31.3.2021 Euroopa Liidu Teataja L111/3

KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2021/551,
30. mirts 2021,

milles kiisitletakse loa andmist Curcuma longa L. risoomist saadud kollajuureekstrakti, kollajuuredli ja
kollajuure dlivaigu kasutamiseks kdikide loomaliikide so6dalisandina ning Curcuma longa L.
risoomist saadud kollajuuretinktuuri kasutamiseks hobuste ja koerte séddalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mddrust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, () eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdéruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdodas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord. Kdnealuse maaruse artikli 10 18ikega 2 on ette nihtud ndukogu direktiivi 70/524/EMU ()
alusel lubatud so6dalisandite uuesti hindamine.

(2)  Direktiivi 70/524/EMU alusel on antud tihtajatu luba Curcuma longa L. risoomist saadud kollajuureekstrakti,
kollajuuredli, kollajuure 8livaigu ja kollajuuretinktuuri kasutamiseks kdikide loomaliikide s6dalisandina. Vastavalt
miiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 Idike 1 punktile b kanti need sdoddalisandid olemasoleva tootena hiljem
soodalisandite registrisse.

(3)  Vastavalt mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 18ikele 2 koostoimes nimetatud méaruse artikliga 7 on esitatud
taotlus Curcuma longa L. risoomist saadud kollajuureekstrakti, kollajuuredli ja kollajuure dlivaigu uuesti hindamiseks
koikide loomaliikide so6dalisandina ning Curcuma longa L. risoomist saadud kollajuuretinktuuri uuesti hindamiseks
hobuste ja koerte sdodalisandina.

(4)  Taotleja taotles ka luba kasutada Curcuma longa L. risoomist saadud kollajuureekstrakti, kollajuuredli, kollajuure
dlivaiku ja kollajuuretinktuuri joogivees. Madrus (EU) nr 1831/2003 ei vdimalda siiski lubada maitse- ja/vdi
16hnaaine kasutamist joogivees. Seepirast ei tohiks lubada Curcuma longa L. risoomist saadud kollajuureekstrakti,
kollajuuredli, kollajuure dlivaigu ega kollajuuretinktuuri kasutamist joogivees.

(5)  Taotleja taotles konealuste soodalisandite liigitamist soddalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid* ja
funktsionaalrithma ,l6hna- ja maitseained”. Taotlusele olid lisatud maaruse (EU) nr 18312003 artikli 7 15ikes 3
ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(6)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,amet*) jdudis oma 7. mai 2020. aasta arvamuses () jareldusele, et kavandatud
kasutustingimuste juures ei avalda Curcuma longa L. risoomist saadud kollajuureekstrakt, kollajuuredli, kollajuure
dlivaik ega kollajuuretinktuur kahjulikku m&ju loomade ja tarbijate tervisele ega keskkonnale. Uhtlasi jdudis amet
jareldusele, et Curcuma longa L. risoomist saadud kollajuureekstrakti, kollajuuredli, kollajuure 8livaiku ja kollajuure-
tinktuuri tuleks kisitada nahka, silmi ja hingamisteid 4rritavate ja nahka sensibiliseerivate ainetena. Seepdrast leiab
komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku moju inimeste, eelkdige
konealuste soodalisandite kasutajate tervisele.

() ELTL 268, 18.10.2003, k 29.
() Noukogu 23. novembri 1970. aasta direktiiv 70/524/EMU s66dalisandite kohta (EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1).
() EFSA Journal 2020; 18(6): 6146.
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(7)  Amet joudis jireldusele, et kuna Curcuma longa L. risoomist saadud kollajuureekstrakt, kollajuuredli, kollajuure
olivaik ja kollajuuretinktuur on toidu I8hna- ja/vdi maitseainena tunnustatud ja nende toime sdddas on
pohimdtteliselt sama kui toidus, siis ei ole vaja nende tdhusust tdiendavalt tdendada. Ameti hinnangul ei ole vaja
kehtestada turustamisjirgse jérelevalve erindudeid. Amet kinnitas ka méérusega (EU) nr 1831/2003 asutatud
referentlabori esitatud aruande s66das sisalduvate konealuste so6dalisandite analiiiisimise meetodite kohta.

