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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/2513 AL COMISIEI
din 11 decembrie 2025

privind autorizarea complexului cupru(Il)-betaina ca aditiv in hrana tuturor speciilor de animale

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor ('), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a acestei autorizatii.

(2) In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusi o cerere de autorizare pentru
complexul cupru(ll)-betaind. Cererea a fost insotiti de informatiile si de documentele necesare in temeiul
articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea priveste autorizarea complexului cupru(ll)-betaind ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale,
solicitdnd ca aditivul respectiv si fie clasificat in categoria ,aditivi nutritionali” si in grupa functionald ,compusi de
oligoelemente”.

(4) In avizul siu din 11 ianuarie 2023 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”) a
concluzionat cd, in conditiile de utilizare propuse, complexul de cupru(ll)-betaind este sigur pentru toate speciile de
animale, cat si pentru consumatori. In ceea ce priveste mediul, autoritatea a concluzionat c3, la nivelurile de utilizare
propuse, substanta este consideratd sigurd pentru speciile terestre si pentru sistemele de acvaculturd terestrd. Datele
disponibile nu au permis formularea unei concluzii cu privire la siguranta aditivului pentru sedimentele marine
atunci cand substanta respectivi este utilizat in custile pentru mariculturd. Autoritatea a concluzionat, de asemenea,
cd este probabild expunerea la aditiv prin inhalare. Aditivul este iritant pentru ochi si neiritant pentru piele. Aditivul
este considerat sensibilizant pentru piele §i pentru ciile respiratorii, din cauza prezentei nichelului. Autoritatea a
concluzionat, de asemenea, cd, pe baza datelor disponibile, eficacitatea aditivului nu poate fi demonstrata. in cel de al
doilea aviz din 15 noiembrie 2023 (}), autoritatea a concluzionat cd utilizarea aditivului in conditiile de utilizare
propuse in acvacultura marind nu prezintd un risc pentru compartimentul sedimentelor marine. Autoritatea a
reiterat concluzia sa anterioard, potrivit cireia, pe baza datelor disponibile, eficacitatea aditivului nu poate fi
demonstrati. in cel de al treilea aviz din 6 mai 2025 (¥), autoritatea a concluzionat ci aditivul este eficace ca sursi de
cupru pentru toate speciile de animale. Autoritatea nu a considerat necesard prevederea unor cerinte specifice de
monitorizare dupd introducerea pe piatd. In plus, autoritatea a verificat raportul referitor la metoda de analizd a
aditivului din hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(5) Avand in vedere cele de mai sus, Comisia este de pdrere c¢i complexul cupru(ll)-betaind indeplineste conditiile
previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecint4, utilizarea substantei respective trebuie
autorizatd pentru toate speciile de animale. In plus, Comisia considera ci este necesar s fie luate masuri de protectie
adecvate pentru a se preveni efectele adverse asupra sandtitii utilizatorilor aditivului.

(6)  Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

() JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL 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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JOL, 12.12.2025

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizarea
Substanta mentionatd in anexd, apartinind categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale ,compusi de oligo-
elemente”, este autorizatd ca aditiv in hrana animalelor, in conditiile previzute in anexa respectiva.
Articolul 2
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 11 decembrie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

