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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2026/154
af 23. januar 2026

om godkendelse af sepiolitler som fodertilsatningsstof til alle andre dyrearter end drevtyggere, der
anvendes til maelkeproduktion, eller som er bestemt til avl, fraveennede smégrise af svin, svinearter
bestemt til slagtning, laksefisk og slagtekyllinger og om @ndring af gennemforelsesforordning
(EU) 2023/263 for s vidt angdr betingelserne for godkendelse af sepiolitler som fodertilseetningsstof
til laksefisk og slagtekyllinger

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), serlig artikel 9, stk. 2, og artikel 13, stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertils@tningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele en sddan godkendelse. Forordningens artikel 10, stk. 2, indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af de tilsetningsstoffer, der er godkendt i henhold til Radets
direktiv 70/524/EQF ().

(2)  Stoffet sepiolitler blev ved Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) 2023/263 (*) godkendst i en periode pé 10
ar som fodertilseetningsstof til dravtyggere, der anvendes til mejeriproduktion, fraveennede dyr af svinefamilien, dyr af
svinefamilien bestemt til slagtning, laksefisk og slagtekyllinger.

(3) Der er i henhold til artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med artikel 7 i samme
forordning indgivet en ansegning om en ny vurdering af sepiolitler som fodertilsztningsstof til alle andre dyrearter
end drevtyggere, der anvendes til mejeriproduktion, fraveennede dyr af svinefamilien, dyr af svinefamilien bestemt til
slagtning, laksefisk og slagtekyllinger med anmodning om, at tilsetningsstoffet klassificeres i kategorien
steknologiske tilsatningsstoffer« og 1 de funktionelle grupper »bindemidler« og »rantiklumpningsmidler«.
Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF)
nr. 1831/2003.

(4)  Der er i overensstemmelse med artikel 13, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om @ndring
af vilkdrene for godkendelsen af sepiolitler som fastsat i gennemforelsesforordning (EU) 2023/263 for sd vidt angar
anvendelsen til laksefisk og slagtekyllinger. £ndringen vedrerer en forhgjelse af maksimumsindholdet til 20 000 mg
pr. kg fuldfoder i stedet for det nuverende tilladte niveau pa 17 600 mg/kg for laksefisk og 10 000 mg/kg for
slagtekyllinger. Der blev fremlagt supplerende data for at pavise, at tilsetningsstoffet opfylder betingelserne for
godkendelse pa det foresliede niveau. £ndringen skal tages i betragtning i ssammenhzeng med den nye vurdering af
stoffet.

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

() Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilsetningsstoffer til foderstoffer
(EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2023/263 af 7. februar 2023 om godkendelse af sepiolitler som fodertilseetningsstof
til drevtyggere, der anvendes til mejeriproduktion, fraveennede dyr af svinefamilien, dyr af svinefamilien bestemt til slagtning, laksefisk
og slagtekyllinger (EUT L 37 af 8.2.2023, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/263/0j).
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EUT L af 26.1.2026

Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (vautoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 20. marts 2025 (%), at
anvendelsen af sepiolitler i en mangde pd 20 000 mg/kg fuldfoder er sikker for alle dyrearter, forbrugerne og
miljeet. Autoriteten konkluderede ogsd, at tilsetningsstoffet hverken betragtes som gjen- eller hudirriterende. Det
blev imidlertid betragtet som respiratorisk sensibiliserende og hudsensibiliserende. Tilsaetningsstoffet blev pa grund
af dets tilbgjelighed til at stove og dets siliciumindhold betragtet som en risiko ved inddnding. Autoriteten
konkluderede, at tilsetningsstoffet er effektivt som bindemiddel og antiklumpningsmiddel i foder til alle dyrearter
under de foresldede anvendelsesbetingelser. Autoriteten mener ikke, at der er behov for sarlige krav om overvagning
efter markedsforingen.

