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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2025/2513
af 11. december 2025
om godkendelse af kobber(II)-betain-kompleks som fodertilsetningsstof til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

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

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

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)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af
kobber(Il)-betain-kompleks. Ansegningen var ledsaget af de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til
artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3) Ansegningen vedrerer godkendelse af kobber(ll)-betain-kompleks som fodertilsaetningsstof til alle dyrearter med
anmodning om, at tilsetningsstoffet klassificeres i kategorien af tilseetningsstoffer »tilsetningsstoffer med
erneringsmassige egenskaber« og den funktionelle gruppe »forbindelser af sporstoffer.

(4)  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 11. januar 2023 (%), at
kobber(Il)-betain-kompleks under de foresldede anvendelsesbetingelser er sikkert for alle dyrearter og forbrugerne.
Med hensyn til miljeet konkluderede autoriteten, at stoffet ved de foresldede anvendelsesniveauer anses for at vaere
sikkert for landarter og akvakultursystemer pa land. Det var pd grundlag af de foreliggende data ikke muligt at drage
konklusioner om tilsetningsstoffets sikkerhed for havsedimenter, ndr det anvendes i bure pa havet. Autoriteten
konkluderede ogsd, at eksponering for tilsetningsstoffet ved inddnding er sandsynlig. Tilsetningsstoffet er
gjenirriterende og ikke hudirriterende. Tilsatningsstoffet anses for at vare hudsensibiliserende og respiratorisk
sensibiliserende pd grund af forekomsten af nikkel. Autoriteten konkluderede desuden, at tilsatningsstoffets
effektivitet ikke kan pavises pd grundlag af de foreliggende data. I sin anden udtalelse af 15. november 2023 ()
konkluderede autoriteten, at anvendelsen af tilsetningsstoffet under de foresldede anvendelsesbetingelser i havbrug
ikke udger en risiko for havsedimenter. Autoriteten gentog sin tidligere konklusion om, at tilsetningsstoffets
effektivitet ikke kan pavises pd grundlag af de foreliggende data. I sin tredje udtalelse af 6. maj 2025 (*) konkluderede
autoriteten, at tilseetningsstoffet er effektivt som kilde til kobber for alle dyrearter. Autoriteten mener ikke, at der er
behov for sarlige krav om overvdgning efter markedsforingen. Autoriteten har ligeledes verificeret den rapport om
metoden til analyse af fodertilsetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003
oprettede referencelaboratorium.

(5) P4 baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at kobber(Il)-betain-kompleks opfylder betingelserne for
godkendelse som fastsat i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Anvendelsen af dette stof ber derfor godkendes
til alle dyrearter. Kommissionen mener desuden, at der ber traffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at
forhindre sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af tilsaetningsstoffet.

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

1

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
() EFSA Journal, 2023;21(2):7817, https:|/doi.org/10.2903 j.efsa.2023.7817.

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

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

EUT L af 12.12.2025

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse
Det i bilaget opferte stof, som tilherer tilsetningsstofkategorien »tilsaetningsstoffer med ernaringsmaessige egenskaber« og
den funktionelle gruppe »forbindelser af sporstoffer«, godkendes som fodertilsetningsstof péa de betingelser, der er fastsat i
bilaget.
Artikel 2
Ikrafttreeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen 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.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG

Tilsetnings-
stoffets
identifikati-
onsnummer

Tilsaetningsstof-
fets navn

Sammensztning, kemisk betegnelse,
beskrivelse og analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksimums-
indhold

Minimums-

indhold

Maksimumsal-
der

Indhold af grundstoffet
(Cu) i mg/kg fuldfoder med
et vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Kategori: tilseetningsstoffer med ernaeringsmaessige egenskaber. Funktionel

gruppe: forbindelser af sporstoffer

3b416

Kobber(ll)-
betain-
komplex

Tilseetningsstoffets sammensatning
Kobberbetain-komplex med et indhold af
kobber pd mindst 19 % og et indhold af
betain pd mindst 36 %

Nikkel: maksimalt 77 mg/kg

Fast form

Aktivstoffernes karakteristika
Navn: catena-[diaqua-sulphato-
p2-(trimethylammonio)acetato-
kobber(II)]

Kemisk betegnelse:
[Cu(H,0),((CH5)sNCH,COO)(SO,)|n
Specifikationer:

Kobber: mindst 19 %

Betain: mindst 36 %

Svovl: 9 %-12 %

Vandindhold: maksimalt 5 %

Analysemetoder (")

Til kvantificering af det samlede indhold

af kobber i fodertilsetningsstoffet:

— induktivt koblet
plasmaatomemissionsspektrometri
(ICP-AES) — (EN 15621 or EN 15510)
eller

— atomabsorptionsspektrometri (AAS)
— (1SO 6869).

