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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/ 2513
z 11. decembra 2025

o povoleni med'nato-betainového komplexu ako kfmnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
uréenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1)  V nariadeni (ES) ¢ 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok urCenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2) V silade s ¢ldinkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Zziadost o povolenie mednato-betainového
komplexu. K Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3) Ziadost sa tyka povolenia mednato-betainového komplexu ako kfmnej doplnkovej ldtky pre vietky druhy zvierat
a jej zaradenia do kategorie ,vyZivné doplnkové latky” a do funkénej skupiny ,zldceniny mikroprvkov*.

(4)  Eurdpsky urad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad) vo svojom stanovisku z 11. janudra 2023 (} skonstatoval,
ze mednato-betainovy komplex je za navrhovanych podmienok pouzivania bezpe¢ny pre vSetky druhy zvierat, ako
aj pre spotrebitelov a Zivotné prostredie. Pokial ide o Zivotné prostredie, Grad skonstatoval, Ze pri navrhovanych
trovniach pouzitia sa litka povazuje za bezpecnii pre suchozemské druhy a systémy akvakultiiry na pevnine.
Dostupné tidaje neumoznili vyvodit zdver o bezpecnosti doplnkovej latky pre morsky sediment, ked sa pouziva
v morskych klietkach. Urad takisto skonstatoval, Ze je pravdepodobnd expozicia doplnkovej litke pri vdychnuti.
Doplnkova latka je drazdivd pre oci a nie je drédzdivd pre kozu. Doplnkova ldtka sa vzhladom na pritomnost niklu
povazuje za kozny a respiracny senmblhzator Urad dalej skonstatoval, ze na zdklade dostupnych tdajov nemozno
preukazat tcinnost doplnkovej ldtky. Urad vo svojom druhom stanovisku z 15. novembra 2023 (°) dospel k zéveru,
Ze pouzivanie doplnkovej litky za navrhovanych podmienok pouzwama v morskej akvakultire nepredstavuje riziko
pre morsky sediment. Urad zopakoval svoj predchddzajici zéver, Ze na zéklade dostupnych tidajov nemozno
preukazat ucinnost doplnkovej litky. Vo svojom trefom stanovisku zo 6. mdja 2025 (*) skonstatoval, Ze doplnkova
litka je t¢innd ako zdroj medi pre vSetky druhy zvierat. Urad nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky
na momtorovame po umiestnen{ na trh. Urad zdroven overil spravu o metéde analyzy kimnej doplnkovej litky
v krmive predloZenti referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, 7e mednato-betainovy komplex splfia podmienky
stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivanie uvedenej doplnkovej latky by sa preto malo povolit
pre vSetky druhy zvierat. Komisia sa navy$e domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom
zabranit negativnym ti¢inkom na zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

1

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(2):7817, https://doi.org/10.2903j.efsa.2023.7817.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal), 2023(21), 8460, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2023.8460.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal), 2025(23), €9469, https:|/doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9469.
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U.v.EUL, 12.12.2025

