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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2026/164,
annettu 26 piivinid tammikuuta 2026,

koliinikloridin vesiliuoksen ja koliinikloridivalmisteen hyviksynnin uusimisesta kaikkien eldinlajien
rehun lisiaineina ja tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 795/2013 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (!) ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle ja uusimiselle.

(2) Kiintedt ja nestemdiset koliinikloridivalmisteet hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi kaikkien eldinlajien rehun
lisdaineina komission tdytinto6npanoasetuksella (EU) N:o 795/2013 (2).

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee koliinikloridin
vesiliuoksen ja koliinikloridivalmisteen hyviksynndn uusimista ja jossa pyydettiin, ettd kyseiset lisdaineet
luokiteltaisiin lisdaineluokkaan "ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain “vitamiinit, provitamiinit
ja kemiallisesti tarkkaan mddritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus”. Hakemuksen mukana toimitettiin
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 29
pdivand tammikuuta 2025 antamassaan lausunnossa (*), ettd hakija on toimittanut ndyttod siitd, ettd koliinikloridin
kaytto eldinten ruokinnassa on edelleen turvallista kaikille eldinlajeille, kuluttajille ja ymparistolle. Elintarviketurvalli-
suusviranomainen totesi lisiksi, ettd tehoainetta koliinikloridi olisi pidettivd mahdollisena ihoa ja hengitysteitd
herkistdvdni aineena. Nidin ollen ihon tai hengitysteiden kautta tapahtuvaa altistumista pidetddn riskind. Vaikka
enintddn 70 prosenttia koliinikloridia sisdltavid vesiliuoksia ei pidetd silmid drsyttdvind, titd suurempia pitoisuuksia
sisaltavien liuosten mahdollisesta silmid drsyttavastd vaikutuksesta ei voida tehdd paitelmid. Naitd pdatelmid
sovellettaisiin periaatteessa kaikkiin valmisteisiin, joiden valmistuksessa on kaytetty kyseistd tehoainetta. Elintarvike-
turvallisuusviranomainen totesi, ettd hyviksynnidn uusimista koskevassa hakemuksessa ei ehdoteta alkuperdisen
hyviksynnin edellytysten sellaista muuttamista tai tdydentdmisti, joka vaikuttaisi lisdaineiden tehoon. Nin ollen se
totesi, ettei lisdaineiden tehoa ole tarpeen arvioida hyviksynndn uusimisen yhteydessd. Erityisid markkinoille
saattamisen jalkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia ei sen mukaan tarvita.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 795/2013, annettu 21 péivini elokuuta 2013, koliinikloridin hyviksymisestd kaikkien
eldinlajien rehun lisdaineena (EUVL L 224, 22.8.2013, s. 1, ELL http://data.europa.eufeli/reg_impl/2013/795/0j).

() EFSA Journal 2025, 23:¢9264 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9264).
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(5) Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd edellisen hyviksynnin yhteydessd
toteutetun, rehun lisdaineena kaytettdvan koliinikloridin analyysimenetelmai koskevan arvioinnin tuloksena tehdyt
pditelmit ja annetut suositukset ovat pitevid ja sovellettavissa tihdn hakemukseen. Komission asetuksen (EY)
N:o 378/2005 (¥ 5 artiklan 4 kohdan c¢ alakohdan mukaisesti vertailulaboratorion arviointiraporttia ei sen vuoksi

edellyteta.

(6) Taytintdonpanoasetuksessa (EU) N:o 795/2013 sdddetidn, ettd koliinikloridin markkinoille saattaminen valmisteina
on sallittua, mutta hyviksynnin ehdoissa on virheellisesti jatetty madrittelemitta tallaisten valmisteiden koostumus.
Olisi annettava tarkempi kuvaus koliinikloridia sisaltdvistd valmisteista tismentimalld valmisteina hyviksyttyjen
rehun lisdaineiden koostumus. Niille olisi myos annettava eri tunnistenumerot, jotta vesiliuos ja valmiste voidaan
erottaa toisistaan.

(7)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettéd koliinikloridin vesiliuos ja koliinikloridivalmiste tdyttivit asetuksen
(EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa saddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisten lisdaineiden hyviksynti olisi uusittava.
Lisdksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kdyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi
toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitdi. Ndmd suojatoimenpiteet eivdt saisi kuitenkaan rajoittaa
tyontekijoiden turvallisuutta koskevien muiden unionin lainsdadannon mukaisten vaatimusten soveltamista.

(8) Koska koliinikloridin vesiliuoksen ja koliinikloridivalmisteen hyvaksyntd uusitaan, tdytintdonpanoasetus
(EU) N:o 795/2013 olisi kumottava.

