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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/2513
ze dne 11. prosince 2025

o povoleni méd'nato-betainového komplexu jako doplitkové litky pro vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplitkovych latkach
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy, na
jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  Vsouladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni médnato-betainového komplexu.
Tato zddost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3) Zéadost se tykd povoleni médnato-betainového komplexu jako doplikové létky pro vSechny druhy zvifat se
zatazenim do kategorie latek ,nutri¢ni doplitkové latky* a funkéni skupiny ,slouceniny stopovych prvka*.

(4)  Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (dile jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 11. ledna 2023 ()
k zavéru, Ze za navrhovanych podminek pouziti je médnato-betainovy komplex bezpecny pro viechny druhy zvifat
ipro spotfebitele Pokud jde o Zivotni prostfedi, dospél utad k zavéru, Ze pfi navrhovanych drovnich pouziti je latka
povazovdna za bezpecnou pro suchozemské druhy a systémy pevninské akvakultury Dostupné uda]e neumozmly
ucinit zdvér o bezpecnosti doplitkové latky pro motsky sediment, je-li litka pouzivana v klecich v mofi. Utad rovnéz
dospel k zavéru, Ze expozice doplitkové latce pii vdechovani je pravdépodobnd. Doplitkova latka je drazdivd pro oci
a nenf drdzdivd pro kizi. Doplitkovd ldtka se vzhledem k pfftomnosti niklu povazuje za ldtku senzibilizujici kiizi
a dychaci cesty. Utad ddle dospél k zdvéru, Ze na zdkladé dostupnych tdajti nelze tcinnost doplitkové latky
prokdzat. Ve svém druhém stanovisku ze dne 15. listopadu 2023 () dospél Gfad k zdvéru, ze pouziti doplitkové
latky za navrhovanych podmmek pouziti v motské akvakultufe nepfedstavuje pro moisky sediment riziko. Ufad
zopakoval sviij pfedchozi zdvér, Ze na zdkladé dostupnych uda)u nelze G¢innost doplikové latky prokazat Ve svém
tfetim stanovisku ze dne 6. kvétna 2025 (*) dospél Gfad k zavéru, Ze uvedend dopliikovd ldtka je G¢inna jako zdroj
médi pro vSechny druhy zvitat. Ufad nepovazuje zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné.
Utad také ovéiil zpravu o metod¢ analyzy doplinkové ldtky pfidané do krmiv pfedlozenou referencni laboratof,
zt{zenou naf{zenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhledem k vy3e uvedenym skutecnostem se Komise domnivd, ze méd'nato-betainovy komplex spliiuje podminky
stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivani uvedené latky by proto mélo byt povoleno pro viechny
druhy zvifat. Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt ptijata vhodnd ochrannd opatieni, aby se zabranilo
nepiznivym t¢inkéim na zdravi uzivatelt uvedené dopliikové latky.

(6)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

1

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL: https:/[eur-lex.europa.eulelijreg/2003/1831/oj/eng.
() EFSA Journal, 2023;21(2):7817, https:|/doi.org/10.2903 j.efsa.2023.7817.

() EFSA Journal, 2023;21:e8460, https:|/doi.org[10.2903/j.efsa.2023.8460.

(*) EFSA Journal, 2025;23:¢9469, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2025.9469.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2513/oj
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Latka uvedend v piiloze, ndlezejici do kategorie doplikovych latek ,nutriéni doplikové litky“ a funkéni skupiny
,slouceniny stopovych prvki*, se povoluje jako doplitkovd latka ve vyZivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 11. prosince 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2513/oj



lof¢1s2/szog/idunr Saxfip[noedoma-erep//:dny 117

PRILOHA
Ml’rln-’ Maximalni
Identifika¢ni Nézev rrll)a n}i obsah
&islo doplikové SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo Maximadln{ 0bsa Jind ustanovent Konec platnosti
dop}ﬁkové lljétk metoda kategorie zvifat staF{ Obsah prvku (Cu) v mgk povoleni
latk y P 58
Y kompletniho krmiva

o obsahu vlhkosti 12 %

Kategorie: nutri¢ni doplitkové

litky. Funkéni skupina: slouceniny stopovych prvki

3b416

Médnato-
betainovy
komplex

SloZeni dopliikové ldtky:
Médnato-betainovy komplex

s minimdalnim obsahem médi 19 %

a minimdlnim obsahem betainu 36 %
Nikl: nejvyse 77 mg/kg

Pevnd forma

Charakteristika ticinnych ldtek:
Nézev: katena-[diaqua-sulfato-
p2-(trimethylammonio)acetato-
cuprum(Il)]

Chemicky vzorec:
[Cu(H;0),((CH3)sNCH,COO0)(SO)]
Specifikace:

Méd: nejméné 19 %

Betain: nejméné 36 %

Sira: 9 %-12 %

Vlhkost: nejvyse 5 %

Analytické metody ():

Pro kvantifikaci celkového obsahu médi

v doplikové latce:

— atomovd emisni spektrometrie
s induk¢né vdzanym plazmatem,
ICP-AES (EN 15621 nebo EN
15510) nebo

— atomovd absorp¢ni spektrometrie,
AAS (ISO 6869).