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Latka $pecifikovand v prilohe, ktora patri do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky” a do funkénej skupiny
,zlt¢eniny mikroprvkov®, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkovd litka vo vyzive
zvierat.
Cldnok 2
Nadobudnutie d¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 11. decembra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2513/oj
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PRILOHA
Mini- Maximélny
Identifika¢né Nazov Druh alebo m; ln}}: obsah Koniec
&islo doplnkovei ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd k .. Maximalny obsa . . | .
doplnkovei op ’I‘l ovej metéda ate.gorla vek Iné ustanovenia P atnost.l
I;, . ) latky zvierat Obsah prvku (Cu) v mg/kg povolenia
atky kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria: vyZivné doplnkové litky. Funk&nd skupina: zliceniny mikroprvkov
3b416 mednato- ZloZenie doplnkovej ldtky hovadzi pred 15 Doplnkovi litka sa musi do 1. janudr
betainovy Mednato-betainovy komplex s obsahom | dobytok zacatim krmiva pridavat vo forme 2036
komplex medi minimélne 19 % a obsahom prezavania premixu.
betainu minimalne 36 %; "
nikel: maximalne 77 mg/kg; Ine (_i_ruhy 30 Na stitku sa musia uvddzat
tuhd forma gogadlfleho tieto informdcie:
obytka: — v pripade krmiva pre
1 ovce, ak mnozstvo
Chamkteriza’cia ﬁcvi‘nn)?ch ldtol/z ovee ° medi v krmive
Nézov: katelna- [’dle.lkva-sglfato- - kozy 35 presahuje 10 mg/kg:
pi—(trln;(ety amonio)acetato-cuprum(Il)]; prasiatka do 4 150 _Mnozstvo medi
Chemicky vzorec: o N v tomto krmive moZe
[Cu(H,0),((CH5)sNCH,COO)(SO,)|n (ciciaky , tyzdiiov po u niektorych plemien
Specifikicie a odstavené odstaveni . Ty b'Ig
med: minimalne 19 %; prasiatka) gtvrlzf,jgf)so 1
S . ) S
E{i;%lg‘;oninllr;i/}jle 36 /)’ pra51atka Od 5. tyzdna 100 — Vv prfpade krmiva pre
Vlhl;osf' maximz’ilne 5% pe : hovadzi dobytok po
: : Odsta(\lferll do zalati prezivania, ak je
8 tyzdiov mnoZstvo medi
Analytické metédy (') po v krmive niZsie ako
Na kvantifikdciu celkového obsahu odstaven{ 20 mg/kg: ,Mnozstvo
medi v kfmnej doplnkovej latke: G medi v tomto krmive
— atémovd emisnd spektrometria orovee >0 moze u hovidzieho
s indukéne viazanou plazmou, ICP- | j¢ druhy 25 dobytka, ktory spasa
AES (EN 15621 alebo EN 15510) a kategorie travu s vysokym
alebo zvierat obsahom molybdénu
— atémovd absorpénd spektrometria, alebo siry, spdsobit
AAS (ISO 6869). nedostatok medi.
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Identifikacné

&slo Ndzov
doplnkovej dolﬁ;:EOVe)
latky y

Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximalny
vek

Mini- Maximélny
malny obsah
obsah

Obsah prvku (Cu) v mg/kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Kategoria: vyzivné doplnkové

litky. Funk¢nd skupina: zliceniny mikroprvkov

Na kvantifikdciu celkového obsahu medi

v premixoch:

— atémovd emisnd spektrometria
s indukéne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15621 alebo EN 15510)
alebo

— atémovd absorpénd spektrometria,
AAS (ISO 6869) alebo

— hmotnostna spektrometria
s induk¢ne viazanou plazmou,
ICP-MS (EN 17053).

Na kvantifikdciu celkového obsahu medi

v kfmnej zmesi:

— atémovd emisnd spektrometria
s indukéne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15621 alebo EN 15510)
alebo

— atémovd absorpénd spektrometria,
AAS [nariadenie Komisie (ES)
¢.152/2009 (ast C prilohy IV) alebo
ISO 6869] alebo

— hmotnostnd spektrometria
s induk¢ne viazanou plazmou,
ICP-MS (EN 17053).

Na kvantifikdciu betainu v kimnej

doplnkovej ldtke:

— vysokot¢innd kvapalinové
chromatografia s detekciou indexu
lomu (HPLC-RI).

Na kvantifikdciu siry a siranu v kfmnej
doplnkovej ldtke:
— atémovd emisnd spektrometria
s indukéne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15621).

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov
prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov
stanovia prevadzkové
postupy a primerané
organizacné opatrenia

s ciel'om riesit potencidlne
rizikd pri vdychovani,
kontakte s koZou alebo
ocami, a to najmd pre obsah
tazkych kovov. Ak takéto
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstrénit, doplnkovi latka
a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami
vratane prostriedkov na
ochranu koZe a o¢i.
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Identifika¢né
dislo
doplnkovej
latky

Nézov
doplnkovej
latky

Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximalny
vek

Mini- Maximélny
mélny bsah
obsah 0

Obsah prvku (Cu) v mg/kg

kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Kategoria: vyzivné doplnkové

litky. Funk¢nd skupina: zliceniny mikroprvkov

Na preukdzanie tvorby mednato-

betainového komplexu:

— rontgenova praskovd
difrakcia (XRD).

(")  Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratoria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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