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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025/2513
av den 11 december 2025

om godkinnande av koppar(ll)-betainkomplex som fodertillsats for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1) Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkidnnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

(2)  En ansokan om godkinnande av koppar(Il)-betainkomplex har limnats in i enlighet med artikel 7 i forordning (EG)
nr 1831/2003. Till ansékan bifogades de uppgifter och handlingar som krévs enligt artikel 7.3 i forordning (EG)
nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkinnande av koppar(Il)-betainkomplex som fodertillsats for alla djurarter, med en begiran om att
tillsatsen ska inforas i kategorin "naringstillsatser” och den funktionella gruppen "foreningar av sparelement”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 11 januari
2023 () att koppar(ll)-betainkomplex under foreslagna anvindningsvillkor dr sikert for alla djurarter och
konsumenterna. Nar det giller miljon konstaterade livsmedelsmyndigheten att dmnet vid de foreslagna halterna
anses vara sakert for landlevande arter och landbaserade vattenbrukssystem. P4 grundval av tillgingliga uppgifter
gick det inte att avgora om tillsatsen ar siker for havssedimentet nir den anvdnds i havsburar. Livsmedelsmyn-
digheten konstaterade ocksd att det dr troligt att man exponeras for tillsatsen genom inandning. Tillsatsen ar
irriterande f6r 6gon men inte irriterande for hud. Tillsatsen anses vara hud- och luftvigssensibiliserande pé grund av
forekomsten av nickel. Livsmedelsmyndigheten konstaterade dven att tillsatsens effektivitet inte kan visas pa grundval
av tillgingliga uppgifter. I sitt andra yttrande av den 15 november 2023 (’) konstaterade livsmedelsmyndigheten att
anviandningen av tillsatsen, under foreslagna anviandningsvillkor, i marint vattenbruk inte utgér ndgon risk for
havssedimentet. Livsmedelsmyndigheten upprepade sin tidigare slutsats att tillsatsens effektivitet inte kan visas pa
grundval av tillgdngliga uppgifter. I sitt tredje yttrande av den 6 maj 2025 (¥) konstaterade livsmedelsmyndigheten att
tillsatsen dr en effektiv kélla till koppar for alla djurarter. Den ansdg inte att det behovs négra sirskilda krav pé
overvakning efter utslippandet pd marknaden. Livsmedelsmyndigheten bekriftade dven den rapport om
analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom foérordning
(EG) nr 1831/2003.

(5) Mot bakgrund av ovanstiende anser kommissionen att koppar(Il)-betainkomplex uppfyller villkoren i artikel 5 i
forordning (EG) nr 1831/2003. Anvindningen av dmnet bor dirfor godkinnas for alla djurarter. Kommissionen
anser dessutom att limpliga skyddsatgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pa hilsan hos anvindare av
tillsatsen.