Kvaeg inden 15
drevtygnin-
gens
begyndelse
Andet kvag 30
Far 15
Geder 35
Pattegrise og Op til fire 150
fravennede uger efter
grise afveenning
Smagrise Fra femte uge 100
efter
afvaenning op
til otte uger
efter
afvenning
Krebsdyr 50
Andre dyrearter 25
og -kategorier

Tilsaetningsstoffet anvendes i
foder som forblanding.

Folgende oplysninger skal
angives pd meerkningen:

— Ifoder til far, hvis indholdet

af kobber i foderet
overstiger 10 mg/kg:

»Indholdet af kobber i dette

foder kan fordrsage
forgiftning hos visse
fareracer.c

— I foder til kvaeg efter
drevtygningens

begyndelse, hvis indholdet
af kobber i foderet er under

20 mg/kg: »Indholdet af
kobber i dette foder kan
fordrsage kobbermangel
hos kveag, der afgrasser

arealer med stor forekomst

af molybdzn eller svovl.c

1. januar 2036
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Tilsetnings-
stoffets
identifikati-
onsnummer

Tilsaetningsstof-
fets navn

Sammensztning, kemisk betegnelse,
beskrivelse og analysemetode

Maksimums-
indhold

Minimums-

indhold

Dyreart eller Maksimumsal-
-kategori der

Indhold af grundstoffet
(Cu) i mg/kg fuldfoder med
et vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Kategori: tilsetningsstoffer med ernaringsmaessige egenskaber. Funktionel

gruppe: forbindelser af sporstoffer

Til kvantificering af det samlede indhold

af kobber i forblandinger:

— induktivt koblet
plasmaatomemissionsspektrometri
(ICP-AES) - (EN 15621 or EN 15510)
eller

— atomabsorptionsspektrometri (AAS)
—(ISO 6869) eller

— induktivt koblet
plasmamassespektrometri (ICP-MS)
—EN17053.

Til kvantificering af det samlede indhold

af kobber i foderblandinger:

— induktivt koblet
plasmaatomemissionsspektrometri
(ICP-AES) — (EN 15621 or EN 15510)
eller

— atomabsorptionsspektrometri, AAS
(Kommissionens forordning (EF)
nr. 152/2009 (bilag IV-C) eller ISO
6869) eller

— induktivt koblet
plasmamassespektrometri (ICP-MS)
—EN17053.

Til kvantificering af betain i

fodertilseetningsstoffet:

— hojtryksvaeskekromatografi med
Rl-detektion (HPLC-RI).

Til kvantificering af svovl og sulfat i

fodertilseetningsstoffet:

— induktivt koblet
plasmaatomemissionsspektrometri
(ICP-AES) —EN 15621.

Foderstofvirksomhedsledere
skal indfere driftsprocedurer og
passende administrative
foranstaltninger for brugerne af
tilseetningsstoffet og
forblandingerne for at imedega
potentielle risici for eksponering
ved inddnding, hudkontakt eller
gjenkontakt, navnlig pd grund af
indholdet af nikkel. Hvis
sadanne risici ikke kan fjernes
gennem disse procedurer og
foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og
forblandinger anvendes med
passende personlige
vaernemidler som gjen- og
hudbeskyttelse samt
andedraetsvern.
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Tilsetnings-
stoffets
identifikati-
onsnummer

Tilsaetningsstof-
fets navn

Sammensztning, kemisk betegnelse,
beskrivelse og analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Minimums- | Maksimums-

indhold indhold

Maksimumsal-
der

Indhold af grundstoffet
(Cu) i mg/kg fuldfoder med
et vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Kategori: tilsetningsstoffer med ernaringsmaessige egenskaber. Funktionel

gruppe: forbindelser af sporstoffer

Til bestemmelse af dannelsen af
kobber(Il)-betain-komplex:
— pulver-rentgendiffraktion (XRD).

() 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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