Det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium fandt, at konklusionerne og anbefalingerne i
en tidligere vurdering vedrgrende en anden ansegning om godkendelse af det samme tils@tningsstof, som autoriteten
verificerede i sin udtalelse af 4. maj 2022 (%), er gyldige og finder anvendelse pa den aktuelle ansegning. I henhold til
artikel 5, stk. 4, litra a), i Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 () er der derfor ikke behov for en
evalueringsrapport fra referencelaboratoriet.

Péd baggrund af ovenstiende finder Kommissionen, at sepiolitler opfylder betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i
forordning (EF) nr. 1831/2003. Anvendelsen af tilseetningsstoffet ber derfor tillades til alle andre dyrearter end
drevtyggere, der anvendes til malkeproduktion, eller som er bestemt til avl, fraveennede smégrise af svin, svinearter
bestemt til slagtning, laksefisk og slagtekyllinger. Kommissionen finder desuden, at der ber treeffes passende beskyttel-
sesforanstaltninger for at forhindre sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af tilsaetningsstoffet.

Kommissionen finder pd baggrund af ovenstdende ydermere, at godkendelsen af sepiolitler stadig opfylder
betingelserne i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, ndr vilkdrene for godkendelsen @ndres for s& vidt angar
anvendelse til laksefisk og slagtekyllinger ved at oge maksimumsindholdet til 20000 mg pr. kg fuldfoder.
Gennemforelsesforordning (EU) 2023/263 ber derfor @ndres.

Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af @ndringerne af betingelserne for godkendelse
af sepiolitler til laksefisk og slagtekyllinger, bor der indremmes en overgangsperiode, siledes at interesserede parter
kan forberede sig pa at opfylde de nye krav, som @ndringen af den pdgaldende godkendelse medforer.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Godkendelse

Det i bilag I opferte stof, der tilherer tilsetningsstofkategorien »teknologiske tilsetningsstoffer« og de funktionelle grupper
»bindemidler« og »antiklumpningsmidler«, godkendes som fodertilseetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i navnte

bilag.

Artikel 2

ZAndring af gennemforelsesforordning (EU) 2023/263

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2023/263 erstattes af teksten i bilag II til nervarende forordning.

() EFSA Journal 2025;23:¢9365, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2025.9365.

() EFSA Journal 2022;20(5):7 344, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2022.7344.

() 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, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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Artikel 3

Overgangsforanstaltninger
1. Stoffet sepiolitler som godkendt ved gennemferelsesforordning (EU) 2023/263 og forblandinger, der indeholder dette
tilseetningsstof, som er bestemt til laksefisk og slagtekyllinger, og som er produceret og maerket for den 15. august 2026 i

overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 15. februar 2026, kan fortsat markedsfores og anvendes,
indtil de pagzldende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i stk. 1 omhandlede stof, og som er bestemt til laksefisk og
slagtekyllinger, og som er produceret og mearket for den 15. februar 2027 i overensstemmelse med de regler, der finder
anvendelse for den 15. februar 2026, kan fortsat markedsfares og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

Artikel 4

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.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 23. januar 2026.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/154/oj 3/9
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BILAG 1

. Minimums- | Maksimumsind-
Fodertilsat- indhold hold
ningsstoffets | Tilsaetningsstof- Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller Maksimumsal- 1ndno 0 Andre besternmelser Godkendelse
identifikations- fets navn beskrivelse, analysemetode -kategori der mg tilszetningsstof/kg fuldfoder gyldig frem til
nummer med et vandindhold pd 12 %
Kategori: teknologiske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: bindemidler
1g563 Sepiolitler | Tilsetningsstoffets sammensatning Alle dyrearter — 20000 [ brugsvejledningen for 15. februar
Vandholdigt magnesiumsilikat af undtagen tilseetningsstoffet og 2036

sedimentzr oprindelse,
indeholdende > 40 % sepiolit og
> 25 % illit.

Pulver

Aktivstoffets karakteristika
Sepiolit (vandholdigt
magnesiumsilikat): > 40 %
CAS-nr.: 63800-37-3
EINECS-nr.: 264-465-3
Kemisk formel:

Mg Si50,5(OH),6H,0.

