiir die Bestimmung der Reinheit von Natriumascor-
bylphosphat und dem Ascorbinsiure-Aquivalent im
Futtermittelzusatzstoff: Hochleistungsfliissigchromato-
graphie in Verbindung mit Detektor mit variabler
Wellenlinge (VWD)

Zur Quantifizierung des Gesamtgehalts an Natrium
im Futtermittelzusatzstoff:

— Atomabsorptionsspektrometrie, AAS (EN ISO
6869:2000) oder

— Atomemissionsspektrometrie mit induktiv gekop-
peltem Plasma, ICP-AES (EN15510:2007)

Fir die Quantifizierung von Ascorbylmonophosphat
in Vormischungen und Futtermitteln: Hochleistungst-
liissigchromatographie in Verbindung mit UV-Detek-
tion bei 254 nm (HPLC-UV)

Zubereitung
det werden.

verwen-

. In der Gebrauchsan-

weisung fur den Zu-
satzstoff und die Vor-
mischungen sind die
Lager- und die Stabili-
titsbedingungen anzu-
geben.

. Sicherheitshinweis:

Beim Umgang mit
dem Wirkstoff ist ein
Atemschutz zu tragen.
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Mindestge- | Hochstge-
Kenn- Name des Tierart halt halt Gelt
nummer Zulas- Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Beschreibung, lerar Hochstal- . . cltungs-
. Zusatzstoff oder Tier- . . Sonstige Bestimmungen dauer der
des Zusatz- | sungsin- Analysemethode K - ter mg Wirkstoff/kg Alleinfut-
ategorie . - Zulassung
stoffs habers termittel mit einem Feuch-
tigkeitsgehalt von 12 %
3a312 ,Natrium- Zusammensetzung des Zusatzstoffs: Alle Tier- . Natrium-Calcium-As- 23. Juli
Calcium-As- . . arten corbylphosphat darf in | 2025
corbylphos- Natrium-Calcium-Ascorbylphosphat Verkehr gebracht und
phat” oder Charakterisierung des Wirkstoffs: als ~ Zusatzstoff in
,Vitamin C* Form einer Zuberei-

Natrium-Calcium-Ascorbylphosphat
CH,O,P - CaNa

Natrium-Calcium-L-ascorbylphosphat, in fester Form,
durch chemische Synthese gewonnen

Reinheitskriterien: mind. 95 % mit einem Mindestge-
halt von 35 % Ascorbinsdure

Analysemethoden (1)

Fir die Bestimmung der Reinheit von Natrium-Cal-
cium-Ascorbylphosphat und dem Ascorbinsiure-
Aquivalent im Futtermittelzusatzstoff: Hochleistungsf-
liissigchromatographie in Verbindung mit Detektor
mit variabler Wellenlinge (VWD)

Zur Quantifizierung des Gesamtgehalts an Calcium
und an Natrium im Futtermittelzusatzstoff:

— Atomabsorptionsspektrometrie, AAS (EN ISO

6869:2000) oder

— Atomemissionsspektrometrie mit induktiv gekop-
peltem Plasma, ICP-AES (EN15510:2007)

Fir die Quantifizierung von Ascorbylmonophosphat
in Vormischungen und Futtermitteln: Hochleistungsf-
lisssigchromatographie in Verbindung mit UV-Detek-
tion bei 254 nm (HPLC-UV)

tung verwendet wer-
den.

. In der Gebrauchsan-

weisung fur den Zu-
satzstoff und die Vor-
mischungen sind die
Lager- und die Stabili-
titsbedingungen anzu-
geben.

. Zur Sicherheit der An-

wender: Beim Umgang
mit dem Wirkstoff ist
ein Atemschutz zu tra-
gen.

(') Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors der Europdischen Union fiir Futtermittelzusatzstoffe unter: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Mindestge- | Hochstge-

Kenn- Name des Tierart halt halt Geltunes-
nummer Zulas- Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Beschreibung, . Hochstal- . . g
d . Zusatzstoff oder Tier- . . Sonstige Bestimmungen dauer der

es Zusatz- | sungsin- Analysemethode K . ter mg Wirkstoff/kg Alleinfut-
ategorie ) S Zulassung
stoffs habers termittel mit einem Feuch-
tigkeitsgehalt von 12 %
Kategorie: technologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Antioxidationsmittel.
3a300 — Ascorbin- Zusammensetzung des Zusatzstoffs: Alle Tier- — — — . Ascorbinsdure darf in | 23.]Juli
sdure - arten Verkehr gebracht und | 2025
Ascorbinsaure X
als  Zusatzstoff in
Charakterisierung des Wirkstoffs Form einer ~Zuberei-
o tung verwendet wer-
L-Ascorbinsdure den.
C,H,0, . In der Gebrauchsan-
weisung fur den Zu-
CAS-Nr.: 50-81-7 satzstoff sind die La-
L-Ascorbinsdure, in fester Form, durch chemische ﬁ?r_ und Stabflililtatst’f_
Synthese gewonnen mgungen, - fur - die
Vormischungen die La-
Reinheitskriterien: mind. 99 % gerbedingungen anzu-
geben.
1
Analysemethoden (') . Sicherheitshinweis: Bei
Zur Bestimmung von L-Ascorbinsdure im Futtermit- der Handhabung sind
telzusatzstoff: Titrimetrie — Monografie des Europi- At;mschutz, Schutz-
ischen Arzneibuchs (Ph.Eur. 01/2011:0253) brille und Handschuhe
zu tragen.
Zur Quantifizierung von L-Ascorbinsiure in Vormi-
schungen und Futtermitteln: Titrimetrie
1b301 Natriumas- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs: Alle Tier- — — — . In der Gebrauchsan-| 23.]Juli
corbat arten weisung fur den Zu-| 2025