(8)  Curcumalonga L. risoomist saadud kollajuureekstrakti, kollajuuredli, kollajuure olivaigu ja kollajuuretinktuuri
hindamisest nihtub, et médruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused loa andmiseks on tdidetud.
Seepdrast tuleks anda luba kdnealuste ainete kasutamiseks [vastavalt kdesoleva médruse lisas esitatud tingimustele].

(9)  Parema kontrolli vdimaldamiseks tuleks sitestada teatavad piirangud ja tingimused. Eelkdige tuleks soodalisandite
etiketile markida aine soovitatav sisaldus. Sellise sisalduse tiletamise korral tuleks eelsegu etiketil esitada teatav teave.

(10) Asjaolu, et Curcuma longa L. risoomist saadud kollajuureekstrakti, kollajuuredli, kollajuure 8livaiku ja kollajuure-
tinktuuri ei ole lubatud kasutada 18hna- ja/vdi maitseainena joogivees, ei vilista nende kasutamist segasoodas, mida
manustatakse veega.

(11) Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust kdnealuste ainete lubamise tingimuste muudatusi viivitamatult kohaldada,
on asjakohane niha ette tileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa andmisest tulenevate
uute nduete tditmiseks.

(12) Kéesoleva méddrusega ette nihtud meetmed on koosk®olas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa andmine

Lisas kirjeldatud aineid, mis kuuluvad so6dalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid* ja funktsionaalrithma ,16hna-
ja maitseained®, lubatakse kasutada s6odalisandina loomas6odas vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Kasutamine joogivees

Lisas kirjeldatud lubatud aineid ei tohi kasutada joogivees.

Artikkel 3

Uleminekumeetmed

1. Lisas nimetatud aineid ja neid sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja mirgistatud enne 20. oktoobrit 2021
kooskdlas enne 20. aprilli 2021 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule lasta ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni.

2. Lisas nimetatud aineid sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja margistatud enne 20. aprilli 2022
kooskdlas enne 20. aprilli 2021 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule lasta ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud toiduloomadele.
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3. Lisas nimetatud aineid sisaldavaid soodamaterjale ja segasoo6ta, mis on toodetud ja margistatud enne 20. aprilli 2023
kooskdlas enne 20. aprilli 2021 kohaldatavate eeskirjadega, v6ib jitkuvalt turule lasta ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud muudele loomadele kui toiduloomad.

Artikkel 4
Joustumine

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 30. marts 2021

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



LISA

teel saadud eeterlik 6li, nagu

on médratlenud Euroopa

Noukogu ()

— Ar-turmerooni: 40-60 %

— p-turmerooni (kurlooni):
5-15%

— Ar-kurkumeeni: 3-6 %

— [p-seskvifellandreeni: 3-
6%

— o-tsingibereeni: 1-5 %

— (E)-atlantooni: 2—4 %

CASinumber: 8024-37-1 (3

EINECSi number: 283—

882-1 (")

FEMA number: 3085 ()

CoE number: 163

Vedelik

takse jargmine teave:

»loimeaine soovitatav
maksimumsisaldus 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda voi 5,5 %
niiskusesisaldusega piimaasendaja
kilogrammi kohta:

— koikide loomaliikide puhul, vilja

arvatud lihavasikad: 20 mg;
lihavasikate puhul: 80 mg (pii-
maasendajas).”

Eelsegu etiketil esitatakse asjao-
mase funktsionaalrithma nimetus,
soodalisandi nimetus ja identifit-
seerimisnumber ning lisatud toi-
meaine kogus, kui toimeaine sisal-
dus tdissoodas iiletab punktis 3
osutatud vadrtust.

Miinimum- | Maksimum-
sisaldus sisaldus
_iﬁ(‘id%litsand'i Soodalisand Koostis, keemiline valem, |Loomaliik v6i| Vanuse Toimeaine sisaldus Muud sitted k htI:oa .
1dentifi sierl- oodalisan kirjeldus, analiiiisimeetod | -kategooria | iilempiir milligrammides 12 % tud sdtte € llvusa)a
misnumber niiskusesisaldusega opp
tiiss6oda kilogrammi
kohta
Kategooria: organoleptilised lisandid. Funktsionaalriihm: 16hna- ja maitseained
2b163-e0 Kollajuure Séodalisandi koostis Koik - - - 1. Soodalisand lisatakse soodale eel-| 20.4.2031
eeterlik oli Curcuma longa L. kuivatatud | loomaliigid seguna.
risoomist aurdestilleerimise
teel saadud eeterlik oli 2. Soodalisandi ja eelsegu kasutamisju-
Toimeaine kirjeldus histes margitakse siilitustingimused
Curcuma longa L. kuivatatud ja puisivus kuumtootlemisel.
risoomist aurdestilleerimise
3. Soodalisandi ja eelsegu etiketil esita-
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Analiiiisimeetod (’)
Fiitokeemiliste markerite
maddramine: ar-turmerooni ja
B-turmerooni méddramine
soodalisandis
(kollajuuredlis):

