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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2025/2513 DA COMISSAO
de 11 de dezembro de 2025

relativo a autorizacio do complexo de cobre(Il)-betaina como aditivo em alimentos para todas as
espécies animais

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentacio animal (!), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados & alimenta¢do animal carecem de
autorizagdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagdo.

(2) Nos termos do artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 18312003, foi apresentado um pedido de autorizagdo para o
complexo de cobre(ll)-betaina. O pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos nos termos do
artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(3) Esse pedido refere-se a autorizagdo do complexo de cobre(ll)-betaina como aditivo em alimentos para todas as
espécies animais, solicitando que o aditivo seja classificado na categoria de aditivos designada por «aditivos
nutritivos» e no grupo funcional «compostos de oligoelementos».

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de 11 de janeiro de
2023 (3, que, nas condi¢des de utilizagdo propostas, o complexo de cobre(ll)-betaina é seguro para todas as espécies
animais e para os consumidores. No que diz respeito ao ambiente, a Autoridade concluiu que, aos niveis de utilizagdo
propostos, a substancia é considerada segura para as espécies terrestres e para os sistemas de aquicultura em terra. Os
dados disponiveis ndo permitiram chegar a uma conclusio sobre a seguranga do aditivo para os sedimentos
marinhos, quando utilizado em gaiolas maritimas. A Autoridade concluiu igualmente que é provavel a exposi¢do
por inalagio ao aditivo. O aditivo ¢ irritante para os olhos e ndo irritante para a pele. E considerado um
sensibilizante cutdneo e respiratério devido a presenga de niquel. A Autoridade concluiu ainda que, com base nos
dados disponiveis, a eficicia do aditivo ndo pode ser demonstrada. No seu segundo parecer, de 15 de novembro de
2023 (%), a Autoridade concluiu que a utiliza¢do do aditivo nas condi¢des de utilizagdo propostas na maricultura nio
representa um risco para o compartimento de sedimentos marinhos. A Autoridade reiterou a sua conclusdo anterior
de que, com base nos dados disponiveis, a eficdcia do aditivo ndo pode ser demonstrada. No seu terceiro parecer, de
6 de maio de 2025 (*), a Autoridade concluiu que o aditivo é eficaz como fonte de cobre para todas as espécies
animais. Ndo considerou que haja necessidade de requisitos especificos de monitorizagio pds-comercializagio. A
Autoridade corroborou igualmente o relatério sobre o método de anélise do aditivo em alimentos para animais
apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(5) Tendo em conta o que precede, a Comissdo considera que o complexo de cobre(ll)-betaina preenche as condigdes
previstas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.® 1831/2003. Por conseguinte, a utilizagdo dessa substancia deve ser
autorizada para todas as espécies animais. Além disso, a Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de
protecdo adequadas para evitar efeitos adversos para a saide dos utilizadores do aditivo.

(6) As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

(") JOL 268 de18.10.2003, p. 29, ELL https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() EFSA Journal, vol. 21, n.° 2, artigo 7817, 2023, https://doi.org/10.2903 [j.efsa.2023.7817.
() EFSA Journal, vol. 21, artigo e8460, 2023, https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2023.8460.

(*) EFSA Journal, vol. 23, artigo €9469, 2025, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9469.
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PT

JO L de 12.12.2025

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Autorizagio
A substancia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e ao grupo
funcional «compostos de oligoelementos», é autorizada como aditivo na alimentacio animal nas condi¢des estabelecidas
no referido anexo.
Artigo 2.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 11 de dezembro de 2025.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN

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

Nimero de
identificacdo
do aditivo

Designagdo do
aditivo

Composicio, férmula quimica, descrigdo e
método analitico

Espécie ou
categoria animal

Idade méxima

Teor

.. Teor maximo
minimo

Teor do elemento (Cu) em
mg/kg de alimento completo
com um teor de humidade de

Outras disposigdes

Fim do periodo
de autorizagdo

Categoria: aditivos nutritivos.

Grupo funcional: compostos de oligoelementos

3b416

Complexo de
cobre(Il)-
betaina

Composigdo do aditivo

Complexo de cobre-betaina com um
minimo de 19 % de cobre e um minimo
de 36 % de betaina;

Niquel: maximo, 77 mg/kg;

Forma sélida

Caracterizagdo da substancia ativa
Nome: catena-[diaqua-sulfato-
-p2-(trimetilamonio)acetato-cobre(Il)];
Férmula quimica:
[Cu(H,0),((CH;)sNCH,COO0)(SO4)]n
Especificagdes:

Cobre: minimo 19 %;

Betaina: minimo 36 %;

Enxofre: 9 %-12 %;

Humidade: maximo 5 %

Métodos analiticos ()

Para a quantificagdo do cobre total no

aditivo para a alimentacio animal:

— espetrometria de emissdo atémica
com plasma indutivo, ICP-AES (EN
15621 ou EN 15510) ou

— espetrometria de absor¢do atomica,
AAS (ISO 6869).