Doplrikovd latka se do

krmiva musi zapracovat ve

formé premixu.

Na oznaceni se uvedou tyto

informace:
— u krmiva pro ovce,

Skot Pred 15
zalitkem
piezvyko-
vani
Ostatni skot 30
Ovce 15
Kozy 35
Selata sajici Do 4 tydnt 150
a odstavend po
odstaveni
Selata Od 5. tydne 100
po
odstaven{ do
8 tydni po
odstaven{
Korysi 50
Ostatni druhy 25
a kategorie
zvifat

pokud obsah médi

v krmivu presahuje

10 mg/kg: ,Obsah
médi v tomto krmivu
miiZe zpusobit

u urditych plemen ovci
otravu.”

u krmiva pro skot po
zacdtku prezvykovini,
pokud je obsah médi
v kermivu nizsi nez
20 mg/kg: ,Obsah
médi v tomto krmivu
muze u skotu
spasajictho pastviny
s vysokym obsahem
molybdenu nebo siry
zpusobit nedostatek
médi.”

1.ledna 2036
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Identifika¢ni
Cislo
dopliikové
latky

Nézev
dopliikové
latky

SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maximalni
staff

Mini-
mélni

obsah

Maximaln{

obsah

Obsah prvku (Cu) v mg/kg
kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Kategorie: nutri¢ni doplitkové

litky. Funk¢ni skupina: slou€eniny stopovych prvka

Pro kvantifikaci celkového obsahu médi

v premixech:

— atomovd emisni spektrometrie
s indukéné vdzanym plazmatem,
ICP-AES (EN 15621 nebo EN
15510) nebo

— atomovd absorpéni spektrometrie,
AAS (ISO 6869) nebo

— hmotnostni spektrometrie
s induk¢né vdzanym plazmatem,
ICP-MS (EN 17053).

Pro kvantifikaci celkového obsahu médi

v krmné smési:

— atomovd emisni spektrometrie
s indukéné vazanym plazmatem,
ICP-AES (EN 15621 nebo EN
15510) nebo

— atomovd absorpéni spektrometrie,
AAS (nafizeni Komise (ES)
¢.152/2009 (pfiloha IV &ist C) nebo
ISO 6869) nebo

— hmotnostni spektrometrie
s induk¢né vdzanym plazmatem,
ICP-MS (EN 17053).

Pro kvantifikaci betainu v dopliikové ldtce:

— vysokot¢innd kapalinovd
chromatografie s detekci indexu
lomu (HPLC-RI).

Pro kvantifikaci siry a siranu v dopliikové
ldtce:
— atomovd emisni spektrometrie
s indukéné vdzanym plazmatem,
ICP-AES (EN 15621).

Pro uzivatele doplikové
latky a premix® musi
provozovatelé
krmivéiskych podnikd
stanovit provozni postupy
a vhodnad organizacni
opattent, které budou fesit
piipadnd rizika expozice
vyplyvajici z vdechnuti,
zasazeni kiize nebo
zasazeni o¢i, zejména kvali
obsahu niklu. Pokud
uvedend rizika nelze témito
postupy a opatienimi
vyloucit, musise doplitkovd
latka a premixy pouzivat

s vhodnymi osobnimi
ochrannymi prostiedky,
véetné ochrany odi,
pokozky a dychacich cest.

SO
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Identifika¢ni
Cislo
dopliikové
latky

Nézev
dopliikové
latky

SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maximalni
staff

Mi’ni-’ Maximaln{
mélni bsah
obsah 0

Obsah prvku (Cu) v mg/kg

kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Kategorie: nutri¢ni doplitkové

litky. Funk¢ni skupina: slou€eniny stopovych prvka

Pro prokazani tvorby mednato-
betainového komplexu:
— rentgenova difrakce prasku (XRD).

(") Podrobné informace o analytickych metodidch lze ziskat na internetové strince referenéni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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