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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2026/164 DER KOMMISSION
vom 26. Januar 2026

zur Verlingerung der Zulassung einer wissrigen Losung von Cholinchlorid und einer Zubereitung
aus Cholinchlorid als Zusatzstoffe in Futtermitteln fiir alle Tierarten und zur Aufhebung der
Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 795/2013

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung (), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1) Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulassung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tierernahrung
sowie die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung und Verldngerung einer solchen Zulassung.

(2)  Zubereitungen aus Cholinchlorid in fester und flissiger Form wurden mit der Durchfihrungsverordnung
(EU) Nr. 795/2013 der Kommission () fiir die Dauer von zehn Jahren als Futtermittelzusatzstoff fiir alle Tierarten
zugelassen.

(3) Gemif Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Verldngerung der Zulassung
von Cholinchlorid als wissrige Losung und von der Zubereitung aus Cholinchlorid gestellt, in denen die Einordnung
der Zusatzstoffe in die Zusatzstoffkategorie ,ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe” und in die Funktionsgruppe
,Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung“ beantragt wurde. Dem Antrag waren
die nach Artikel 14 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen
beigefiigt.

(4) Die Europidische Behorde fur Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde) kam in ihrer Stellungnahme vom
29. Januar 2025 (*) zu dem Schluss, dass der Antragsteller den Nachweis erbracht habe, dass die Verwendung von
Cholinchlorid in der Tiererndhrung fiir alle Tierarten, die Verbraucher und die Umwelt weiterhin sicher ist. Die
Behorde kam ferner zu dem Schluss, dass der Wirkstoff Cholinchlorid als potenzielles Haut- und Inhalationsallergen
betrachtet werden sollte. Jegliche Exposition durch Hautkontakt oder tiber die Atemwege ist daher als Risiko
anzusehen. Wenngleich wissrige Losungen mit einem Cholinchloridgehalt von bis zu 70 % als nicht augenreizend
gelten, kann keine Schlussfolgerung beziiglich des Augenreizungspotentials von stirker konzentrierten Losungen
gezogen werden. Diese Schlussfolgerungen wiirden prinzipiell auch fiir Zubereitungen aus diesem Wirkstoft gelten.
Die Behorde erklirte, dass der Antrag auf Verlingerung der Zulassung keinen Vorschlag zur Anderung oder
Ergianzung der Bedingungen der urspriinglichen Zulassung umfasst, der sich auf die Wirksamkeit der Zusatzstoffe
auswirken wiirde. Daher kam sie zu dem Schluss, dass eine Bewertung der Wirksamkeit der Zusatzstoffe im
Zusammenhang mit der Verlingerung der Zulassung nicht nétig sei. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen hielt sie nicht fiir erforderlich.

(") ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 795/2013 der Kommission vom 21. August 2013 zur Zulassung von Cholinchlorid als
Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Tierarten (ABL L 224 vom 22.8.2013, S. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/795/0j).

() EFSA Journal 2025, 23:¢9264 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9264).
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Das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor befand, dass die Schlussfolgerungen und
Empfehlungen aus der Bewertung der Methode zur Analyse von Cholinchlorid als Futtermittelzusatzstoff im
Rahmen der vorherigen Zulassung giiltig und auf den vorliegenden Antrag anwendbar sind. Gemifs Artikel 5
Absatz 4 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission (*) ist daher kein Evaluierungsbericht des
Referenzlabors erforderlich.

Gemif der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 795/2013 darf Cholinchlorid in Form von Zubereitungen in Verkehr
gebracht werden, doch die Zusammensetzung solcher Zubereitungen wurde irrtiimlicherweise in den Zulassungsbe-
dingungen nicht prizisiert. Es sollte eine genauere Beschreibung der Cholinchlorid enthaltenden Zubereitungen
vorgelegt werden, wobei die Zusammensetzung der als Zubereitungen zugelassenen Futtermittelzusatzstoffe zu
prézisieren ist. Zudem sollte zur Unterscheidung zwischen der wissrigen Losung und der Zubereitung eine andere
Kennnummer zugewiesen werden.

Daher ist die Kommission der Auffassung, dass die wissrige Losung von Cholinchlorid und die Zubereitung aus
Cholinchlorid die Bedingungen gemifs Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfillen. Somit sollte die
Zulassung fiirr diese Zusatzstoffe verlingert werden. Ferner ist die Kommission der Ansicht, dass geeignete
Schutzmafnahmen ergriffen werden sollten, um schidliche Auswirkungen auf die Gesundheit der Verwender des
Zusatzstoffs zu vermeiden. Diese Schutzmafnahmen sollten andere Unionsvorschriften iiber die Sicherheit von
Arbeitskriften unberithrt lassen.

