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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/60/15
(ESB) 2021/551

fra 30. mars 2021

um leyfi fyrir tdrmerikatdreetti, tGrmerikoliu, tarmerikéleéresini Ur jardstonglum Curcuma longa L. sem
foouraukefni fyrir allar dyrategundir og tarmeriktinktdru Ur jardstonglum Curcuma longa L. sem
foduraukefni fyrir hesta og hunda (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6dri (1), einkum
2.mgr.9.9r.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fédur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. I 2. mgr. 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid & um endurmat & aukefnum sem eru
leyfd samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE ().

Tarmerikatdrattur, trmerikolia, tarmerikoledresin og tarmeriktinktara Gr jardstonglum Curcuma longa L. voru leyfd an
timamarka, i samreemi vid tilskipun 70/524/EBE, sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir. bessi aukefni voru sidan
feerd inn i skrana yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi vorur i samreemi vid b-lid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003.

I samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um endurmat & tarmerikatdreetti, tarmerikoliu og tarmerikdledresini ar jardsténglum Curcuma longa L. sem
féduraukefni fyrir allar dyrategundir og turmeriktinktaru ar jardstonglum Curcuma longa L. fyrir hesta og hunda.

Umsakjandinn for fram & ad notkun tarmerikuatdrattar, tarmerikoliu, tarmerikéledresins og tarmeriktinktaru ar
jardsténglum Curcuma longa L. sé einnig leyfd i drykkjarvatn. I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er notkun bragdefna p6
ekki leyfd i drykkjarvatn. bess vegna etti ekki ad leyfa notkun tarmerikutdrattar, tirmerikoliu, tarmerikéledresins og
tarmeriktinktdru ur jardstdonglum Curcuma longa L. i drykkjarvatn.

Umsakjandinn 6skadi eftir ad aukefnid yrdi sett i aukefnaflokkinn ,,skynren aukefni og virka hoépinn ,,bragdefni.
Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstdou i aliti sinu fra
7. mai 2020 (3) ad vid tillogd skilyrdi fyrir notkun hafi tGrmerikGtdrattur, tarmerikolia, trmerikdledresin og
tarmeriktinktdra Ur jardstonglum Curcuma longa L. ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra eda neytenda eda & umhverfid.
Matveeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstddu ad tarmerikatdrattur, tarmerikolia, tarmerikoéledresin og
tarmeriktinktira ar jardstdnglum Curcuma longa L. @ttu ad teljast ertandi efni fyrir hiid, augu og 6ndunarveg og
hadnaemar. bvi telur framkveemdastjérnin ad gera tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif
& heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins.

™)
©)
®
O

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 111, 31.3.2021, bls. 3. Hennar var getid i &kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 193/2021 fra
9. Juli 2021 um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Tilskipun rédsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i f6dri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2020 18(6), 6146.
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7 par ed tGrmerikatdrattur, tarmerikolia, tarmerik6ledresin og tarmeriktinktdra Ur jardsténglum Curcuma longa L. eru
vidurkennd sem bragdefni i matveeli og hlutverk peirra i f6dri er i raun pad sama og i matveelum komst Matvaladryggis-
stofnunin ad peirri nidurstédu ad ekki teljist naudsynlegt ad syna frekar fram & verkun peirra. Matveeladryggisstofnunin
telur ad ekki sé porf & sérteekum kréfum um voktun ad lokinni setningu & markad. Hin stadfesti einnig skyrslur um
adferdir til ad greina féduraukefnid i fédri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB)
nr. 1831/2003, lagdi fram.

8) Mat & tarmerikutdreetti, tGrmerikoliu, tirmerikéledresini og tarmeriktinktaru Ur jardstonglum Curcuma longa L. synir ad
skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samreemis vid pad
&tti ad leyfa notkun pessara efna [eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd].

9) Kveoa atti & um takmarkanir og skilyrdi til ad greida fyrir betra eftirliti. Einkum atti ad tilgreina radlagt innihald a
merkimidanum fyrir foduraukefnin. pegar farid er yfir slikt innihald etti ad tilgreina tilteknar upplysingar & merkimida
forblandna.

10) S0 stadreynd ad notkun tarmerikatdrattar, tarmerikoliu, tdrmerikéledresins og tarmeriktinktdru Gr jardsténglum
Curcuma longa L. er ekki leyfd sem bragdefni i drykkjarvatn kemur ekki i veg fyrir notkun peirra i foourbléndu sem er
gefin med vatni.

11)  par ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum & skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir efnunum sem um er ad
reda af Oryggisasteedum pykir rétt ad heimila umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir ad
uppfylla nyjar krofur sem fylgja leyfinu.

