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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2026/164,
26. jaanuar 2026,

milles kisitletakse koliinkloriidi vesilahuse ja koliinkloriidi preparaadi koikide loomaliikide
soodalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamist ja millega tunnistatakse kehtetuks
rakendusmiirus (EL) nr 795/2013

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasdotades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Madruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomas6ddas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise ja kehtivuse pikendamise alused ja kord.

(2) Komisjoni rakendusmadrusega (EL) nr 795/2013 (?) anti kiimneks aastaks luba kasutada koliinkloriidi preparaate
tahkel ja vedelal kujul kdikide loomaliikide s66dalisandina.

(3)  Kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 1dikega 1 on esitatud taotlus pikendada luba kasutada koliinkloriidi
vesilahust ja koliinkloriidi preparaati ning klassifitseerida need soodalisandid so6dalisandite kategooriasse
Ltoitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tipselt
médratletud ained”. Taotlusele olid lisatud mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 15ikes 2 ndutud andmed ja
dokumendid.

(4) Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 29. jaanuari 2025. aasta arvamuses (°)
jareldusele, et taotleja on esitanud tdendid selle kohta, et koliinkloriidi kasutamine loomasdddas on ohutu kdigile
loomaliikidele, tarbijatele ja keskkonnale. Toiduohutusamet joudis ka jareldusele, et toimeainet koliinkloriidi tuleks
kisitada voimaliku naha ja hingamiselundite sensibilisaatorina. Seetdttu kisitatakse mis tahes kokkupuudet naha voi
hingamisteede kaudu riskina. Kuigi kuni 70 %-lisi koliinkloriidi vesilahuseid ei peeta silmi drritavaks, ei saa teha
jareldust suurema kontsentratsiooniga vormide voimaliku silmi drritava toime kohta. Sellised jireldused kehtivad
pohimatteliselt kdikide nimetatud toimeainega toodetud preparaatide puhul. Samuti mirkis toiduohutusamet, et loa
kehtivuse pikendamise taotlus ei sisalda ettepanekut teha algse loa tingimustes muudatusi v&i tdiendusi, mis
mdjutaksid konealuste sd6dalisandite tdhusust. Seega joudis toiduohutusamet jireldusele, et so6dalisandite tohususe
hindamine ei ole loa kehtivuse pikendamiseks vajalik. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada
turustusjargse jarelevalve erindudeid.

() ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELI: http://data.europa.cu/elijreg/2003/1831/oj.

() Komisjoni 21. augusti 2013. aasta rakendusmdirus (EL) nr 795/2013 koliinkloriidi lubamise kohta koikide loomaliikide
s66dalisandina (ELT L 224, 22.8.2013, Ik 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/795/o0j).

(*) EFSA Journal. 2025, 23:¢9264 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9264).
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(5) Médrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor leidis, et koliinkloriidi kui soddalisandi analiiiisimeetodi
hindamise jdreldused ja soovitused eelmise loa kontekstis on kehtivad ja need on kohaldatavad kiesoleva taotluse
suhtes. Seepirast ei ole referentlabori hindamisaruanne komisjoni méaruse (EU) nr 378/2005 (%) artikli 5 1dike 4
punkti c kohaselt ndutav.

(6) Rakendusmairuses (EL) nr 795/2013 on sitestatud, et koliinkloriidi on lubatud turule lasta preparaadi kujul, kuid
ekslikult ei ole loa tingimustes sellise preparaadi koostist tdpsustatud. Tuleks esitada tdpsem kirjeldus koliinkloriidi
sisaldavate preparaatide jaoks tdpsustades, milline on preparaatidena kasutada lubatud s66dalisandite koostis. Samuti
tuleks mairata erinev identifitseerimisnumber, et eristada vesilahust ja preparaati.

(7)  Eespool kirjeldatust lahtuvalt leiab komisjon, et koliinkloriidi vesilahus ja koliinkloriidi preparaat vastavad mairuse
(EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks k&nealuste soddalisandite loa kehtivust pikendada.
Samuti leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis véimaldavad ennetada kahjulikku méju
konealuse s6odalisandi kasutajate tervisele. Need kaitsemeetmed ei tohiks piirata tootajate ohutust kasitlevate muude
liidu iguses sitestatud nduete kohaldamist.

(8)  Koliinkloriidi vesilahuse ja koliinkloriidi preparaadi loa kehtivuse pikendamise tdttu tuleks rakendusmdirus
(EL) nr 795/2013 kehtetuks tunnistada.

(9)  Kuna soodalisandite identifitseerimisnumbrit on muudetud, on asjakohane niha ette iileminekuperiood, et huvitatud
isikud saaksid teha ettevalmistusi loa pikendamisest tulenevate uute nduete tditmiseks.

(10) Kiesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa andmine

Lisas nimetatud vesilahuse ja preparaadi, mis kuuluvad soodalisandite kategooriasse toitainelised lisandid“ ja
funktsionaalrithma ,vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse mojuga keemiliselt tipselt méddratletud ained“, kasutamise loa
kehtivust pikendatakse vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Rakendusmiiruse (EL) nr 795/2013 kehtetuks tunnistamine

Rakendusmdirus (EL) nr 795/2013 tunnistatakse kehtetuks.

(% Komisjoni 4. mértsi 2005. aasta madrus (EU) nr 378/2005 Euroopa Parlamendi ja ndukogu midruse (EU) nr 1831/2003 iiksikasjalike
rakenduseeskirjade kohta seoses ithenduse tugilabori iillesannete ja kohustustega so6dalisandite loataotluste puhul (ELT L 59, 5.3.2005,
lk 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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Artikkel 3
Uleminekumeetmed

1.  Rakendusmadirusega (EL) nr 795/2013 lubatud koliinkloriidi preparaate ning neid preparaate sisaldavaid eelsegusid,
mis on toodetud ja mirgistatud enne 16. augustit 2026 kooskdlas enne 16. veebruari 2026 kohaldatavate eeskirjadega,
voib jatkuvalt turule viia ja kasutada kuni asjaomaste varude ammendumiseni.