Infolge der Verlingerung der Zulassung der wissrigen Losung von Cholinchlorid und der Zubereitung aus
Cholinchlorid sollte die Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 795/2013 aufgehoben werden.

Da die Kennnummer der Zusatzstoffe gedndert wurde, sollte den Beteiligten eine Ubergangsfrist eingerdumt werden,
damit sie sich auf die neuen Anforderungen vorbereiten konnen, die sich aus der Verlingerung der Zulassung
ergeben.

(10) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maflnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir

Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Zulassung

Die Zulassung fiir die im Anhang beschriebene wissrige Losung und die dort beschriebene Zubereitung, die der
Zusatzstoffkategorie ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe* und der Funktionsgruppe ,Vitamine, Provitamine und
chemisch definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung“ angehoren, wird unter den in diesem Anhang aufgefiihrten
Bedingungen verldngert.

Artikel 2

Aufhebung der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 795/2013

Die Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 795/2013 wird aufgehoben.

V)

Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission vom 4. Mirz 2005 mit Durchfithrungsbestimmungen zu der Verordnung (EG)

Nr. 1831/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Pflichten und Aufgaben des gemeinschaftlichen
Referenzlaboratoriums in Bezug auf Antrige auf Zulassung von Futtermittelzusatzstoffen (ABL L 59 vom 5.3.2005, S. 8, ELL: http://
data.europa.eu/eli/reg/2005/378/o0j).
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Artikel 3

Ubergangsmafinahmen

(1)  Die mit der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 795/2013 zugelassenen Zubereitungen aus Cholinchlorid sowie die
diese Zubereitungen enthaltenden Vormischungen, die vor dem 16. August 2026 gemif den vor dem 16. Februar 2026
geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in
Verkehr gebracht und verwendet werden.

(2) Misch- und Einzelfuttermittel, die die in Absatz 1 genannten Futtermittelzusatzstoffe enthalten und vor dem
16. Februar 2027 gemif§ den vor dem 16. Februar 2026 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden,
diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fiir zur Lebensmittel-
erzeugung genutzte Tiere bestimmt sind.

(3) Misch- und Einzelfuttermittel, die die in Absatz 1 genannten Futtermittelzusatzstoffe enthalten und vor dem
16. Februar 2028 gemif8 den vor dem 16. Februar 2026 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden,

diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fiir nicht zur
Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt sind.

Artikel 4
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 26. Januar 2026

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG

Kennnummer
des
Zusatzstoffs

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung,
Analysemethode

Tierart oder
Tierkatego-
rie

Hochstalter

Min}cliaelsttge- Héchstgehalt
mg Wirkstoff/kg

Alleinfuttermittel mit einem
Feuchtigkeitsgehalt von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit Zhnlicher Wirkung
3a890i Cholinchlorid Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle — — — 1. Der Zusatzstoff darf iiber | 16. Februar
Tierarten das Trankwasser 2036

Waissrige Losung mit einem
Mindestgehalt an Cholinchlorid von
74 %

Charakterisierung des Wirkstoffs

Cholinchlorid

CsH,,CI:'NO

CAS-Nr.: 67-48-1

Fest, durch chemische Synthese
gewonnen

Reinheitskriterien: mindestens 99 % in
der Trockenmasse

2-Chlorethanol: hochstens 30 mg/kg

Analysemethode (')

Zur Bestimmung von Cholinchlorid
im Futtermittelzusatzstoff, in
Vormischungen, in Mischfuttermitteln
und in Trankwasser:
Ionenchromatografie mit
Leitfahigkeitsdetektion (IC-CD)

verabreicht werden.

In der
Gebrauchsanweisung fiir
den Zusatzstoff und die
Vormischungen sind die
Lagerbedingungen, die
Stabilitit bei
Wirmebehandlung und
die Stabilitit in
Trankwasser anzugeben.

Die gleichzeitige
Verwendung von
Cholinchlorid in
Futtermitteln und
Triankwasser ist nicht
zulissig.

Auf dem Etikett von
Futtermitteln, die
Cholinchlorid enthalten,
fur Gefliigel und
Schweine ist Folgendes
anzugeben:

,Bei Gefliigel und
Schweinen wird ein
Erginzungsgehalt von
hochstens 1 000 mg
Cholinchlorid/kg
Alleinfuttermittel
empfohlen.”

