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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/2513
z dnia 11 grudnia 2025 r.

dotyczjce zezwolenia na stosowanie kompleksu miedzi(Il) i betainy jako dodatku paszowego dla
wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (1), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzgt oraz okre$lono spos6b uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolef.

(2) Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie kompleksu
miedzi(Il) i betainy. Do wniosku dolgczono dane szczeg6towe oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 7 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie kompleksu miedzi(ll) i betainy jako dodatku paszowego dla wszystkich
gatunkéw zwierzat, celem zaklasyfikowania go do kategorii dodatkéw ,dodatki dietetyczne” i do grupy
funkcjonalnej ,mieszanki pierwiastkéw §ladowych”.

(4 W opinii z dnia 11 stycznia 2023 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze
w proponowanych warunkach stosowania kompleks miedzi(Il) i betainy jest bezpieczny dla wszystkich gatunkéw
zwierzgt oraz dla konsumentéw. W odniesieniu do S$rodowiska Urzad stwierdzil, ze przy proponowanych
poziomach stosowania przedmiotows substancje uwaza si¢ za bezpieczng dla gatunkéw ladowych i systeméw
akwakultury ladowej. Dostepne dane nie pozwolily na wyciagnigcie wnioskéw dotyczacych bezpieczenistwa dodatku
dla osadéw morskich, gdy jest on stosowany w sadzach. Urzad stwierdzit rowniez, ze dodatek moze powodowaé
narazenie wskutek wdychania. Dodatek dziata drazniaco na oczy i nie dziala draznigco na skére. Dodatek uznaje sig
za substancje dzialajaca uczulajgco na skore i drogi oddechowe ze wzgledu na obecno$¢ niklu. Urzad stwierdzit
ponadto, ze na podstawie dostgpnych danych nie mozna wykaza¢ skutecznosci dodatku. W swojej drugiej opinii
z dnia 15 listopada 2023 r. () Urzad stwierdzil, ze stosowanie dodatku w proponowanych warunkach stosowania
w akwakulturze morskiej nie stwarza ryzyka dla kompartmentu osadéw morskich. Urzad powtérzyl swoj
wezesniejszy wniosek, ze na podstawie dostepnych danych nie mozna wykaza¢ skutecznosci dodatku. W swojej
trzeciej opinii z dnia 6 maja 2025 r. () Urzad stwierdzil, ze dodatek jest skuteczny jako Zrédto miedzi w przypadku
wszystkich gatunkéow zwierzat. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegdlowych wymogdw
dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal rowniez sprawozdanie dotyczace
metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione
rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5) W zwiazku z powyzszym Komisja uznaje, ze kompleks miedzi(Il) i betainy spelnia warunki przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie tej substancji w odniesieniu do
wszystkich gatunkéw zwierzat. Ponadto Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby
zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

(6) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Rolin, Zwierzat,
Zywnoéci i Pasz,

1

() Dz.U.L2682z18.10.2003, s. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
() Dziennik EFSA, 2023;21(2):7817, https:/|/doi.org/10.2903j.efsa.2023.7817.

() Dziennik EFSA, 2023;21:¢8460, https://doi.org/10.2903j.efsa.2023.8460.