12)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Leyfi

Efnin, sem tilheyra aukefnaflokknum ,,skynren aukefni* og virka hopnum ,,bragdefni* og eru tilgreind i vidaukanum, eru leyfd
sem féduraukefni i f6dur med peim skilyroum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.
Notkun i drykkjarvatn
Leyfdu efnin sem tilgreind eru i vidaukanum skulu ekki notud i drykkjarvatn.
3.0r.
Umbreytingarradstafanir

1.  Efnin, sem eru tilgreind i vidaukanum, og forbléndur sem innihalda efnin, sem eru framleidd og merkt fyrir
20. oktober 2021 i samraemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 20. april 2021, ma afram setja & markad og nota par til birgdir
eru uppurnar.

2. FOdurbléndur og fédurefni sem innihalda efnin, sem eru tilgreind i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
20. april 2022 i samraemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 20. april 2021, mé afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.



16.9.2021 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 60/59

3. Fédurblondur og fédurefni sem innihalda efnin, sem eru tilgreind i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
20. april 2023 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 20. april 2021 ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem ekki gefa af sér afurdir til manneldis.

4.gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi ddlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari légfestingar.
Gjort i Brussel 30. mars 2021.

Fyrir hdnd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald
Kennindmer Nafn Aukefni Samsetning, efnaformala, lysing, Tegund eda Hamarks- Annur akyvesi Leyfi rennur
aukefnisins leyfishafa greiningaradferd flokkur dyra aldur mg af virku efni/kg at
heilf6durs med 12%
rakainnihald
Flokkur: Skynreen aukefni. Virkur hépur: Bragdefni
2b163-e0 - Tarmerik- Samsetning aukefnis Allar - - - 1. Aukefnid skal notad i foour i formi| 20.4.2031
ilmkjarnaolia |lImkjarnaolia sem er fengin med dyrategundir forbléndu.

gufueimingu Ur purrkudum
jarasténglum Curcuma longa L.
Lysing & eiginleikum virka efnisins
limkjarnaolia sem er fengin med
gufueimingu Ur purrkudum
jarastonglum Curcuma longa L. eins
og skilgreint er af Evropuradinu (1):
— ar-tirmeron: 40-60%

— B-tarmerdn (karlén): 5-15%

— ar-kurkimen: 3-6%

— B-seskvifellandren: 3-6%

— a-singiberen: 1-5 %

— (E)-atlantdn: 2-4%

CAS-numer 8024-37-1 (2)
Einecs-numer 283-882-1 (1)
FEMA-nUmer 3085 (1)

CoE-nimer 163

Vokvaform

2. I notkunarleidbeiningum med aukefn-
inu og forblondunum skal tilgreina
geymsluskilyrdi og stédugleika vio
hitamedhdndlun.

3. A merkimida aukefnis og forblandna
skal tilgreina eftirfarandi:

»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins &

hvert kg heilfodurs med 12% rakainnihald

eda fyrir stadgdngumjélk med 5,5%

rakainnihald:

— allar dyrategundir, ad undanskildum
eldiskalfum: 20 mg

— eldiskélfar: 80 mg
gongumjolk)“.

(stao-

4. Tilgreina skal virkan hdp, kennind-
mer, heiti og vidbeatt magn virka
efnisins & merkimidum fyrir for-
blénduna ef fario er yfir magn af
virku efni i heilfodri sem tilgreint er i
3. lio.
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Greiningaradferd (3)

Til ad magnakvarda pléntuefna-

freedileg merkiefni: ar-tirmerdn og

beta-tdrmerdn i féduraukefninu

(tarmerikolia):

— Gasgreining med massagreiningu
(GC-MS) (heildarskénnunar-
hamur (e. full scan mode)) med
lesingu rastima (RTL) (eda
stadalefni af pléntuefna-
fredilegum  merkiefnum) med
(eda &n) gasgreiningu  med
logajonunargreiningu (GC-FID) &
grundvelli  stadaladferdar  skv.
I1SO-stadlinum 11024.

5. Blanda med tdrmerikilmkjarnaoliu

med 6drum leyfoum aukefnum ar
Curcuma longa L. skal ekki leyfd i
fodur.

6. AJ pvi er vardar notendur aukefnis og

forblandna skulu stjornendur fédur-
fyrirteekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad bregdast
vid mogulegri dhettu vid inndndun,
snertingu vid hud eda augu. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og radstof-
unum ad eyda pessari ahezttu eda
draga Ur henni pannig ad huin sé i
lagmarki skal nota persénuhlifar vid
notkun & aukefninu og forbléndunum,
p.m.t. 6ndunarvérn, oryggisgleraugu
og hlifédarhanskar.

2b163-or

Tarmeriké-
ledresin

Samsetning aukefnis

Oledresin sem er fengid med
leysisttdreetti Ur purrkudum
jarasténglum Curcuma longa L.
Lysing & eiginleikum virka efnisins
Oledresin sem er fengid med
leysisutdreetti ar purrkudum jaro-
stonglum Curcuma longa L. eins og
skilgreint er af Evropuradinu (4).