— standardi  ISO 11024
kohasel meetodil pdhi-
nev gaaskromatograafia-
massispektromeetria
(GC-MS) (tdieliku skanee-
rimise reziim) retentsioo-
niaja jargi hddlestamisega
(RTL) (vdi fiitokeemiliste
markerite standardainete
kasutamisega) koos gaas-
kromatograafia ja sellele
jargneva  leekionisat-
siooni (GC-FID) teel mai-
ramisega voi ilma selleta

5. Kollajuure eeterliku 6li kasutami-
ne s6odas koos muude Curcuma
longa L. taimedest saadud lubatud
soodalisanditega ei ole lubatud.

6. Soodakditlejad kehtestavad soodali-
sandi ja eelsegude kasutajatele kasu-
tamiskorra ja votavad korralduslikud
meetmed, millega vihendatakse sis-
sehingamisest, nahakaudsest kokku-
puutest ja silma sattumisest tulene-
vaid vdimalikke ohte. Kui selline
kasutamiskord ja sellised meetmed
ei vdimalda konealuseid ohte korval-
dada voi minimeerida, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude kiitlemisel
isikukaitsevahendeid, sealhulgas hin-
gamiskaitsevahendeid, kaitseprille ja
kaitsekindaid.

2b163-or

Kollajuure dlivaik

Soodalisandi koostis
Curcuma longa L. kuivatatud
risoomist lahustiga
ekstraheerimise teel saadud
dlivaik

Toimeaine kirjeldus
Curcuma longa L. kuivatatud
risoomist lahustiga
ekstraheerimise teel saadud
dlivaik, nagu on méiratlenud
Euroopa Noukogu (%)

Kaik
loomaliigid

1. Soodalisand lisatakse sdodale eel-
seguna.

2. Soodalisandi ja eelsegu kasutamisju-
histes mérgitakse sailitustingimused
ja pisivus kuumtootlemisel.

3. Soodalisandi ja eelsegu etiketil esita-
takse jargmine teave:

»loimeaine soovitatav

maksimumsisaldus 12 %

niiskusesisaldusega tdissooda

kilogrammi kohta:

20.4.2031
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Eeterlikku oli: 30-33
massiprotsenti
Kurkuminoide kokku: 20-35
massiprotsenti

— Kurkumiini (I): 16-21
massiprotsenti

— Desmetoksiitkurkumiini
(I): 4-6 massiprotsenti

— Bisdesmetoksiikurku-
miini (II): 3-5 massiprot-
senti

Niiskusesisaldus: 12-30

massiprotsenti

Analiiiisimeetod (°)

Fiitokeemiliste markerite

(kurkuminoidide

iildsisalduse) mdaramine

soodalisandis (kollajuure
dlivaigus):

— spektrofotomeetria -
FAO JECFA viljaande
,Combined  Compen-
dium of Food Additive
Specifications®  (,Toidu
lisaainete spetsifikatsioo-
nide  koondkogumik®)
monograafiate  koide
nr 1, monograafia Sur-
meric Oleoresin“ (,Kolla-
juure dlivaik®) (2006)

4.

tibude ja munakanade puhul:
30 mg;
muude loomaliikide puhul: 5 mg.

Eelsegu etiketil esitatakse asjaomase
funktsionaalrithma nimetus, s66da-
lisandi nimetus ja identifitseerimis-
number ning lisatud toimeaine ko-
gus, kui toimeaine sisaldus
taissoodas iletab punktis 3 osuta-
tud vaartust.

Kollajuure dlivaigu kasutamine
soodas koos muude Curcuma lon-
ga L. taimedest saadud lubatud
soodalisanditega ei ole lubatud.

