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Y

a réz(Il)-betain komplex valamennyi 4llatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésérél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikddésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmanyozasi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megadasanak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével 6sszhangban kérelmet nytjtottak be a réz(Il)-betain komplex engedélyezésére
vonatkozdan. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el8irt adatokat és
dokumentumokat.

(3) E kérelem a réz(ll)-betain komplex valamennyi dllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére
vonatkozik és annak a ,tdpértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,nyomelemek
vegyiiletei” funkciondlis csoportba torténd besoroldsdt kéri.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovibbiakban: Hatésig) 2023. januir 11-i véleményében ()
megdllapitotta, hogy a réz(ll)-betain komplex a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett biztonsdgos valamennyi
dllatfaj és a fogyasztok szdmdra. Ami a kornyezetet illeti, a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a javasolt
felhaszndldsi szinteken torténd felhaszndldsa mellett az anyag biztonsdgosnak tekinthet§ a szdrazfoldi fajok és a
szérazfoldiakvakultara-rendszerekre nézve. A rendelkezésre dll6 adatok alapjan nem lehetett kovetkeztetést levonni
az adalékanyag tengeri ketrecekben torténd felhaszndldsanak biztonsdgossdgardl a tengeri tiledékre vonatkozdan. A
Hatdsdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy valészint az adalékanyag belélegzésébdl eredd expozicidja. Az
adalékanyag szemirritdld, de nem bdrirritdlé hatdsi. Az adalékanyag a nikkel jelenléte miatt bér- és 1égzdszervi
szenzibilizdlonak mindsiil. A Hat6sdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a rendelkezésre 4116 adatok alapjn
az adalékanyag hatdsossaga nem bizonyithatd. 2023. november 15-i masodik véleményében (*) a Hatésdg arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyagnak a tengeri akvakultirdban a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett
torténd felhasznaldsa nem jelent kockdzatot a tengeri iiledékes kornyezet tekintetében. A Hatdsdg megismételte azon
kordbbi kovetkeztetését, hogy a rendelkezésre dll6 adatok alapjin az adalékanyag hatdsossiga nem bizonyithaté.
2025. mdjus 6-i harmadik véleményében () a Hat6sdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag valamennyi
allatfaj szamara hatékony rézforrds. Ugy itélte meg, hogy a forgalomba hozatalt kvetéen killonleges nyomonkévetési
kovetelményekre nincs sziikség. A Hat6sdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referenciala-
boratérium dltal benytjtott, a takarmanyban taldlhat6 takarmany-adalékanyagra alkalmazott analitikai mddszerrdl
sz616 jelentést.

(5) A fentiek alapjin a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy a réz(Il)-betain komplex megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5.
cikkében eldirt feltételeknek. Ennek megfelel6en a széban forg6 anyag haszndlatt valamennyi dllatfaj tekintetében
engedélyezni kell. Ezenfeliil a Bizottsdg tigy véli, hogy megfelel6 ovintézkedéseket kell hozni az adalékanyag
felhaszndldinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmédnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

1

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
() 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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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, a ,tipértékkel rendelkezé adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,nyomelemek

vegyiiletei” funkciondlis csoportba tartozé anyag takarmdny-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2025. december 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2513/oj
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MELLEKLET
Legkisebb Legnagyobb
Az ) . tartalom tartalom
adalékanyag | Az adalékanyag |  Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy Maximalis . . Az engedély
azonositd neve modszer -kategéria korhatér Az elem (Cu) tartalma (mg/kg) Tovabbi rendelkezések lejarta
szdma a 12 %-os nedvességtartalma

teljes értékd takarmanyban

Kategoéria: tapértékkel rendelkez6 adalékanyagok. Funkcionilis csoport: nyomelemek vegyiiletei

3b416

Réz(Il)-betain
komplex

Az adalékanyag sszetétele

Réz-betain komplex legaldbb 19 % rézzel
és legaldbb 36 % betainnal;

Nikkel: legfeljebb 77 mg/kg;

Szildrd formdban

A hatdéanyagok jellemzése

Név: catena-[diaqua-szulfato-
p2-(trimetilammonium)acetdto-réz(Il)];
Kémiai képlet:
[Cu(H;0),((CHs)sNCH,COO)(SO.)|n
Specifikaciok:

Réz: legalabb 19 %;

Betain: legaldbb 36 %;

Kén: 9 %-12 %;

Nedvességtartalom: legfeljebb 5 %

Analitikai mddszerek ()

A takarmdny-adalékanyag teljes

réztartalmanak mennyiségi

meghatdrozdsdra:

— induktiv csatoldst plazma
atomemissziés spektrometria (ICP-
AES (EN 15621 vagy EN 15510) vagy

— atomabszorpcids spektrometria, AAS
(ISO 6869).

