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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2026164
ze dne 26. ledna 2026

o obnoveni povoleni vodného roztoku cholinchloridu a p¥ipravku cholinchloridu jako dopliikovych
litek pro vSechny druhy zvifat a o zruSeni providéciho nafizeni (EU) ¢. 795/2013

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zafi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy, na
jejichz zakladé se povoleni udéluje a obnovuje.

(2)  Prpravky cholinchloridu v pevné a kapalné formé byly provaddécim nafizenim Komise (EU) €. 795/2013 (}) povoleny
na dobu deseti let jako dopliikové latky pro viechny druhy zvifat.

(3)  Vsouladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla pfedlozena zadost o obnoveni povoleni cholinchloridu ve
vodném roztoku a piipravku cholinchloridu, pfi¢emz bylo pozididno o zarazeni téchto doplitkovych litek do
kategorie ,nutri¢ni doplitkové latky“ a funkéni skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované latky
se srovnatelnym tc¢inkem®. Tato Zddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2
natizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4) Evropsk)’f ufad pro bezpe¢nost potravin (déle jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 29. ledna 2025 (%)
k zévéru, Ze pouziti cholinchloridu ve VyZlve zvifat je i naddle bezpecné pro vSechny druhy zvifat, spotiebitele
a zivotni prostiedi. Utad dile dospél k zévéru, Ze Gcinnd litka cholinchlorid by méla byt povazovina za litku
potencidlné senzibilizujici kiiZi a dychaci cesty. Jakdkoli expozice prostiednictvim kiZze nebo dychacich cest je proto
povazovéna za riziko. Ackoli jsou vodné roztoky obsahujici az 70 % cholinchloridu povazovény za nedrdzdivé pro
odi, nelze dospét k zdvéru o potencidlu koncentrovangjsich forem drdzdit o¢i. Tyto zavéry se budou v zdsadé
vztahovat na vechny piipravky vyrobené z této acinné latky. Déle uvedl, Ze Zadost o obnoveni povolen{ neobsahuje
ndvrh na zménu nebo doplnenl podminek ptvodniho povolen, které by mely dopad na G¢innost doplikovych latek.
Utad tedy dospél k zavéru, Ze v souvislosti s obnovenim povoleni nenf nutné posuzovat Gcinnost uvedenych
doplitkovych latek. Utad nepovazuje zvlstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 795/2013 ze dne 21. srpna 2013 o povoleni cholinchloridu jako doplikové litky pro vsechny
druhy zvifat (Uf. vést. L 224, 22.8.2013, 5. 1, ELL: http://data.europa.eu/elifreg_impl[2013/795/oj).

(*) EFSA Journal. 2025, 23:¢9264 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9264).
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Referen¢ni laboratof ziizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 konstatovala, Ze zavéry a doporuceni ucinéné pii
posouzeni provedeném ohledné metody analyzy cholinchloridu jako doplitkové litky v souvislosti s pfedchozim
povolenim jsou platné a pouzitelné i pro stivajici zddost. V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. ¢) nafizeni Komise (ES)
¢. 378/2005 () se proto hodnotici zprava referen¢ni laboratofe nevyzaduje.

Provaddéci nafizeni (EU) ¢. 795/2013 stanovi, Ze cholinchlorid se smi uvddét na trh ve formé ptipravkd, ale slozeni
téchto piipravkid chybné nebylo v podminkdch povoleni specifikovano. Mél by byt stanoven presn&jsi popis
piipravkd obsahujicich cholinchlorid, a to upfesnénim sloZeni doplitkovych litek povolenych jako ptipravky.
V zdjmu rozliSeni mezi vodnym roztokem a pfipravkem by kazdému z nich mélo byt ptidéleno odlisné identifikaéni
¢islo.