Allar
dyrategundir

1. Aukefnid skal notad i fodur i formi
forblondu.

2. I notkunarleidbeiningum med aukefn-
inu og forblondunum skal tilgreina
geymsluskilyrdi og stédugleika vid
hitamedhdndlun.

3. A merkimida aukefnis og forblandna
skal tilgreina eftirfarandi:

,»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins &

hvert kg heilfédurs med 12% rakainni-

hald:

20.4.2031
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liImkjarnaolia: 30—33% (massahlutfall)

Heildarinnihald karkiminéida: 20—

35% (massahlutfall)

— Krkamin (1): 16-21%
(massahlutfall)

— Desmetoxykurkamin (I1): 4-6%
(massahlutfall)

— Bis-desmetoxykurkamin (I11): 3—
5% (massahlutfall).

Raki: 12-30% (massahlutfall)

Greiningaradferd (5)

Til ad magnékvarda plontuefna-

freedileg merkiefni (heildarinnihald

karkumindida) i foduraukefninu

(tdrmerikdledresin):

— Litréfsmaling — Sameiginlegt
yfirlit Matveela- og landbun-
adarstofnunar Sameinudu pj6o-
anna og sameiginlegrar sérfraed-
inganefndar Matvala- og
landbunadarstofnunar Sameinudu
pjédanna og Alpjoédaheilbrigd-
ismalastofnunarinnar um aukefni
matvaelum um nakveemar skil-
greiningar & matvaelaaukefnum,
»Turmeric  Oleoresin®, lysing
efnis nr. 1 (2006)

— Kjuklingar og varphanur: 30 mg
— Adrar dyrategundir: 5 mg™.

4.

Tilgreina skal virkan hoép, kennind-
mer, heiti og viobatt magn virka
efnisins & merkimidum fyrir for-
blénduna ef farid er yfir magn af
virku efni i heilfédri sem tilgreint er {
3. 1id.

Blanda med tarmerikilmkjarnaoliu
med &orum leyfdum aukefnum ur
Curcuma longa L. skal ekki leyfd i
fédur.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur fédur-
fyrirteekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast
vid mogulegri ahettu vid inndndun,
snertingu vid hid eda augu. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og radstof-
unum ad eyda pessari ahattu eda
draga Ur henni pannig ad hin sé i
lagmarki skal nota persénuhlifar vid
notkun & aukefninu og forbléndunum,
p.m.t. 6ndunarvérn, 6ryggisgleraugu
og hlifédarhanskar.

suIspuequiesndoIAT IpUIIIBUIONS QIA INEIQIA-STT 29/09 "IN

1¢02'6'9T



2b163-ex

Tarmerikut-
dréattur

Samsetning aukefnis

Utdréttur Gr purrkudum jardstdnglum

Curcuma longa L. med lifrenum

leysum.

Lysing a eiginleikum virka efnisins

Utdréttur Gr purrkudum jardstonglum

Curcuma longa L. med lifrenum

leysum eins og skilgreint er af

Evrépuradinu (6).

Heildarinnihald karkamindida: > 90%

(massahlutfall)

— Kdarkdmin (1): 74-79%
(massahlutfall)

— Desmetoxykurkiimin (IT) 15-19%
(massahlutfall)

— Bis-desmetoxykuarkamin (I11) 2—
5% (massahlutfall)

Vatn: 0,30-1,7% (massahlutfall)

EINECS-nUmer: 283-882-1 (%)

FEMA-nUmer: 3086 (4)

CAS-numer 8024-37-1 (4)

CoE-nimer: 163

Fast form (duft)

Greiningaradferd (7)

Til ad magnakvarda pléntuefna-

fraedileg merkiefni (heildarinnihald

karkimindida) i foduraukefninu

(tdrmerikutdrattur):

— Litrofsmeeling — Sameiginlegt
yfirlit Matveela- og landbUnadar-
stofnunar Sameinudu pjédanna og
sameiginlegrar sérfredinga-
nefndar Matveela- og landbdn-
adarstofnunar Sameinudu pj6d-
anna og Alpjédaheilbrigdismala-
stofnunarinnar um aukefni i
matveelum um nakvaemar
skilgreiningar & matveelaaukefn-
um, ,,Curcumin®, lysing efnis
nr. 1 (2006)

Allar
dyrategundir

Aukefnid skal notad i fodur i formi
forbléndu.

i notkunarleidbeiningum med aukefn-
inu og forbléndunum skal tilgreina
geymsluskilyrdi og stodugleika vid
hitamedhdndlun.

A merkimida aukefnis og forblandna
skal tilgreina eftirfarandi:

»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins &
hvert kg heilfédurs med 12% rakainnihald
og fyrir stadgdéngumjolk med 5,5%
rakainnihald: allar tegundir og eldiskalfar
(stadgdngumjolk): 15 mg*.