Az adalékanyag elSkeverék

formajaban keverendd bele a

takarmdnyba.

A cimkén a kovetkezd

adatoknak kell szerepelniiik:

— Juhoknak adand6
takarmdny esetében,
amennyiben a
réztartalom a
takarmdnyban
meghaladja a 10 mg/
kg-ot: ,E takarmany
réztartalma egyes
juhfajtak esetében
mérgezést okozhat.”

— Szarvasmarhdnak a
kérédzés meginduldsa

Szarvasmarha- | A kérédzés 15
télék meginduldsa

el6tt
Egy¢b 30
szarvasmarha-
félék
Juhok 15
Kecskefélék 35
Szop6s és Legfeljebb 4 150
elvélasztott hét az
malacok elvalasztds

utan
Malacok Az 100

elvalasztdst

kovetd 5.

héttdl az

elvalasztds

utdni 8. hét

végéig
Rékok 50
Egyéb allatfajok 25
és -kategoridk

utdn adandé takarmany
esetében, amennyiben a
takarmdny réztartalma
nem éri el a 20 mg/
kg-ot: ,E takarmany
réztartalma rézhidnyt
okozhat azon
szarvasmarhdk
esetében, amelyek
magas molibdén- vagy
kéntartalma fiivet
legelnek.”

2036. janudr 1.

FANAN T4 NS
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Az
adalékanyag
azonositd
szdma

Az adalékanyag
neve

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
korhatdr

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb

tartalom

Az elem (Cu) tartalma (mg/kg)
a 12 %-os nedvességtartalma
teljes érték takarmdnyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Kategoéria: tapértékkel rendelkez§ adalékanyagok. Funkcionilis csoport: nyomelemek vegyiiletei

Az el6keverékek teljes réztartalmdnak

mennyiségi meghatrozasa:

— induktiv csatoldsi plazma
atomemisszios spektrometria (ICP-
AES (EN 15621 vagy EN 15510) vagy

— atomabszorpcids spektrometria, AAS
(ISO 6869) vagy

— induktiv csatoldsti plazma
tomegspektrometria, ICP-MS (EN
17053).

A takarmdnykeverék teljes réztartalmdnak

mennyiségi meghatdrozasara:

— induktiv csatoldsii plazma
atomemissziés spektrometria (ICP-
AES (EN 15621 vagy EN 15510) vagy

— atomabszorpcids spektrometria, AAS
(a 152/2009/EK bizottsdgi rendelet —
IV. melléklet, C. pont—vagy ISO 6869)
vagy

— induktiv csatoldsii plazma
tomegspektrometria, [CP-MS (EN
17053).

A takarmdny-adalékanyag betaintartalmdnak

mennyiségi meghatdrozasdra:

— Nagy teljesitmény folyadék-
kromatografia torésmutatéval
(HPLC-RI).

A takarmdny-adalékanyagban taldlhaté kén

és szulfdt mennyiségi meghatdrozdsara:

— induktiv csatoldsii plazma
atomemissziés spektrometria (ICP-
AES) —EN 15621.

A takarmdnyipari
véllalkozoknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk az
adalékanyag és az
elékeverékek felhaszndloi
szdmadra a belégzésen, a
bérrel val6 érintkezésen és a
szembe keriilésen keresztiili
expozicid jelentette
veszélyek kezelésére, f6ként
a nikkeltartalom miatt. Ha e
kockdzatokat e
folyamatokkal és
intézkedésekkel nem lehet
kikiisz6bolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket megfeleld
egyéni védGeszkozokkel,
tobbek kozott szemvédGvel,
bdrvéds eszkozokkel és
védémaszkkal kell hasznélni.

NH

TIerseor “1TH
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Az
adalékanyag
azonositd
szdma

Az adalékanyag
neve

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
korhatdr

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb

tartalom

Az elem (Cu) tartalma (mg/kg)
a 12 %-os nedvességtartalma
teljes érték takarmdnyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Kategoéria: tapértékkel rendelkez§ adalékanyagok. Funkcionilis csoport: nyomelemek vegyiiletei

Bizonyiték a réz(Il)-betain
komplexképzddésre:
— Rontgen-pordiffrakcié (XRD).

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhaté: https:/fjoint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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