(6) De dtgidrder som foreskrivs i denna forordning 4r forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.
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() EUTL 268,18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() EFSA Journal, vol. 21(2023):2, artikelnr 7817, https:|/doi.org[10.2903j.efsa.2023.7817.
() EFSA Journal, vol. 21(2023), artikelnr e8460, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.8460.
(*) EFSA Journal, vol. 23(2025), artikelnr 9469, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9469.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande
Det dmne i kategorin "néringstillsatser” och den funktionella gruppen “foreningar av sparelement” som anges i bilagan
godkinns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.
Artikel 2
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna férordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 11 december 2025.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA
I Lagsta halt Hogsta halt i ;
Tillsatsens . - . N . Godkannandet
identifierings- Tillsatsens Sammansattning, kelm isk fo:imel, beskrivning, B}ur]jrt ellelf Hogsta dlder Halt av amnet (Cu) i mg/kg Ovriga bestimmelser giller till och
nummer namn analysmeto jurkategort helfoder med en vattenhalt pd med
12 %
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: féreningar av sparelement
3b416 |Koppar(ll)}- | Tillsatsens sammansttning Notkreatur fore 15 Tillsatsen ska anvindas i 1 januari
betainkomp- | Koppar-betainkomplex med en lagsta halt idisslingens foder som forblandning. 2036
lex pd 19 % koppar och en lagsta halt pa bérjan
36 % betain Foljande ska anges pa
Nickel: hogst 77 mg/kg Afl‘li(ra 30 maérkningen:
Fast form notkreatur — For farfoder om
5 k halten i fodret
Beskrivning av den aktiva substansen Fdr 1 éggrzz;r : le (I)l Lo kr ©
. ; ger 10 mg/kg:
Namq. catena—[d1akYasulfato— Getter 35 "Kopparhalten i detta
p2-(t'rlmetylammomo)acetatkoppar(II)] — : foder kan orsaka
Kemisk formel: Smdgrisar, upp till 4 150 ST .
. forgiftning hos vissa
[Cu(H,0),((CH;);NCH,CO0)(SO,)]n diande och veckor efter Fircaser.”
Specifikationer: avvanda avvanjningen L
Koppar: minst 19 % Smdors fran 5 1 100 — For npt}(re{aturfodef .
Betain: minst 36 % magrisar ran > upp t efter idisslingens bérjan
Svavel: 9-12 % 8 v?clfo'r efter om kopparhalten i
Vattenhalt: hogst 5 % avvammingen fodret drlagre dn 20 mgf
Kriiftdiur 50 kg: "Kopparhaltenidetta
Analysmetoder () ) foder kan orsaka
natysmetoder i kopparbrist hos boska
Bestémning av totalhalten koppar i ([)\?hdra djurarter 2 sogqpbetar pa marker P
fodertillsatsen: o . djurkategorier med hog molybden-
— [CP-atomemissionsspektrometri (ICP- eller svavelhalt.”
AES) (EN 15621 eller EN 15510)
— Atomabsorptionsspektrometri (AAS)
(ISO 6869)
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Tillsatsens
identifierings-
nummer

Tillsatsens
namn

Sammansittning, kemisk formel, beskrivning,
analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta dlder

Lagsta halt Hogsta halt

Halt av dmnet (Cu) i mg/kg
helfoder med en vattenhalt pd
12%

Ovriga bestimmelser

Godkiannandet
giller till och
med

Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: féreningar av spirelement

Bestdmning av totalhalten koppar i

forblandningar:

— ICP-atomemissionsspektrometri (ICP-
AES) (EN 15621 eller EN 15510)

— Atomabsorptionsspektrometri (AAS)
(EN'1SO 6869)

— ICP-masspektrometri (ICP-MS) (EN
17053)

Bestdmning av totalhalten koppar i

foderblandningar:

— ICP-atomemissionsspektrometri (ICP-
AES) (EN 15621 eller EN 15510)

— Atomabsorptionsspektrometri (AAS)
(kommissionens forordning (EG)
nr 152/2009, bilaga IV del C, eller ISO
6869)

— [CP-masspektrometri (ICP-MS) (EN
17053)

Bestdmning av halten betain i

fodertillsatsen:

— Vitskekromatografi med
brytningsindexdetektion (HPLC-RI)

Bestdmning av halten svavel och sulfat i

fodertillsatsen:

— ICP-atomemissionsspektrometri (ICP-
AES) (EN 15621)

For anviandare av tillsatsen
och férblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och limpliga
organisatoriska tgarder for
att hantera potentiella risker
vid inandning, hudkontakt
eller kontakt med dgonen,
sdrskilt pd grund av
nickelhalten. Om dessa risker
inte kan elimineras genom
sddana rutiner och atgirder
ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas
med lamplig personlig
skyddsutrustning, inklusive
ogonskydd, hudskydd och
andningsskydd.
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Tillsatsens
identifierings-
nummer

Tillsatsens
namn

Sammansittning, kemisk formel, beskrivning,
analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta dlder

Lagsta halt Hogsta halt

Halt av dmnet (Cu) i mg/kg
helfoder med en vattenhalt pd
12%

Ovriga bestimmelser

Godkiannandet
giller till och
med

Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: féreningar av spirelement

Bevis pé att koppar(Il)-betainkomplex
bildas:
— Pulver-rontgendiffraktion (XRD)

(")  Nérmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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