12%

Bovinos Antes do 15

inicio da

ruminagdo
Outros 30
bovinos
Ovinos 15
Caprinos 35
Leitdes ndo Até 4 150
desmamados e | semanas
desmamados | apds o

desmame
Leitdes Entrea 5. 100

semana apos

o desmame e

a 8.* semana

apos

o desmame
Crustdceos 50
Outras 25
espécies e
categorias de
animais

O aditivo deve ser
incorporado nos alimentos
para animais sob a forma de
pré-mistura.

As informacdes que devem
figurar na rotulagem séo as
seguintes:

no caso de alimentos
para ovinos, se o teor de
cobre nos alimentos
exceder 10 mg/kg: «O
teor de cobre presente
neste alimento pode
causar o
envenenamento em
determinadas racas de
ovinos.»

no caso de alimentos
para bovinos depois do
inicio da ruminacdo, se
o teor de cobre nos
alimentos for inferior
a 20 mg/kg: «O teor de
cobre presente neste
alimento pode causar
caréncias em cobre nos
bovinos alimentados
em pastagens com
teores elevados de
molibdénio ou de
enxofre.»

1 de janeiro
de 2036
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Namero de L
1.~ | Designagdo do
identificacdo "
o aditivo
do aditivo

Composicdo, formula quimica, descricdo e
método analitico

Espécie ou
categoria animal

Idade méxima

Teor

.. Teor maximo
minimo

Teor do elemento (Cu) em
mg/kg de alimento completo
com um teor de humidade de

12 %

Outras disposigdes

Fim do periodo
de autorizagdo

Categoria: aditivos nutritivos.

Grupo funcional: compostos de oligoelementos

Para a quantificagdo do cobre total em

pré-misturas:

— espetrometria de emissdo atémica
com plasma indutivo, ICP-AES (EN
15621 ou EN 15510) ou

— espetrometria de absor¢do atomica,
AAS (ISO 6869), ou

— espetrometria de massa com plasma
indutivo, ICP-MS (EN 17053).

Para a quantificagdo do cobre total nos

alimentos compostos para animais:

— espetrometria de emissdo atémica
com plasma indutivo, ICP-AES (EN
15621 ou EN 15510) ou

— espetrometria de absor¢do atémica,
AAS [Regulamento (CE)
n.°152/2009 da Comissio, anexo IV,
parte C, ou norma ISO 6869] ou

— espetrometria de massa com plasma
indutivo, ICP-MS (EN 17053).

Para a quantificacdo da betaina no

aditivo para a alimentacdo animal:

— cromatografia liquida de alta
eficiéncia com detecdo do indice de
refragdo (HPLC-RI).

Para a quantificagdo de enxofre e sulfato

no aditivo para a alimentagdo animal:

— espetrometria de emiss3o atémica
com plasma indutivo, ICP-AES (EN
15621).

Os operadores das empresas
do setor dos alimentos para
animais devem estabelecer
procedimentos
operacionais e medidas
organizativas para os
utilizadores do aditivo e das
pré-misturas, de modo a
fazer face aos potenciais
riscos associados a
exposi¢do por inalacdo, ao
contacto cutaneo ou ao
contacto ocular, em especial
devido ao teor de niquel.
Quando esses
procedimentos e medidas
ndo eliminarem esses riscos,
o aditivo e as pré-misturas
devem ser utilizados com
equipamento de protecdo
individual adequado,
incluindo equipamento de
protegdo ocular, cutinea e
respiratria.
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Nimero de
identificacdo
do aditivo

Designagdo do
aditivo

Composicdo, formula quimica, descricdo e
método analitico

Espécie ou
categoria animal

Idade méxima

Teor

.. Teor maximo
minimo

Teor do elemento (Cu) em
mg/kg de alimento completo
com um teor de humidade de

12 %

Outras disposigdes

Fim do periodo
de autorizagdo

Categoria: aditivos nutritivos.

Grupo funcional: compostos de oligoelementos

Para comprovar a formagio do
complexo de cobre(Il)-betaina:
— difracdo de raios X em amostras em

p6 (XRD).

(")  Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_pt.
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