2. Loikes 1 osutatud s66dalisandeid sisaldavaid soodamaterjale ja segas66ta, mis on toodetud ja mirgistatud enne
16. veebruari 2027 kooskdlas enne 16. veebruari 2026 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule viia ja kasutada
kuni asjaomaste varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud toiduloomadele.

3. Loikes 1 osutatud soodalisandeid sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja margistatud enne

16. veebruari 2028 kooskdlas enne 16. veebruari 2026 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule viia ja kasutada
kuni asjaomaste varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud muudele kui toiduloomadele.

Artikkel 4
Joustumine

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 26. jaanuar 2026

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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LISA

Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Maksimumsi-
saldus

Miinimumsi-
saldus

Toimeaine sisaldus
milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
lopp

Kategooria: to

itainelised lisandid.

Funktsionaalriihm: vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tipselt midratletud ained

3a890i

Koliinkloriid

Séodalisandi koostis

Vesilahus, mis sisaldab vihemalt 74 %
koliinkloriidi

Toimeaine kirjeldus

Koliinkloriid

CsH,,CI'NO

CASi number: 67-48-1

Tahkel kujul, toodetud keemilise
siinteesi teel

Puhtuse kriteeriumid: vihemalt 99 %
veevabast massist

2-kloroetanool: kuni 30 mg/kg

Analiiiisimeetod ()

Koliinkloriidi sisalduse madramine
soodalisandis, eelsegus, segasoodas ja
joogivees: ioonkromatograafia koos
juhtivusdetektoriga (IC-CD)

Koik
loomalii-
gid

1.

Soodalisandit voib
kasutada loomade
joogivees.

Soodalisandi ja eelsegude
kasutamise juhistes
margitakse
sailitustingimused ning
piisivus kuumtootlemisel
ja joogivees.

Koliinkloriidi itheaegne
kasutamine soodas ja
joogivees ei ole lubatud.

Koliinkloriidi sisaldava
kodulindude ja sigade
sooda mirgistusel peab
olema margitud:
»500vitav on mitte
iiletada taset 1 000 mg
koliinkloriidi sigade ja
kodulindude tdiss66da kg
kohta.

16. veebruar
2036

14

970T’T'LT “TLH
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimumsi- | Maksimumsi-
saldus saldus

Toimeaine sisaldus
milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
lopp

Koliinkloriidi sisaldava
kodulindude ja sigade
s00da kasutamise
juhistes margitakse:
,Samaaegne kasutamine
joogiveega, millele on
lisatud koliinkloriidi, ei
ole lubatud.”

Soodakiitlejad
kehtestavad s6odalisandi
ja eelsegude kasutajatele
kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud
meetmed, millega
vihendatakse nende
kasutamisest tuleneda
voivaid riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei voimalda
konealuseid riske
korvaldada, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kiitlemisel
isikukaitsevahendeid
naha, silmade ja
hingamiselundite
kaitsmiseks.

()  Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.cufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Maksimumsi-
saldus

Miinimumsi-
saldus

Toimeaine sisaldus
milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
lopp

Kategooria: toitainelised lisandid.

Funktsionaalriihm: vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tipselt miiratletud ained

3a890ii

Koliinkloriid

Séodalisandi koostis

Preparaat, mis sisaldab vihemalt 50 %
koliinkloriidi
Tahke

Toimeaine kirjeldus

Koliinkloriid

CsH,,CI:NO

CASi number: 67-48-1

Tahkel kujul, toodetud keemilise
siinteesi teel

Puhtuse kriteeriumid: vihemalt 99 %
veevabast massist

2-kloroetanool: kuni 30 mg/kg

Analiiiisimeetod ()

Koliinkloriidi sisalduse madramine
soodalisandis, eelsegus, segasoodas ja
joogivees: ioonkromatograafia koos
juhtivusdetektoriga (IC-CD)

Koik
loomalii-

gid

1.

Soodalisandit voib
kasutada loomade
joogivees.

Soodalisandi ja eelsegude
kasutamise juhistes
mirgitakse
sailitustingimused ning
piisivus kuumtootlemisel
ja joogivees.

Koliinkloriidi itheaegne
kasutamine soodas ja
joogivees ei ole lubatud.

Koliinkloriidi sisaldava
kodulindude ja sigade
sooda mirgistusel peab
olema margitud:
»500vitav on mitte
iiletada taset 1 000 mg
koliinkloriidi sigade ja
kodulindude tdiss66da kg
kohta.“

16. veebruar
2036

14

970T’T'LT “TLH
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimumsi- | Maksimumsi-
saldus saldus

Toimeaine sisaldus
milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
lopp

Koliinkloriidi sisaldava
kodulindude ja sigade
s00da kasutamise
juhistes margitakse:
,Samaaegne kasutamine
joogiveega, millele on
lisatud koliinkloriidi, ei
ole lubatud.”

Soodakiitlejad
kehtestavad s6odalisandi
ja eelsegude kasutajatele
kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud
meetmed, millega
vihendatakse nende
kasutamisest tuleneda
voivaid riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei voimalda
konealuseid riske
korvaldada, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kiitlemisel
isikukaitsevahendeid
naha, silmade ja
hingamiselundite
kaitsmiseks.

()  Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.cufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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