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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2025/2505
af 11. december 2025

om godkendelse af guanidineddikesyre og et praparat af guanidineddikesyre som tilsetningsstoffer i
foder til fraveennede smagrise og slagtesvin til anvendelse i drikkevand og til slagtekalkuner og
slagtekalkuner opdrattet til avl til anvendelse i foder og drikkevand (indehaver af godkendelsen:
Alzchem Trostberg GmbH) og om @ndring af gennemforelsesforordning (EU) 2023/2628

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), sarlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele en sddan godkendelse.

(2)  Guanidineddikesyre og et praparat af guanidineddikesyre (stilsetningsstofferne) blev ved Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2016/1768 () godkendt som fodertilsetningsstoffer til anvendelse i foder til
slagtekyllinger, fraveennede smégrise og slagtesvin.

(3)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet to ansggninger om godkendelse af
nye anvendelser af tils@tningsstofferne. Ansegningerne var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kreves i
henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4) Den forste ansggning vedrerte oprindeligt godkendelse af begge tilsetningsstoffer til foder til alle dyrearter til
anvendelse i foder og i drikkevand, idet der anmodes om, at disse tilsetningsstoffer klassificeres i kategorien
stilseetningsstoffer med ernaeringsmaessige egenskaber« og i den funktionelle gruppe »aminosyrer, deres salte og
analoger«.

(5) Den 6. maj 2022 trak anseggeren den forste ansggning om godkendelse af tilsetningsstofferne til alle dyrearter,
bortset fra svin i vakstfasen og fuglearter i vakstfasen, tilbage. Desuden trak ansegeren den 23. januar 2023
ansegningen om godkendelse af anvendelsen i vand til alle andre resterende arter end slagtekyllinger, godkendelse af
anvendelsen i foder og vand til kyllinger opdrettet til avl/eglegning samt godkendelse af anvendelsen i vand til
fraveennede smagrise og slagtesvin tilbage.

(6)  Ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2023/2628 () blev tilsaetningsstofferne til kyllinger opdrzttet til
avl og hegnniker til anvendelse i foder og drikkevand samt til slagtekyllinger til anvendelse i drikkevand godkendt. Den
forste ansegning vedrarer derfor stadig kun anvendelsen af tilseetningsstofferne i drikkevand til fraveennede smagrise
og slagtesvin.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2016/1768 af 4. oktober 2016 om godkendelse af guanidineddikesyre og et praparat
af guanidineddikesyre som tilseetningsstoffer til foder til slagtekyllinger, fraveennede smagrise og slagtesvin (indehaver af godkendelsen:
Alzchem Trostberg GmbH) og om ophavelse af Kommissionens forordning (EF) nr. 904/2009« (EUT L 270 af 5.10.2016, s. 4, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/1768/0j).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2023/2628 af 27. november 2023 om godkendelse af guanidineddikesyre og et
praparat af guanidineddikesyre som tilseetningsstoffer til foder til kyllinger opdrzattet til avl og henniker til anvendelse i foder og i
drikkevand samt til slagtekyllinger til anvendelse i drikkevand (indehaver af godkendelsen: Alzchem Trostberg GmbH) og om
berigtigelse og endring af gennemforelsesforordning (EU) 2016/1768 (EUT L, 20232628, 28.11.2023, ELL: http://data.europa.cu/eli/
reg_impl/2023/26280j).
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Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (rautoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 28. september 2022 (), at
tilseetningsstofferne under de foresldede anvendelsesbetingelser er sikre for smégrise og slagtesvin, forbrugerne og
miljeet ved 1200 mg guanidineddikesyre/kg fuldfoder eller 600 mg guanidineddikesyre/l vand. Autoriteten
konkluderede endvidere, at tilseetningsstofferne ikke er toksiske ved indanding, at de ikke er irriterende for hud og
gjne, og at de ikke er hudsensibiliserende. Autoriteten anferte endvidere, at de foresldede sikre maksimumsgranser
for tilsaetningsstofferne fremkom ud fra den antagelse, at foderet indeholder tilstreekkelige maengder methyldonorer
(bortset fra methionin, f.eks. cholin, betain og folsyre) og vitamin B12.