(*) Dziennik EFSA, 2025;23:¢9469, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9469.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Substancja wyszczegdlniona w zalaczniku, nalezgca do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,mieszanki
pierwiastkow Sladowych”, zostaje dopuszczona jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalgczniku.
Artykut 2
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 grudnia 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
Mini-
malna Maksymalna
Numer zawart- zawartos¢
identyfika- Nazwa Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek !ub Maksymalny os¢ . Data waznosci
/ dodatk I kategoria ek Pozostale przepisy leni
cyjny odatku ana 1tyczna zwierzgcia wie Zawartosé pierwiastka (Cu) zezwolenia
dodatku w mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: mieszanki pierwiastkéw sladowych
3b416 Kompleks Sktad dodatku Bydlo Przed 15 Dodatek jest wlgczany do 1 stycznia
miedzi(IT) Kompleks miedzi i betainy o minimalnej rozpocze- pasz w postaci premiksu. 2036 r.
i betainy zawarto$ci miedzi wynoszacej 19 % ciem okresu
i minimalnej zawarto$ci betainy przezuwa- Na etykiecie musza
wynoszacej 36 %; nia znajdowac si¢ nastepujace
Nikiel: nie wigcej niz 77 mg/kg; Pogostal 30 informacje:
< ozostale
Postaé stata bydto — W p.rzy;')a,?.ku paszty Ei{a
owiec, jesli zawarto$¢
Charakterystyka substancji czynnych Owce o miedzi w paszy
] . . przekracza 10 mg/kg:
Nazwa: katena-[diakwasiarczano- Kozy 35 7 ¢ miedoi
p2-(trimetyloamonio)octano-miedZ(IT)]; »£AWartosc miedzi
Wzér chemiczny: Prosieta (ssagce | Do 4 150 W tej paszy moze
[Cu(H,0),((CH;);NCH,CO0)(SO.)]n i warchlaki) tygodni po spowodowac zatrucie
Specyfikacja: odsadzeniu u niektorych ras
s P 0. owiec.”,
MiedZ: co najmniej 19 %; Prosigta 0d 5. 100
Betaina: co najmniej 36 %; tvoodnia po — wprzypadku paszy dla
Siarka: 9 %-12 %; o}:igsa dzen?u bydla po rozpoczgciu
Wilgotno$¢: maksymalnie 5 % do 8 okresu przezuwania,
. oot
Metody analityczne (') odsadzeniu ]
Do oznaczania iloSciowego catkowitej niz 20 mgkg:
zawartoSci miedzi w dodatku Skorupiaki 50 ,,Za\yartoéc' mie.dzi
paszowym: . w te] paszy )m(.)ze ;
— atomowa spektrometria emisyjna ze Inne gatanl 2 powodowac niedobér
wzbudzeniem w plazmie i kategorie miedzi u bydla
. - plazm zwierzat
indukcyjnie sprze¢zonej, ICP-AES wypasanego na
(EN 15621 lub EN 15510), lub pastwiskach z wysokg
— atomowa spektrometria zawartoscig
absorpcyjna, AAS (ISO 6869). molibdenu lub siarki.”.

scocerer z1°nN2d
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Numer
identyfika- Nazwa
cyjny dodatku
dodatku

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksymalny
wiek

Mini-
malna Maksymalna
zawart- zawartos$¢
08¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Cu)
w mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci

0

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Kategoria: dodatki dietetyczne.

Grupa funkcjonalna: mieszanki pierwiastkéw sladowych

Do oznaczania iloSciowego calkowitej

zawartoSci miedzi w premiksach:

— atomowa spektrometria emisyjna ze
wzbudzeniem w plazmie
indukcyjnie sprze¢zonej, ICP-AES
(EN 15621 lub EN 15510), lub

— atomowa spektrometria
absorpcyjna, AAS (ISO 6869), lub

— spektrometria mas z jonizacja
w plazmie indukcyjnie sprzezonej,
ICP-MS (EN 17053).

Do oznaczania iloSciowego calkowitej

zawartoSci miedzi w mieszance paszowej:

— atomowa spektrometria emisyjna ze
wzbudzeniem w plazmie
indukcyjnie sprzezonej, ICP-AES
(EN 15621 lub EN 15510), lub

— atomowa spektrometria
absorpcyjna, AAS (rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 152/2009,
zatacznik IV-C lub ISO 6869), lub

— spektrometria mas z jonizacja
w plazmie indukcyjnie sprzezonej,
ICP-MS (EN 17053).

Do oznaczania iloSciowego betainy

w dodatku paszowym:

— wysokosprawna chromatografia
cieczowa z detekcja
refraktometryczng (HPLC-RI).

Do oznaczania ilo§ciowego siarki

i siarczanu w dodatku paszowym:

— atomowa spektrometria emisyjna ze
wzbudzeniem w plazmie
indukcyjnie sprz¢zonej, ICP-AES
(EN 15621).

Podmioty dzialajace na
rynku pasz ustanawiajg
procedury postgpowania

i odpowiednie $rodki
organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku

i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia zwigzane

z narazeniem wskutek
wdychania, kontaktu ze
skorg lub kontaktu

z oczami, w szczegdlnosci
z uwagi na zawarto$¢ niklu.
Jezeli takich zagrozen nie
mozna wyeliminowac za
pomocg tych procedur

i srodkéw, dodatek

i premiksy nalezy stosowaé
przy uzyciu odpowiednich
srodkéw ochrony
indywidualnej, w tym
srodkéw ochrony oczu,
skoéry i drég oddechowych.

d
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
dodatku

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksymalny
wiek

Mini-
malna Maksymalna
zawart- zawartos$¢
08¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Cu)
w mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci

0

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: mieszanki pierwiastkéw sladowych

W celu wykazania powstawania

kompleksu miedzi(Il) i betainy:

— proszkowa dyfraktometria
rentgenowska (XRD).

(") Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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