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

Continu- Continutul
tul maxim
minim
Numdru I de Denumirea Compozitia, formula chimici, descrierea, Specia sau Varsta inutul de el 5 o Sfarsltl.ll
identificare ditivalui ’ tod litics categoria de . Continutul de element (Cu) in Alte dispozitii perioadei de
al aditivului aditivuiut metoda anaiitica animale maxima mg/kg de hrand completd autorizare
pentru animale cu un
continut de umiditate de
12 %
Categoria: aditivi nutritionali. Grupa functionald: compusi de oligoelemente
3b416 Complex Compozitia aditivului Bovine Inainte de 15 Aditivul se incorporeazd in 1 fanuarie
cupru(Il)- Complex de betaind de cupru cu un inceperea hrana pentru animale sub 2036
etaind continut minim de cupru de 6 $iun rumegarii ormd de preamestec.
betaini tinut de cuprude 19 % g f dep t
continut minim de betaind de 36 % ) A
Nichel: maxim 77 mg/kg Alte bovine 30 In etichetare trebuie incluse
Formi solidd Ovine 15 urm{ltoarele informatii:
: — In cazul hranei
Coracteri bstantelor acti Caprine 35 destinate ovinelor,
aracterizarea substantelor active daci nivelul d
. . acd nivelul de cupru
Nume: catena-[diaqua-sulfato- Purcei de lapte | Pand la 4 150 depiseste 10 mg /lfg
-(trimeti i - si intdrcati saptdmani A 4
};2 (tr1rlnet}1]1f1m.011'1u)acetat cupru(Il)] S1intarcat dup y Nivelul de cupru din
é)rnll{u(a)c lgllj[ca‘NCH COONSO intgrcare aceastd hrana pentru
g u(k f'2 )o[(CH3)sNCH, )(SO4)In ’ animale poate cauza
pect 1'Ca¥{1 ‘ o Purcei incepand cu 100 intoxicatie la anumite
Cupru: minimum 19 %; a5-a rase de ovine.”
Betaind: minimum 36 %; . s A N .
Sulf: 9 %-12 %; Zaptamana — In cazul hranei
s . upa . .
Umiditate: maximum 5 %. aup destlvnAate bovinelor
Ingarcare dupd inceperea
o pandla 8 rumegdrii, dacd nivelul
Metode de anqll_za ") ' A sdptimani de cupru este mai mic
PepFru cuantificarea cup.rulul total in dupi de 20 mg/kg: ,Nivelul
aditivul pentru h.rana anl{n.alelor: N intdrcare de cupru din aceasti
—  spectrometrie fie emisie atomicd cu Crastaces 5 hrand pentru animale
plasma cuplatd inductiv, ICP-AES poate cauza deficit de
(EN 15621 sau EN 1551 Q) sau | Ape specii i 25 cupru la vitele care
— spectrometrie de absorbtie atomica, | .4 pasc pe pasuni cu
AAS (ISO 6869) 8 Pe pastint €
. animale continuturl mari de
molibden sau de sulf.”
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Numdrul de
identificare
al aditivului

Denumirea
aditivului

Compozitia, formula chimic3, descrierea,
metoda analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continu- .
! Continutul
tul .
. maxim
minim

Continutul de element (Cu) in
mg/kg de hrand completd
pentru animale cu un
continut de umiditate de
12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Categoria: aditivi nutritionali.

Grupa functionali: compusi de oligoelemente

Pentru cuantificarea cuprului total in

preamestecuri:

— spectrometrie de emisie atomici cu
plasma cuplatd inductiv, ICP-AES
(EN 15621 sau EN 15510) sau

— spectrometrie de absorbtie atomic3,
AAS (ISO 6869) sau

— spectrometrie de masd cu plasma
cuplatd inductiv, ICP-MS (EN
17053).

Pentru cuantificarea cuprului total in

hrana combinatd pentru animale:

— spectrometrie de emisie atomici cu
plasma cuplatd inductiv, ICP-AES
(EN 15621 sau EN 15510) sau

— spectrometrie de absorbtie atomic,
AAS [Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 al Comisiei (anexa
IV-C) sau ISO 6869] sau

— spectrometrie de masi cu plasma
cuplatd inductiv, ICP-MS (EN
17053).

Pentru cuantificarea betainei in aditivul

destinat hranei animalelor:

— cromatografie de inaltd performantd
in fazd lichida cu detector de indice
de refractie (HPLC-RI).

Pentru cuantificarea sulfului si sulfatului

in aditivul destinat hranei animalelor:

— spectrometrie de emisie atomici cu
plasma cuplatd inductiv, ICP-AES
(EN 15621).

Utilizatorii aditivului si ai
preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei pentru animale
stabilesc proceduri
operationale i masuri
organizationale adecvate
pentru a contracara
riscurile potentiale in caz de
expunere prin inhalare, de
contact cu pielea sau de
contact cu ochii, in special
din cauza continutului de
nichel. In cazul in care
riscurile respective nu pot fi
eliminate prin aceste
proceduri si mdsuri,
aditivul si preamestecurile
se utilizeazd cu echipament
individual de protectie
corespunzator, inclusiv cu
echipamente de protectie
pentru ochi, piele si cdi
respiratorii.
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Numdrul de
identificare
al aditivului

Denumirea
aditivului

Compozitia, formula chimic3, descrierea,
metoda analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continu- .
! Continutul
tul .
. maxim
minim

Continutul de element (Cu) in
mg/kg de hrand completd
pentru animale cu un
continut de umiditate de
12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Categoria: aditivi nutritionali.

Grupa functionali: compusi de oligoelemente

Pentru dovedirea formdrii complexului
cupru(ll)-betaina:
— Difractie de raze X pentru

pulberi (XRD).

(")  Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresa a Laboratorului de referintd: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ro.

czozerer “10(

Oy



https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

	Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2025/2513 al Comisiei din 11 decembrie 2025 privind autorizarea complexului cupru(II)-betaină ca aditiv în hrana tuturor speciilor de animale 
	ANEXĂ 