Vzhledem k vySe uvedenym skutenostem se Komise domnivd, Ze vodny roztok cholinchloridu a pfipravek
cholinchloridu splfiuji podminky stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by povoleni uvedenych
doplikovych latek mélo byt obnoveno. Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd
opatfeni, aby se zabrdnilo nepf{znivym a¢inkim na zdravi uzivateld doplikové latky. Témito ochrannymi
opatfenimi by nemély byt dotCeny jiné pozadavky na bezpecnost pracovnikii podle prava Unie.

V disledku obnoveni povoleni vodného roztoku cholinchloridu a p#ipravku cholinchloridu by provadéci nafizeni
(EU) ¢. 795/2013 mélo byt zruseno.

Vzhledem k tomu, Ze bylo zménéno identifikacni ¢islo doplikovych latek, je vhodné stanovit pfechodné obdobi,
které by zacastnénym strandm umozZnilo pfipravit se na plnéni novych pozadavkd vyplyvajicich z obnoveni
povoleni.

Opatfeni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni

Povoleni vodného roztoku a piipravku uvedenych v piiloze, nélezejicich do kategorie doplitkovych latek ,nutri¢éni
doplikové latky” a funkéni skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované latky se srovnatelnym ti¢inkem®,
se obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

ZruSeni provddéciho nafizeni (EU) & 795/2013

Provadéci nafizeni (EU) ¢. 795/2013 se zruduje.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu

a Rady (ES) ¢. 18312003, pokud jde o povinnosti a tkoly referencni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Zddostmi o povolen{
doplnkovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2005/3780j).
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Cldnek 3
Pfechodnd opatfeni
1.  Piipravky cholinchloridu povolené provddécim natizenim (EU) ¢. 795/2013, jakoz i premixy obsahujici tyto
piipravky, vyrobené a oznacené piede dnem 16. srpna 2026 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 16. tinora 2026,

mohou byt nadale uvadény na trh a pouzivany az do vycerpani ptislusnych zasob.
2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici doplitkové latky uvedené v odstavci 1, vyrobené a oznacené pfede dnem
16. tnora 2027 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 16. Gnora 2026, mohou byt naddle uvddény na trh
a pouzivany az do vycerpdni pfislusnych zdsob, jestlize jsou urCeny pro zvifata urcend k produkci potravin.
3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici doplitkové latky uvedené v odstavci 1, vyrobené a oznacené pfede dnem
16. tnora 2028 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 16. tnora 2026, mohou byt naddle uvddény na trh
a pouzivany az do vyCerpéni pfislusnych zdsob, jestlize jsou urCeny pro zvifata neurcend k produkci potravin.
Cldnek 4
Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 26. ledna 2026.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Miniméln{ Maximalni
Identifika¢n{ Druh nebo obsah obsah
&slo Dolikové latka SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Kateoorie Maximaln{ ind ustanovent Konec platnosti
dopliikové P metoda 5! stafi mg Gcinné latky [ kg J povoleni
latky zvitat kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funk¢ni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym d¢inkem
3a890i Cholinchlorid SloZeni dopliikové lditky Vsechny — — — 1. Dopliikovd latka smi byt 16. tinora
Vodny roztok obsahujici nejméné druhy pouzivdna ve vodé 2036
74 % cholinchloridu zvirat k napdjent.
Charakteristika iiinné litky 2.V navodu pro pouziti
cholinchlorid dopliikové latky
CsH,,CINO a premixd musi byt
Cislo CAS: 67-48-1 uvedeny podminky
Pevna forma vyrobend chemickou skladovént, stabilita pfi
syntézou tepelném osetfeni
Kritéria Cistoty: min. 99 %, bezvoda a stabilita ve vodé
baze k napéjeni.
2-chlorethan-1-ol: nejvice 30 mg/kg
3. Podavani cholinchloridu
Analytickd metoda (') soucasné v krmivech a ve
Pro stanoveni cholinchloridu vodé k napdjeni neni
v dopliikové latce, premixech, povoleno.
krmnych smésich a ve vodé k napdjent:
4. Voznaceni krmiv pro

iontova chromatografie s vodivostn{
detekei (IC-CD)

dribez a prasata, kterd
obsahuji cholinchlorid,
musi byt uvedeno:

,U dribezZe a prasat se
doporucuje
nepiekracovat pfidané
mnozstvi 1 000 mg
cholinchloridu | kg
kompletniho krmiva.