1llit (kalium- og
jernaluminiumsilicat): > 25 %
CAS-nr.: 12173-60-3
EINECS-nr.: 601-803-4
Kemisk formel: (K,H;0)(Al Mg,
Fe),(Si,A1)401,[(OH), (H,0)]
Carbonater (dolomit, calcium og
magnesiumcarbonat): < 35 %
Frit for asbest (')

Urenheder:

Nikkel < 20,3 mg/kg

drevtyggere, der
anvendes til
malkeproduk-
tion, eller som er
bestemt til avl
Fravennede
smagrise af svin,
svinearter
bestemt til
slagtning,
laksefisk og
slagtekyllinger

forblandingerne angives
oplagringsbetingelserne.

Foderstofvirksomhedslederne
skal fastlaegge driftsprocedurer
og administrative
foranstaltninger for brugerne af
tilsaetningsstoffet og
forblandingerne med henblik
pé at imadega potentielle risici
ved anvendelse. Hvis disse risici
ikke kan fjernes gennem
sddanne procedurer og
foranstaltninger, ma
tilsaetningsstoffet og
forblandingerne kun anvendes
med personlige veernemidler,
herunder hudbeskyttelse og
dndedraetsvaern. Der skal leegges
seerlig vaegt pa overholdelse af
EU-lovgivningen om
beskyttelse af arbejdstagere
mod inhalationsrisici i
forbindelse med eksponering
for krystallinsk siliciumdioxid
og nikkel.

vd
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Fodertilsat-
ningsstoffets
identifikations-
nummer

Tilsaetningsstof-
fets navn

Sammensztning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksimumsal-
der

Maksimumsind-
hold

Minimums-

indhold

mg tilsetningsstof/kg fuldfoder
med et vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig frem til

Analysemetode (*)

Til karakterisering af

fodertilseetningsstoffet:

— Rentgendiffraktion (XRD) samt

— Rontgenfluorescens (XRF) eller
atomabsorptionsspektrometri
(AAS)

(")  De anvendte metoder var folgende: Rontgendiffraktion og scanningselektronmikroskopi (SEM) med punktuel energidispersiv rentgenanalyse (EDAX).

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

reports_en.
Fodertilsat- M?nimums— Maksimumsind-
ningsstoffets | Tilsetningsstof- | Sammensatning, kemisk betegnelse, Dyreart eller Maksimumsal- indhold hold Andre besternmelser Godkendelse
identifikations- fets navn beskrivelse, analysemetode -kategori der mg tilseetningsstof/kg fuldfoder gyldig frem til
nummer med et vandindhold pd 12 %
Kategori: teknologiske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: antiklumpningsmidler
1g563 Sepiolitler | Tilsetningsstoffets sammensetning Alle dyrearter — 20000 I brugsvejledningen for 15. februar
Vandholdigt magnesiumsilikat af undtagen tilseetningsstoffet og 2036

sedimenteer oprindelse,
indeholdende > 40 % sepiolit og
> 25 % illit.

Pulver

Aktivstoffets karakteristika
Sepiolit (vandholdigt
magnesiumsilikat): > 40 %
CAS-nr.: 63800-37-3
EINECS-nr.: 264-465-3

drevtyggere, der
anvendes til
malkeproduk-
tion, eller som er
bestemt til avl
Fravennede
smagrise af svin,
svinearter
bestemt til
slagtning,
laksefisk og
slagtekyllinger

forblandingerne angives
oplagringsbetingelserne.