Autoriteten konkluderede ogsd i sine udtalelser af 28. september 2022 og 18. marts 2025 (°), at anvendelsen af
tilsetningsstofferne i drikkevand har potentiale til at forbedre de zootekniske egenskaber hos fraveennede smagrise
og slagtesvin under de foresldede anvendelsesbetingelser.

I sine udtalelser om guanidinoeddikesyre, der blev vedtaget den 27. januar 2016 (°) og den 28. september 2022,
anferte autoriteten, at tilsaetningsstofferne ikke ber anses for at tilhgre den funktionelle gruppe »aminosyrer, deres
salte og analoger¢, fordi guanidineddikesyre udelukkende omdannes til creatin og ikke kan omdannes til en
aminosyre, mens den funktionelle gruppe »aminosyrer, deres salte og analoger« omfatter stoffer, der i sidste ende
indgdr i kroppens metabolisme og dermed indgar som et element i proteinsyntesen.

(10) Isin udtalelse af 28. september 2022 mente autoriteten ikke, at der er behov for serlige krav om overvdgning efter

markedsforingen.

(11) Den anden ansggning vedrerer godkendelse af tilsetningsstofferne til slagtekalkuner og avlskalkuner, navnlig

guanidineddikesyre i foder og drikkevand, og af praparatet af guanidineddikesyre i foder med anmodning om, at
disse tilsaetningsstoffer klassificeres i tilseetningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og i den funktionelle
gruppe »andre zootekniske tilsetningsstoffer.

(12) Autoriteten konkluderede i sin udtalelse af 18. marts 2025 ('), at tilsetningsstofferne er sikre for slagtekalkuner og

kalkuner opdreettet til avl, forbrugerne og miljeet ved 1200 mg guanidineddikesyre/kg fuldfoder eller 600 mg
guanidineddikesyre/l vand ud fra den antagelse, at foderet indeholder tilstraekkelige mangder methyldonorer (bortset
fra methionin, f.eks. cholin, betain og folsyre) og vitamin B12. Autoriteten gentog endvidere sin konklusion i den
tidligere vurdering om, at tilsetningsstofferne ikke er toksiske ved inddnding, at de ikke er irriterende for hud og
gjne, og at de ikke er hudsensibiliserende. Autoriteten konkluderede endvidere, at tils@tningsstofferne potentielt kan
vare effektive i slagtekalkuner og kalkuner opdrzttet til avl ved et mindste anvendelsesniveau pa 600 mg guanidined-
dikesyre/kg fuldfoder eller 300 mg guanidineddikesyre/l vand. Autoriteten mente ikke, at der er behov for sarlige krav
om overvagning efter markedsforingen.

(13) Det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium fandt, at konklusionerne og anbefalingerne i

den tidligere vurdering vedrerende de samme tilsaetningsstoffer, som autoriteten verificerede i sin udtalelse af
27. januar 2016, er gyldige og finder anvendelse pa begge ansegninger. I henhold til artikel 5, stk. 4, litra a), i
Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 () var der derfor ikke behov for en evalueringsrapport fra referencela-
boratoriet.

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/10.2903/j.efsa.2016.4394.

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

Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for sd vidt angar EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansegninger om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8, ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg/2005/378/0j.
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(15)

Péd baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at tilsatningsstofferne opfylder de bestemmelser, der fremgar af
artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Anvendelsen af disse tilsetningsstoffer ber derfor godkendes. For sd vidt
angédr ansegningen om godkendelse af tilsetningsstofferne til fravennede smagrise og slagtesvin ber tilsetnings-
stofferne i kategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og den funktionelle gruppe »andre zootekniske
tilseetningsstoffer« godkendes, idet der tages hensyn til autoritetens overvejelser vedrgrende virkningerne af disse
tilseetningsstoffer pd de zootekniske egenskaber hos smagrise og slagtesvin og det forhold, at de ikke svarer til den
type produkter, der indgdr i den funktionelle gruppe »aminosyrer, deres salte og analoger«. Som folge af
godkendelsen af guanidineddikesyre og af praparatet af guanidineddikesyre til anvendelse bide i foder og i
drikkevand ber det desuden fastsattes, at samtidig anvendelse af tilsaetningsstofferne i foder og i drikkevand ikke er
tilladt for at undgd enhver risiko for overskridelse af de sikre anvendelsesniveauer for méaldyrene.