Soodakiitlejad kehtestavad s6odali-
sandi ja eelsegude kasutajatele kasu-
tamiskorra ja vdtavad korraldusli-
kud meetmed, millega
vihendatakse sissehingamisest, na-
hakaudsest kokkupuutest ja silma
sattumisest tulenevaid vdimalikke
ohte. Kui selline kasutamiskord ja
sellised meetmed ei vdimalda ko-
nealuseid ohte kdrvaldada voi mini-
meerida, kasutatakse soddalisandi
ja eelsegude kaitlemisel isikukaitse-
vahendeid, sealhulgas hingamiskait-
sevahendeid, kaitseprille ja kaitse-

kindaid.
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2b163-ex

Kollajuureek-
strakt

Soodalisandi koostis
Curcuma longa L. kuivatatud
risoomist orgaaniliste
lahustitega saadud ekstrakt
Toimeaine kirjeldus
Curcuma longa L. kuivatatud
risoomist orgaaniliste
lahustitega saadud ekstrakt,
nagu on mdaratlenud
Euroopa Noukogu (%)
Kurkuminoide kokku: > 90

massiprotsenti

— Kurkumiini (I): 74-79
massiprotsenti

— Desmetoksiikurkumiini

(I): 15-19 massiprot-
senti

— Bisdesmetoksiikurku-
miini (I): 2-5 massiprot-
senti

Vett: 0,30-1,7

massiprotsenti

EINECSi number: 283—

882-1 (%

FEMA number: 3086 (%)

CASi number: 8024-37-1 (¥

CoE number: 163

Tahkis (pulber)

Analiiiisimeetod (7)

Fiitokeemiliste markerite

(kurkuminoidide

iildsisalduse) madramine

soodalisandis

(kollajuureekstraktis):

— spektrofotomeetria -
FAO JECFA viljaande
,Combined  Compen-
dium of Food Additive
Specifications“  (,Toidu
lisaainete spetsifikatsioo-
nide  koondkogumik®)
monograafiate  koide
nr 1, monograafia ,Cur-
cumin“  (,Kurkumiin®)
(2006)

Koik
loomaliigid

1. Soodalisand lisatakse soodale eel-| 20.4.2031
seguna.

2. Soodalisandija eelsegu kasutamis-
juhistes margitakse sdilitustingi-
mused ja piisivus kuumtootlemi-
sel.

3. Soodalisandi ja eelsegu etiketil esi-
tatakse jargmine teave:
,loimeaine soovitatav
maksimumsisaldus 12 %
niiskusesisaldusega tdiss6oda voi
5,5 % niiskusesisaldusega
piimaasendaja kilogrammi kohta:
koikide litkide puhul ja lihavasikate
puhul (piimaasendajas): 15 mg.”

4. Eelsegu etiketil esitatakse asjao-
mase funktsionaalrithma nimetus,
soodalisandi nimetus ja identifit-
seerimisnumber ning lisatud toi-
meaine kogus, kui toimeaine sisal-
dus tiissoodas iiletab punktis 3
osutatud véddrtust.

5. Kollajuureekstrakti ~ kasutamine
soodas koos muude Curcuma longa
L. taimedest saadud lubatud s66-
dalisanditega ei ole lubatud.
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. Soodakditlejad kehtestavad s06-

dalisandi ja eelsegude kasutajatele
kasutamiskorra ja votavad korral-
duslikud meetmed, millega vahen-
datakse sissehingamisest, naha-
kaudsest kokkupuutest ja silma
sattumisest tulenevaid voimalikke
ohte. Kui selline kasutamiskord ja
sellised meetmed ei voimalda ko-
nealuseid ohte kdrvaldada voi mi-
nimeerida, kasutatakse soodali-
sandi ja eelsegude kditlemisel
isikukaitsevahendeid, sealhulgas
hingamiskaitsevahendeid, kaitse-

prille ja kaitsekindaid.

') ,Natural sources of flavourings“ (,LShna- ja maitseainete looduslikud allikad“) — aruanne nr 2 (2007).

(

(

() Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
(*) ,Natural sources of flavourings* (,Lohna- ja maitseainete looduslikud allikad*) — aruanne nr 2 (2007).

() Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
(®) ,Natural sources of flavourings* (,Lohna- ja maitseainete looduslikud allikad“) — aruanne nr 2 (2007).
()

.

Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:|/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

)
2) Curcuma longa'st saadud eri ekstraktide ja derivaatide, niiteks kollajuure eeterliku i, kollajuureekstrakti ja kollajuuretinktuuri puhul kasutatakse vahet tegemata sama tunnusnumbrit.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Miinimum- | Maksimum-
sisaldus sisaldus
Soddalisandi L1 . 1 et e ST Loa
. . . | Loa hoidja 11 Koostis, keemiline valem, |Loomaliik v&i Vanuse Toimeaine sisaldus .. X .
1de{1t1ﬁts¢lz)er1- nimi Sobdalisand kirjeldus, analiiiisimeetod | -kategooria | iilempiir milliliitrites 12 % Muud siited kehlt:vusa)a
misnumber niiskusesisaldusega opp
tiissooda kilogrammi
kohta
Kategooria: organoleptilised lisandid. Funktsionaalrithm: 16hna- ja maitseained
2b163-t Kollajuuretink- | So6dalisandi koostis — - - - 1. Soodalisand lisatakse s66dale eel- | 20.4.2031
tuur Curcuma longa L. kuivatatud | Hobused seguna.
ja jahvatatud risoomist vee ja —
etanooli seguga (55/45 Koerad
mahuprotsenti) i Te A .
ckstraheerimise teel saadud 2. Soodalisandija eelsegu kasutamis-
tinktuur juhistes madrgitakse sdilitustingi-
Toimeaine kirjeldus mused ja piisivus kuumtootlemi-
Curcuma longa L. kuivatatud ja sel.
jahvatatud risoomist vee ja
etanooli seguga (55/45
mahuprotsenti) 3. Soodalisandija eelsegu etiketil esi-

ekstraheerimise teel saadud
tinktuur, nagu on
médratlenud Euroopa
Noukogu (!

Fenoole (gallushappe
ekvivalentides):

1100 -1 500 pg/ml
Kurkuminoide kokku (3
(viljendatuna kurkumiinina):
0,04-0,09 % (massiithikutes
mahuiihiku kohta)
Kurkumiini (1):

83-182 pg/ml
Desmetoksiikurkumiini (II):
80-175 pg/ml
Bisdesmetoksitkurkumiini
(I): 139-224 pg/ml

tatakse jargmine teave:

~Joimeaine soovitatav
maksimumsisaldus 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta:

— hobuste puhul: 0,75 ml;
— koerte puhul: 0,05 ml.“

Eelsegu etiketil esitatakse asjao-
mase funktsionaalrithma nimetus,
soodalisandi nimetus ja identifit-
seerimisnumber ning lisatud toi-
meaine kogus, kui toimeaine sisal-
dus tdissoodas iletab punktis 3
osutatud vadrtust.
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Eeterlikku 6li: 1176 -1 537

pg/ml

Kuivainet: 2,62-3,18

massiprotsenti

Lahustit (vesi/etanool,

55/45): 96-97,5

massiprotsenti

Vedelik

CoE number: 163

Analiiiisimeetod (°)

Fiitokeemiliste markerite

(kurkuminoidide

tildsisalduse) mddramine

soodalisandis

(kollajuuretinktuuris):

— spektrofotomeetria (lih-
tuvalt Euroopa farmako-
pda monograafiast ,Tur-
meric Javanese®
(,Tarklise-kollajuur)
(01/2008:1441))

. Kollajuuretinktuuri ~ kasutamine

soodas koos muude Curcuma longa
L. taimedest saadud lubatud s66-
dalisanditega ei ole lubatud.

. Soodakditlejad kehtestavad s66-

dalisandi ja eelsegude kasutajatele
kasutamiskorra ja votavad korral-
duslikud meetmed, millega vihen-
datakse sissehingamisest, naha-
kaudsest kokkupuutest ja silma
sattumisest tulenevaid voimalikke
ohte. Kui selline kasutamiskord ja
sellised meetmed ei voimalda ko-
nealuseid ohte kdrvaldada voi mi-
nimeerida, kasutatakse soodali-
sandi ja eelsegude kiitlemisel
isikukaitsevahendeid, sealhulgas
hingamiskaitsevahendeid, kaitse-
prille ja kaitsekindaid.

111 1
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(") ,Natural sources of flavourings* (,Lohna- ja maitseainete looduslikud allikad“) — aruanne nr 2 (2007).
(%) Mddratud spektrofotomeetriliselt ditsinnamoiiiilmetaani derivaatidena.
() Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil 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
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