Foderstofvirksomhedslederne
skal fastleegge driftsprocedurer
og administrative
foranstaltninger for brugerne af
tilseetningsstoffet og

9¢0T’T9C Jo11Nd
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Fodertilsat-
ningsstoffets
identifikations-
nummer

Tilsaetningsstof-
fets navn

Sammensztning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksimumsal-
der

Minimums-

indhold

Maksimumsind-
hold

mg tilsetningsstof/kg fuldfoder
med et vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig frem til

Kemisk formel:
Mg4Si601 5(OH)2'6H20.
Mlit (kalium- og

jernaluminiumsilicat): > 25 %

CAS-nr.: 12173-60-3
EINECS-nr.: 601-803-4

Kemisk formel: (K,H;0)(AlMg,
Fe),(Si,Al)404,[(OH), (H,0)]
Carbonater (dolomit, calcium og
magnesiumcarbonat): < 35 %
Frit for asbest (')

Urenheder:

Nikkel < 20,3 mg/kg

Analysemetode (%)

Til karakterisering af

fodertilsaetningsstoffet:

— Rentgendiffraktion (XRD) samt

— Rontgenfluorescens (XRF) eller
atomabsorptionsspektrometri
(AAS)

forblandingerne med henblik
pé at imedega potentielle risici
ved anvendelse. Hvis disse risici
ikke kan fjernes gennem
sadanne procedurer og
foranstaltninger, mé
tilseetningsstoffet og
forblandingerne kun anvendes
med personlige vaernemidler,
herunder hudbeskyttelse og
andedraetsveern. Der skal leegges
seerlig vaegt pd overholdelse af
EU-lovgivningen om
beskyttelse af arbejdstagere
mod inhalationsrisici i
forbindelse med eksponering
for krystallinsk siliciumdioxid
og nikkel.

(")  De anvendte metoder var folgende: Rontgendiffraktion og scanningselektronmikroskopi (SEM) med punktuel energidispersiv rentgenanalyse (EDAX).

() Nermere 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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BILAG II

Fodertilsat- Minimums- | Maksimumsind-
ningsstoffets | Tilsaetnings- | Sammensetning, kemisk betegnelse, Dvreart eller -kateoori Maksimumsal- indhold hold Andre besternmelser Godkendelse
identifikations- | stoffets navn beskrivelse, analysemetode Y 8 der mg tilszetningsstof/kg fuldfoder gyldig frem til
nummer med et vandindhold pd 12 %
Kategori: teknologiske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: bindemidler
1g563 Sepiolitler | Tilsetningsstoffets sammenseetning — Drovtyggere, der — 20000 [ brugsvejledningen for 28. februar
Vandholdigt magnesiumsilikat af anvendes til tilseetningsstoffet og 2033

sedimentzr oprindelse,
indeholdende > 40 % sepiolit og
> 25 % illit.

Pulver

Aktivstoffets karakteristika
Sepiolit (vandholdigt
magnesiumsilikat): > 40 %
CAS-nr.: 63800-37-3
EINECS-nr.: 264-465-3
Kemisk formel:
Mg,Si50,5(OH),6H,0.

1llit (kalium- og
jernaluminiumsilicat): > 25 %
CAS-nr.: 12173-60-3
EINECS-nr.: 601-803-4
Kemisk formel: (K,H;0)(AlMg,
Fe),(Si,A1)401,[(OH),"(H,0)]
Carbonater (dolomit, calcium og
magnesiumcarbonat): < 35 %
Frit for asbest (!)

Urenheder:

Nikkel < 20,3 mg/kg

malkeproduk-
tion, eller som er
bestemt til avl

Fravaeennede
smagrise af svin

Svinearter
bestemt til
slagtning
Laksefisk
Slagtekyllinger

forblandingerne angives
oplagringsbetingelserne.

Foderstofvirksomhedslederne
skal fastlaegge driftsprocedurer
og administrative
foranstaltninger for brugerne af
tilsaetningsstoffet og
forblandingerne med henblik
pé at imadega potentielle risici
ved anvendelse. Hvis disse risici
ikke kan fjernes gennem
sddanne procedurer og
foranstaltninger, ma
tilsaetningsstoffet og
forblandingerne kun anvendes
med personlige veernemidler,
herunder hudbeskyttelse og
dndedraetsvaern. Der skal leegges
seerlig vaegt pa overholdelse af
EU-lovgivningen om
beskyttelse af arbejdstagere
mod inhalationsrisici i
forbindelse med eksponering
for krystallinsk siliciumdioxid
og nikkel.