[ betragtning af at de sikre og effektive koncentrationer af tilsetningsstofferne ifelge autoritetens udtalelser af
27. januar 2016, 28. september 2022 og 18. marts 2025 primert er bestemt i foder og derefter ekstrapoleret til
drikkevand, og at vandindtaget hos svin og fjerkra kan variere fra 2 til 3 gange indtaget af foder (i torstof) (°), bar det
sikres, at meengden af guanidineddikesyre, der indgives via drikkevand, forbliver inden for det interval, der er tilladt i

foder baseret pa dyrenes faktiske indtag af drikkevand i forhold til foder.

Gennemfgrelsesforordning (EU) 2023/2628 ber derfor @ndres.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Det

Artikel 1

Godkendelse

i bilaget opferte stof og praparat, som tilhgrer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og den

funktionelle gruppe »andre zootekniske tilsaetningsstoffer«, godkendes som fodertilsaetningsstoffer pa de betingelser, der er
fastsat i bilaget.

Artikel 2

Andring af gennemforelsesforordning (EU) 2023/2628

I bilag I til gennemforelsesforordning (EU) 2023/2628 tilfejes folgende punkt i kolonnen »Andre bestemmelser« i hver af de

fire

»6.

tabeller:

Under hensyntagen til det faktiske indtag af drikkevand i forhold til foder til dyrene skal det sikres, at maengden af
guanidineddikesyre, der administreres via drikkevand, ikke er storre, end den ville veere, hvis den blev indgivet ved
maksimumsindholdet pd 1 200 mg/kg fuldfoder.«

(®) 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.
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Artikel 3
Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 11. december 2025.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG
Tilseetnings- . ) ) M:mimums- Ma'ksimums-
stoffets . dN}? Vi pa f Tilsatnings- ]f ammeflsaeémrll(g,. kelmlsk Dyrearteller | Maksi- indhold indhold dreb | Godkendelse
identifikati- | V" & stoffets navn ctegnelse, beskrivelse 0g -kategori | mumsalder - : Andre bestemmelser 1dig til
! godkendelsen analysemetode g mg guanidineddikesyre/l gyldig
onsnummer drikkevand
Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: andre zootekniske tilseetningsstoffer (forbedring af resultatparametrene)
4d372 Alzchem Guanidi- | Tilseetningsstoffets Fravaennede — 200 600 1. Vandindholdet skal angives pa 1. januar
Trostberg neddikesyre | sammenseetning smagrise mearkningen af tilsetningsstoffet. 2036
p k o o8
GmbH gisgf%g;idlkesy e 98 % pd Slagtesvin 2. Tilsetningsstoffet kan anvendes i
Fast form drikkevand.
. o 3. Ibrugsvejledningen for
Aktwsfoﬁ‘ets kfzrakterlsttka tilsetningsstoffet angives
Guanldlneddlkesy re oplagringsbetingelserne og stabilitet i
fremstillet ved kemisk drikkevand.
syntese
Kyemisk formel: C;H,N;0, 4. Ved anvendelse af tilsetningsstoffet
CAS-nr.: 352-97-6 skal der laegges swrlig vaegt pa
Renhed: 98 % tilseetningen af vitamin B12 og andre
Urenheder: methyldonorer end methionin i dyrets
— maksimalt indhold af kost.
cyanqmld 9’03 % 5. Samtidig anvendelse af dette
— maksimalt l?dhOI‘(i) af tilseetningsstof i drikkevand og i foder
dicyandiamid 0,5 % er ikke tilladt.
Analysemetode (') 6. Under hensyntagen til det faktiske

Til bestemmelse af
guanidineddikesyre i
drikkevand:
ionkromatografi kombineret
med ultraviolet detektion
(IC-UV)

indtag af drikkevand i forhold til foder
til dyrene skal det sikres, at mangden
af guanidineddikesyre, der
administreres via drikkevand, ikke er
mindre, end den ville vare, hvis den
blevindgivet ved minimumsindholdet
pd 600 mg/kg fuldfoder, og at den ikke
er storre, end den ville vare, hvis den
blev indgivet ved
maksimumsindholdet pa 1 200 mg/
kg fuldfoder.

() Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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Tilseetnings- . ) ) Minimums- | Maksimums-
stoffets . Navnpd Tilsatnings- Sammensztning, kemisk Dyrearteller |  Maksi- indhold indhold Godkendelse
identifikati indehaveren af e betegnelse, beskrivelse og K . 1d Andre bestemmelser die til
identifikati- godkendelsen stoffets navn analysemetode -kategori | mumsalder mg guanidineddikesyre/l gyldig ti
onsnummer drikkevand
Kategori: zootekniske tilszetningsstoffer. Funktionel gruppe: andre zootekniske tilsetningsstoffer (forbedring af resultatparametrene)
4d372i Alzchem Guanidi- | Tilsetningsstoffets Fravaennede — 200 600 1. Vandindholdet skal angives pa 1. januar
Trostberg neddikesyre | sammensaetning smagrise mearkningen af tilsetningsstoffet. 2036
GmbH Praeparat, der indeholder lsetni et k des i
mindst 96 % Slagtesvin 2. Ti 'saetmngssto et kan anvendes i
guanidineddikesyre drikkevand.
Fast form 3. Ibrugsvejledningen for
. » tilseetningsstoffet angives
Aktivstoffets karakteristika oplagringsbetingelserne og stabilitet i
Guanidineddikesyre drikkevand.
fremstillet ved kemisk
syntese 4. Ved anvendelse af tilsetningsstoffet
Kemisk formel: C;H,N;0, skal der laegges serlig vaegt pa
CAS-nir.: 352-97-6 tilseetningen af vitamin B12 og andre
Renhed: 98 % methyldonorer end methionin i dyrets
Urenheder: kost.
— maksimalt 1ndhg)ld af 5. Samtidig anvendelse af dette
y alrilgmltfit().,O chAI daf tilseetningsstof i drikkevand og i foder
— Mmaksimalt iIndnoid a er ikke tilladt.
dicyandiamid 0,5 %
6. Under hensyntagen til det faktiske

Analysemetode (')

Til bestemmelse af
guanidineddikesyre i
drikkevand:
ionkromatografi kombineret
med ultraviolet detektion
(IC-UV)

indtag af drikkevand i forhold til foder
til dyrene skal det sikres, at mangden
af guanidineddikesyre, der
administreres via drikkevand, ikke er
mindre, end den ville vare, hvis den
blevindgivet ved minimumsindholdet
pa 600 mg/kg fuldfoder, og at den ikke
er storre, end den ville vare, hvis den
blev indgivet ved
maksimumsindholdet pd 1 200 mg/
kg fuldfoder.

() Nearmere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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) . Minimums- | Maksimums- | Minimums- | Maksimums-
Tlls:etflgl?gs- Navnpd |Tilsetnings-| Sammensatning, kemisk D cell Maksi indhold indhold indhold indhold Godkendel
 SOVCS lindehaveren af | stoffets betegnelse, beskrivelse og yreart erer s dineddik K Andre bestemmelser odxendeise
identifikati- -kategori mumsalder | mg guanidineddikesyre/kg -1 . gyldig til
godkendelsen navn analysemetode fuldfoder med ot mg guanidineddikesyre/l
onentmner vandindhold pd 12 % drikkevand
Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: andre zootekniske tilseetningsstoffer (forbedring af resultatparametrene)
4d372 Alzchem Guanidi | Tilseetningsstoffets Slagtekal- — 600 1200 300 600 Vandindholdet skal | 1.januar
Trostberg neddike- | sammenseetning kuner angives pa 2036
GmbH syre Guanidineddikesyre 98 % merkningen af
pa torstofbasis Kalkuner tilseetningsstoffet.
Fast form opdraettet seetni f
til avl Ti saetmngsstq et
Aktivstoffets karakteristika k‘f“ anvendes i
Guanidineddikesyre drikkevand.
fremstillet ved kemisk Ibrugsvejledningen
syntese for anvendelsen af
Kemisk formel: C;H,N;0, tilseetningsstoffet
CAS-nr.: 35 %'9 7-6 og forblandingen
Renhed: 98 % angives
Urenheder: oplagringsbetingel-