SO

9T0T'1°LT “1 73824 4
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Identifika¢ni
islo
doplikové
latky

Dopliikovd latka

SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maximalni
Stari

Minimélni Maximaln{
obsah obsah
mg Gcinné latky | kg

kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoven{

Konec platnosti
povolen{

V ndvodu k pouziti krmiv
pro driibez nebo prasata,
kterd obsahuji
cholinchlorid, musi byt
uvedeno: ,Soucasné
pouziti s vodou

k napéjeni, do niz byl
pfidan cholinchlorid,
neni povoleno.”

Pro uzivatele doplitkové
latky a premix mus{
provozovatelé
krmivatskych podnika
stanovit provozni
postupy a organizacni
opattent, které budou
fesit piipadnd rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se
doplnkova latka

a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostiedky pro ochranu
kaze, o¢i a dychacich
cest.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en

7

970TT°LT “1734 71N

S)
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Miniméln{ Maximaln{
Identifika¢n{ Druh nebo obsah obsah
¢islo Donlikov4 4tk SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd k . Maximaln{ . . Konec platnosti
doplitkové oplikova litka metoda ategorie st mg tcinné litky [ kg Jind ustanoveni povolen
latky zvitat kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funkéni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym tcinkem
3a890ii Cholinchlorid SloZeni dopliikové litky Vsechny — — — 1. Dopliikovd latka smi byt 16. tinora
Piipravek obsahujici nejméné 50 % druhy pouzivdna ve vodé 2036
cholinchloridu zvirat k napdjeni.
Pevna forma
2.V navodu pro pouziti
Charakteristika ii¢inné ldtky doplikové latky
cholinchlorid a premixi{ musi byt
CsH,,CINO uvedeny podminky
Cislo CAS: 67-48-1 skladovani, stabilita pfi
Pevnd forma vyrobend chemickou tepelném oSetfent
syntézou a stabilita ve vodé
Kritéria ¢istoty: min. 99 %, bezvoda k napdjeni.
béze
2-chlorethan-1-ol: nejvice 30 mg/kg 3. Podavéni cholinchloridu
soucasné v krmivech a ve
Analytickd metoda (') vodé k napdjeni nenf
Pro stanoveni cholinchloridu povoleno.
v doplitkkové latce, premixech,
4. Voznaceni krmiv pro

krmnych smésich a ve vodé k napéjent:

iontovd chromatografie s vodivostn{
detekci (IC-CD)

driibez a prasata, kterd
obsahuji cholinchlorid,
musi byt uvedeno:

,U drtibeZe a prasat se
doporucuje
nepiekracovat pfidané
mnozstvi 1 000 mg
cholinchloridu | kg
kompletniho krmiva.

SO

9T0T'1°LT “1 73824 4
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Identifika¢ni
islo
doplikové
latky

Dopliikovd latka

SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maximalni
Stari

Minimélni Maximaln{
obsah obsah
mg Gcinné latky | kg

kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoven{

Konec platnosti
povolen{

V ndvodu k pouziti krmiv
pro driibez nebo prasata,
kterd obsahuji
cholinchlorid, musi byt
uvedeno: ,Soucasné
pouziti s vodou

k napéjeni, do niz byl
pfidan cholinchlorid,
neni povoleno.”

Pro uzivatele doplitkové
latky a premix mus{
provozovatelé
krmivatskych podnika
stanovit provozni
postupy a organizacni
opattent, které budou
fesit piipadnd rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se
doplnkova latka

a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostiedky pro ochranu
kaze, o¢i a dychacich
cest.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en
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