Natriumascorbat
Charakterisierung des Wirkstoffs:
Natrium-L-Ascorbat
C,H,0,Na

CAS-Nr. 134-03-2

Natrium-L-Ascorbat, in fester Form, durch chemische
Synthese gewonnen

Reinheitskriterien: mind. 99 %

satzstoff sind die La-
ger- und Stabilitdtsbe-
dingungen, fur die
Vormischungen die La-
gerbedingungen anzu-
geben.

. Sicherheitshinweis: Bei

der Handhabung sind
Atemschutz,  Schutz-
brille und Handschuhe
zu tragen.
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Mindestge- | Hochstge-
Kenn- Name des Tierart halt halt Geltunes-
nummer Zulas- Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Beschreibung, . Hochstal- . . g
d . Zusatzstoff oder Tier- . . Sonstige Bestimmungen dauer der
es Zusatz- | sungsin- Analysemethode K . ter mg Wirkstoff/kg Alleinfut-
ategorie ) o Zulassung
stoffs habers termittel mit einem Feuch-
tigkeitsgehalt von 12 %
Analysemethoden (")
Zur Bestimmung von Natrium-L-Ascorbat im Futter-
mittelzusatzstoff: Titrimetrie — Monografie des Euro-
pdischen Arzneibuchs (Ph.Eur. 01/2011:1791)
Zur Quantifizierung des Gesamtgehalts an Natrium
im Futtermittelzusatzstoff:
— Atomabsorptionsspektrometrie, AAS (EN ISO
6869:2000) oder
— Atomemissionsspektrometrie mit induktiv gekop-
peltem Plasma, ICP-AES (EN15510:2007)
Fir die Quantifizierung von Natrium-L-Ascorbat in
Vormischungen und Futtermitteln: Titrimetrie
1b302 Calciumas- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs: Alle Tier- — — — 1. In der Gebrauchsan- | 23.Juli
corbat arten weisung fir den Zu-| 2025

Calciumascorbat
Charakterisierung des Wirkstoffs:
Calcium L-(+)-ascorbat, Dihydrat
C,,H,,0,,Ca - 2H,0

CAS-Nr.: 5743-28-2

Calcium L-(+)-ascorbat, Dihydrat, in fester Form,
durch chemische Synthese gewonnen

Reinheitskriterien: mind. 99 %

Analysemethoden (")

Zur Bestimmung von Calcium-L-Ascorbat im Futter-
mittelzusatzstoff: Titrimetrie — Monografie des Euro-
pdischen Arzneibuchs (Ph.Eur. 01/2008:1182)

satzstoff sind die La-
ger- und Stabilitdtsbe-
dingungen, fur die
Vormischungen die La-
gerbedingungen anzu-
geben.

. Sicherheitshinweis: Bei

der Handhabung sind
Atemschutz, Schutz-
brille und Handschuhe
zu tragen.
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Mindestge- | Hochstge-
Kenn- Name des Tierart halt halt Geltunes-
nummer Zulas- Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Beschreibung, . Hochstal- . . g
d . Zusatzstoff oder Tier- . . Sonstige Bestimmungen dauer der
es Zusatz- | sungsin- Analysemethode K . ter mg Wirkstoff/kg Alleinfut-
ategorie ) o Zulassung
stoffs habers termittel mit einem Feuch-
tigkeitsgehalt von 12 %
Zur Quantifizierung des Gesamtgehalts an Calcium
im Futtermittelzusatzstoff:
— Atomabsorptionsspektrometrie, AAS (EN ISO
6869:2000) oder
— Atomemissionsspektrometrie mit induktiv gekop-
peltem Plasma, ICP-AES (EN15510:2007)
Fir die Quantifizierung von Calcium-L-Ascorbat in
Vormischungen und Futtermitteln: Titrimetrie
1b304 Ascorbylpal- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs: Alle Tier- — — — 1. In der Gebrauchsan- | 23.Juli
mitat arten weisung fur den Zu-| 2025

Ascorbylpalmitat
Charakterisierung des Wirkstoffs:
6-Palmitoyl-L-ascorbinsdure
C,,H;40,

CAS-Nr.: 137-66-6

6-Palmitoyl-L-ascorbinsdure, in fester Form, durch
chemische Synthese gewonnen

Reinheitskriterien: mind. 98 %

Analysemethode (")

Zur Bestimmung von 6-Palmitoyl-L-ascorbinsdure im
Futtermittelzusatzstof:

— Titrimetrie — Monografie des Europdischen Arz-
neibuchs (Ph.Eur. 01/2008:0807)

satzstoff sind die La-
ger- und Stabilitdtsbe-
dingungen, fur die
Vormischungen die La-
gerbedingungen anzu-
geben.

. Sicherheitshinweis: Bei

der Handhabung sind
Atemschutz,  Schutz-
brille und Handschuhe
zu tragen.

(") Nahere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors der Europdischen Union fiir Futtermittelzusatzstoffe unter: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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