9¢0T’T9C Jo11Nd
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Fodertilsat-
ningsstoffets
identifikations-
nummer

Tilsaetnings-
stoffets navn

Sammensztning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller -kategori

Maksimumsal-
der

Minimums-

indhold

Maksimumsind-
hold

mg tilsetningsstof/kg fuldfoder
med et vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig frem til

Analysemetode (*)

Til karakterisering af

fodertilseetningsstoffet:

— Rentgendiffraktion (XRD) samt

— Rontgenfluorescens (XRF) eller
atomabsorptionsspektrometri
(AAS)

(")  De anvendte metoder var folgende: Rontgendiffraktion og scanningselektronmikroskopi (SEM) med punktuel energidispersiv rentgenanalyse (EDAX).

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

reports_en.
Fodertilsat- Minimums- | Maksimumsind-
ningsstoffets | Tilsaetnings- | Sammenszatning, kemisk betegnelse, Dyreart eller Kategori Maksimumsal- indhold hold Andre besternmelser Godkendelse
identifikations- | stoffets navn beskrivelse, analysemetode Y 8 der mg tilseetningsstof/kg fuldfoder gyldig frem til
nummer med et vandindhold pd 12 %
Kategori: teknologiske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: antiklumpningsmidler
1g563 Sepiolitler | Tilsetningsstoffets sammenseetning — Drovtyggere, der — 20000 I brugsvejledningen for 28. februar
Vandholdigt magnesiumsilikat af anvendes til tilseetningsstoffet og 2033

sedimenteer oprindelse,
indeholdende > 40 % sepiolit og
> 25 % llit.

Pulver

Aktivstoffets karakteristika
Sepiolit (vandholdigt
magnesiumsilikat): > 40 %
CAS-nr.: 63800-37-3
EINECS-nr.: 264-465-3

mealkeproduk-
tion, eller som er
bestemt til avl

— Fravennede
smagrise af svin

forblandingerne angives
oplagringsbetingelserne.

Foderstofvirksomhedslederne
skal fastleegge driftsprocedurer
og administrative
foranstaltninger for brugerne af
tilseetningsstoffet og
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Fodertilsat-
ningsstoffets
identifikations-
nummer

Tilsaetnings-
stoffets navn

Sammensztning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller -kategori

Maksimumsal-
der

Minimums- | Maksimumsind-

indhold hold

mg tilsetningsstof/kg fuldfoder
med et vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig frem til

Kemisk formel:

Mg,Si;0,5(OH),6H,0.

Mlit (kalium- og

jernaluminiumsilicat): > 25 %

CAS-nr.: 12173-60-3

EINECS-nr.: 601-803-4

Kemisk formel: (K,H;0)(Al Mg,

Fe),(Si,A)401,[(OH),"(H,0)]

Carbonater (dolomit, calcium og

magnesiumcarbonat): < 35 %

Frit for asbest (!)

Urenheder:

Nikkel < 20,3 mg/kg

Analysemetode (%)

Til karakterisering af

fodertilsaetningsstoffet:

— Rentgendiffraktion (XRD) samt

— Rentgenfluorescens (XRF) eller
atomabsorptionsspektrometri
(AAS)

Svinearter
bestemt til
slagtning
Laksefisk
Slagtekyllinger

forblandingerne med henblik
pé at imedega potentielle risici
ved anvendelse. Hvis disse risici
ikke kan fjernes gennem
sadanne procedurer og
foranstaltninger, mé
tilseetningsstoffet og
forblandingerne kun anvendes
med personlige vaernemidler,
herunder hudbeskyttelse og
andedraetsveern. Der skal leegges
seerlig vaegt pd overholdelse af
EU-lovgivningen om
beskyttelse af arbejdstagere
mod inhalationsrisici i
forbindelse med eksponering
for krystallinsk siliciumdioxid
og nikkel.

()  De anvendte metoder var felgende: Rontgendiffraktion og scanningselektronmikroskopi (SEM) med punktuel energidispersiv rentgenanalyse (EDAX).

() 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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