— maksimalt indhold af
cyanamid 0,03 %

— maksimalt indhold af
dicyandiamid 0,5 %

Analysemetode (")

Til bestemmelse af
guanidineddikesyre i
fodertilsaetningsstoffet,
forblandinger,
foderblandinger og
drikkevand:
ionkromatografi
kombineret med
ultraviolet detektion

(IC-0V)

ser, stabilitet over
for
varmebehandling
og stabilitet i
drikkevand.

Ved anvendelse af
tilseetningsstoffet
skal der legges
serlig veegt pd
tilseetningen af
vitamin B12 og
andre
methyldonorer end
methionin i dyrets
kost.
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Tilsatnings-
stoffets
identifikati-
onsnummer

Navn pa
indehaveren af
godkendelsen

Tilseetnings-
stoffets
navn

Sammensztning, kemisk
betegnelse, beskrivelse og
analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mumsalder

Maksimums-
indhold

Minimums-

indhold

Maksimums-
indhold

Minimums-

indhold

mg guanidineddikesyre/kg
fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %

mg guanidineddikesyre/l
drikkevand

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Samtidig
anvendelse af dette
tilseetningsstof i
drikkevand og i
foder er ikke tilladt.

Under hensyntagen
til det faktiske
indtag af
drikkevand i
forhold til foder til
dyrene skal det
sikres, at mangden
af

guanidineddike-
syre, der
administreres via
drikkevand, ikke er
storre, end den ville
vare, hvis den blev
indgivet ved
maksimumsind-
holdet pa

1200 mgfkg
fuldfoder.

() Nearmere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.
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Minimums- | Maksimums-
Tilsaetnings- . . . indhold indhold
stoffets . le? Vi pd ¢ Tilsatnings- If amme}lsaett)nnllg,. kelmlsk Dyrearteller | Maksi- Andre b I Godkendelse
identifikati- | ™ dekavgreln a1 stoffets navn etegne sle, €s rn(/le s¢ 08 -kategori mumsalder mg guanidineddikesyre/kg ndre bestemmelser gyldig til
onsnummer | S°¢rendeisen analysemetode fuldfoder med et vandindhold
pa12%
Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: andre zootekniske tilseetningsstoffer (forbedring af resultatparametrene)
4d372i Alzchem Guanidi- | Tilseetningsstoffets Slagtekal- — 600 1200 1. Vandindholdet skal angives pa 1. januar
Trostberg neddikesyre | sammenseetning kuner mearkningen af tilsetningsstoffet. 2036
GmbH Praeparat, der indeholder g
mindst 96 % Kalkuner 2. Ibrugsvejledningen for anvendelsen
guanidineddikesyre opdrzttet af tlllsaetnmgsst.offet 0g forblandinger
til avl angives oplagringsbetingelserne og
Fast form 1. .
stabilitet over for varmebehandling.
Aktivstoffets karakteristika 3. Ved anvendelse af tilsetningsstoffet

Guanidineddikesyre

fremstillet ved kemisk

syntese

Kemisk formel: C;H,N;0,

CAS-nr.: 352-97-6

Renhed: 98 %

Urenheder:

— maksimalt indhold af
cyanamid 0,03 %

— maksimalt indhold af
dicyandiamid 0,5 %

Analysemetode (')

Til bestemmelse af
guanidineddikesyre i
fodertilseetningsstoffet,
forblandinger og
foderblandinger:
ionkromatografi kombineret
med ultraviolet detektion
(IC-UV)

skal der leegges sarlig veegt pa
tilseetningen af vitamin B12 og andre
methyldonorer end methionin i dyrets
kost.

() Nearmere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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