4.

Tilgreina skal virkan hop, kennind-
mer, heiti og vidbatt magn virka
efnisins & merkimidum fyrir for-
blénduna ef farid er yfir magn af
virku efni i heilfodri sem tilgreint er i
3.1id.

Blanda med tarmerikatdreetti med
6orum  leyfdum  aukefnum  Ur
Curcuma longa L. skal ekki leyfd i
féour.

20.4.2031
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Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur fédur-
fyrirteekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad bregdast
vid mogulegri dhettu vid inndndun,
snertingu vid hid eda augu. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og
radstéfunum ad eyda pessari ahettu
eda draga Ur henni pannig ad han sé i
lagmarki skal nota persénuhlifar vid
notkun & aukefninu og forbléndunum,
p.m.t. 6ndunarvérn, 6ryggisgleraugu
og hlifédarhanskar.

O
®
e
9
®)
©)
¢

,»Natural sources of flavourings* — Skyrsla nr. 2 (2007)

Sama audkennid gildir &n greinarmunar um dlikar tegundir Utdratta og afleida Curcuma longa, eins og tarmerikilmkjarnaoliu, tirmerikatdratt og tarmeriktinktdru.
Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

,»Natural sources of flavourings* — Skyrsla nr. 2 (2007)

Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sl6d tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

,»Natural sources of flavourings* — Skyrsla nr. 2 (2007)

Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald
Kennindmer Nafn Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, Tegund eda Hamarks- Srnur akvesi Leyfi rennur
aukefnisins leyfishafa greiningaradferd flokkur dyra aldur ml af virku efni/kg at
heilfédurs med 12%
rakainnihald
Flokkur: Skynraen aukefni. Virkur hépur: Bragdefni
2b163-t Tarmerikt- Samsetning aukefnis — - - - 1. Aukefnio skal notad i fodur i formi| 20.4.2031
inktdra Tinktara sem er framleidd med Hestar forblondu.
Utdreetti ur méludum og purrkudum . U
. ) gp — 2. | notkunarleidbeiningum med au-
jardstdnglum Curcuma longa L. ] ) .
Hundar kefninu og forblondunum skal til-

med bléndu vatns/etandls (55/45%
rammalshlutfall).

Lysing & eiginleikum virka
efnisins

Tinktdra sem er framleidd med
Utdreetti ur mdludum og purrkudum
jardstdnglum Curcuma longa L.
med bléndu vatns/etandls (55/45%
rammadlshlutfall), eins og skilgreint
er af Evropuradinu (1).

Fenol (sem galleplasyrujafngildi):
11001 500 pg/ml

Heildarinnihald karkiminoéioa (2)
(sem karkamin): 0,04%-0,09%
(massi midad vio rammal)
Kuarkamin (1): 83-182 pg/ml
desmetoxykurkamin (I1):

80-175 pg/ml
Bis-desmetoxykdrkdamin (111):
139-224 pg/ml

greina geymsluskilyrdi og st60-
ugleika vid hitamedhdndlun.

3. A merkimida aukefnis og forblandna
skal tilgreina eftirfarandi:

,-Radlagt hamarksinnihald virka efnisins

4 hvert kg heilfédurs med 12%

rakainnihald:

— hestar: 0,75 ml,

— hundar: 0,05 ml*.

4. Tilgreina skal virkan hép, kenni-
ntmer, heiti og vidbatt magn virka
efnisins & merkimidum fyrir for-
blénduna ef farid er yfir magn af
virku efni i heilfodri sem tilgreint er
i3.1i0.
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limkjarnaolia: 1 1761 537 pg/ml

burrefni: 2,62-3,18% (massahlut-

fall)

Leysir (vatn/etanol, 55/45):96—

97,5% (massahlutfall)

Vékvaform

CoE-nr. 163

Greiningaradferd (3)

Til ad magnakvarda plontuefna-

freedileg merkiefni (heildarinnihald

karkamindida) i féouraukefninu

(tarmeriktinktara):

— Litrofsmeeling  (byggd &
lysingu efnis i Evropsku
lyfjaskranni ,» Turmeric
Javanese® (01/2008:1441))

Blanda med tdrmeriktinktdru med
60rum  leyfoum  aukefnum  ar
Curcuma longa L. skal ekki leyfd i
fédur.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirtekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri &hettu
vid inndndun, snertingu vid hid eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari aheattu eda draga ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota personuhlifar vio notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
Ondunarvorn, 6ryggisgleraugu og
hlifdarhanskar.

O

,»Natural sources of flavourings* — Skyrsla nr. 2 (2007)

() Akvardad med litréfsmalingu sem disinnamoylmetanafleidur
(3) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sl6d tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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