1d

90T’ T°LT woA T 1V
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Kennnummer
des
Zusatzstoffs

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung,
Analysemethode

Tierart oder
Tierkatego-
rie

Hochstalter

Min}cllaelsttge' Héchstgehalt
mg Wirkstoff/kg

Alleinfuttermittel mit einem
Feuchtigkeitsgehalt von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

In der
Gebrauchsanweisung fiir
Futtermittel, die
Cholinchlorid enthalten,
fur Gefliigel und
Schweine ist Folgendes
anzugeben: ,Die
gleichzeitige
Verwendung mit
Trankwasser, dem
Cholinchlorid zugesetzt
wurde, ist nicht zuldssig.”

Die
Futtermittelunternehmer
miissen fiir die
Verwender des
Zusatzstoffs und der
Vormischungen
operative Verfahren und
organisatorische
Mafnahmen festlegen,
um potenzielle Risiken
aufgrund der
Verwendung zu
vermeiden. Kénnen diese
Risiken durch solche
Verfahren und
Mafinahmen nicht
beseitigt werden, so sind
Zusatzstoff und
Vormischungen mit
personlicher Haut-,
Augen- und
Atemschutzausriistung
zu verwenden.

(") Nahere Informationen zu den Analysemethoden sieche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

9¢0T’T°LT WoA T 14V
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Kennnummer
des
Zusatzstoffs

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung,
Analysemethode

Tierart oder
Tierkatego-
rie

Hochstalter

Min}cllaelsttge' Héchstgehalt
mg Wirkstoff/kg

Alleinfuttermittel mit einem
Feuchtigkeitsgehalt von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit Zhnlicher Wirkung

3a890ii

Cholinchlorid

Zusammensetzung des Zusatzstoffs

Zubereitung mit einem Mindestgehalt
an Cholinchlorid von 50 %
Fest

Charakterisierung des Wirkstoffs

Cholinchlorid

CsH,,CI'NO

CAS-Nr.: 67-48-1

Fest, durch chemische Synthese
gewonnen

Reinheitskriterien: mindestens 99 % in
der Trockenmasse

2-Chlorethanol: hochstens 30 mg/kg

Analysemethode (")

Zur Bestimmung von Cholinchlorid
im Futtermittelzusatzstoff, in
Vormischungen, in Mischfuttermitteln
und in Trinkwasser:
Jonenchromatografie mit
Leitfahigkeitsdetektion (IC-CD)

Alle
Tierarten

Der Zusatzstoff darf {iber
das Trankwasser
verabreicht werden.

In der
Gebrauchsanweisung fiir
den Zusatzstoff und die
Vormischungen sind die
Lagerbedingungen, die
Stabilitit bei
Wirmebehandlung und
die Stabilitit in
Trankwasser anzugeben.

Die gleichzeitige
Verwendung von
Cholinchlorid in
Futtermitteln und
Trankwasser ist nicht
zulissig.

Auf dem Etikett von
Futtermitteln, die
Cholinchlorid enthalten,
fir Gefliigel und
Schweine ist Folgendes
anzugeben:

,Bei Gefliigel und
Schweinen wird ein
Ergdnzungsgehalt von
hochstens 1000 mg
Cholinchlorid kg
Alleinfuttermittel
empfohlen.”

16. Februar
2036

1d
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Kennnummer
des
Zusatzstoffs

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung,
Analysemethode

Tierart oder
Tierkatego-
rie

Hochstalter

Min}cllaelsttge' Héchstgehalt
mg Wirkstoff/kg

Alleinfuttermittel mit einem
Feuchtigkeitsgehalt von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

In der
Gebrauchsanweisung fiir
Futtermittel, die
Cholinchlorid enthalten,
fur Gefliigel und
Schweine ist Folgendes
anzugeben: ,Die
gleichzeitige
Verwendung mit
Trankwasser, dem
Cholinchlorid zugesetzt
wurde, ist nicht zuldssig.”

Die
Futtermittelunternehmer
miissen fiir die
Verwender des
Zusatzstoffs und der
Vormischungen
operative Verfahren und
organisatorische
Mafnahmen festlegen,
um potenzielle Risiken
aufgrund der
Verwendung zu
vermeiden. Kénnen diese
Risiken durch solche
Verfahren und
Mafinahmen nicht
beseitigt werden, so sind
Zusatzstoff und
Vormischungen mit
personlicher Haut-,
Augen- und
Atemschutzausriistung
zu verwenden.

(") Nahere Informationen zu den Analysemethoden sieche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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