(9) Koska kyseisten lisdaineiden tunnistenumeroa on muutettu, on aiheellista sddtdd siirtymdajasta, jotta asianomaiset
tahot voivat valmistautua hyviaksynnin uusimisesta aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

(10) Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksyminen
Uusitaan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmddn “vitamiinit, provitamiinit ja

kemiallisesti tarkkaan madritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus” kuuluvien liitteessd tarkoitettujen vesiliuoksen
ja valmisteen hyviksyntd kyseisess liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Tidytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 795/2013 kumoaminen

Kumotaan tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 795/2013.

(*) Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 piivind maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtdvien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).
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3 artikla
Siirtymétoimenpiteet

1.  Sallitaan koliinikloridivalmisteiden, sellaisina kuin ne on hyviksytty tiytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 795/2013
mukaisesti, ja niitd sisiltdvien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilld ennen 16 pidivad elokuuta 2026
niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 16 pdivdi helmikuuta 2026, saattaminen markkinoille ja kaytto,
kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan 1 kohdassa mainittuja rehun lisdaineita sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja
varustettu merkinnoilld ennen 16 piivad helmikuuta 2027 niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 16
pdivad helmikuuta 2026, saattaminen markkinoille ja kiytt6, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarviketuo-
tantoeldimille.

3. Sallitaan 1 kohdassa mainittuja rehun lisdaineita sisdltivien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja
varustettu merkinnoéilld ennen 16 paivdd helmikuuta 2028 niiden sidntdjen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 16
pdivad helmikuuta 2026, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu muille kuin
elintarviketuotantoeldimille.

4 artikla

Voimaantulo

Tami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péiviana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 26 tammikuuta 2026.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/164/oj



lo/491/9z0z/1dunr Sax/ia/naedomaerep//:dny 19

LIITE
Vahimmais- | Enimmaispitoi-

s . T itoi Hyviksynnin
Lisdaineen . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai immiisiki pitoisuus suus sirivk yvaxsy I
runmistenumero Lisdaine analvvsimenetelmi “vhma Enimmidisiki : - Muut méadrdykset voimassaolo

vy Y mg tehoainetta/kg tdysrehua, paittyy
jonka kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: ravitsemukselliset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan miiritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus

3a890i

Koliinikloridi

Lisdaineen koostumus

Vesiliuos, joka sisdltdd vihintdan 74 %
koliinikloridia

Tehoaineen kuvaus

Koliinikloridi

CsH,,CI'NO

CAS-numero: 67-48-1

Kiintedssd muodossa, valmistettu
kemiallisen synteesin avulla
Puhtausvaatimukset: vahintiin 99 %
vedettdmina

2-kloorietanoli: enintddn 30 mg/kg

Analyysimenetelma ()

Koliinikloridin mairittiminen rehun
lisdaineesta, esiseoksista, rehuseoksista
ja juomavedestd: ionikromatografia,
jossa on johtokykydetektori (IC-CD)

Kaikki
eldinlajit

1.

Lisdainetta voidaan
kéyttdd juomaveteen
sekoitettuna.

Lisdaineen ja esiseosten
kayttoohjeissa on
mainittava varastointia
koskevat edellytykset,
stabiilisuus
lampokasittelyssi ja
stabiilisuus juomavedessa.

Koliinikloridin
samanaikainen kaytto
rehussa ja juomavedessi ei
ole sallittua.

Siipikarjalle ja sioille
tarkoitetun,
koliinikloridia sisaltdvin
rehun merkinnoissd on
ilmoitettava seuraavaa:
"Suositellaan, ettd lisityn
koliinikloridin maard on
korkeintaan 1 000 mg | kg
siipikarjalle ja sioille
tarkoitettua tdysrehua.”

16. helmikuuta
2036

1

970T'T°LT “1T1ANE
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Lisdaineen

. Lisdaine
tunnistenumero

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmiisikd

Vahimmdis- | Enimmdispitoi-
pitoisuus suus

mg tehoainetta kg tiysrehua,
jonka kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo

paattyy

Siipikarjalle ja sioille
tarkoitetun,
koliinikloridia sisiltdvin
rehun kdyttoohjeissa on
ilmoitettava seuraavaa:
”Samanaikainen kéytto
sellaisen juomaveden
kanssa, johon on lisitty
koliinikloridia, ei ole
sallittua.”

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kéyttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen
kiaytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskejd ei voida
ndiden menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja
esiseoksia kasiteltdessi on
kéytettavd iho-, silma- ja
hengityssuojaimia.

(")  Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en.
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Vahimmdis- | Enimmdispitoi-

I . o 1 itoi Hyviksynnin
Lisdaineen _ Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai immaisiki pitoisuus suus sirivk yyaKsy |
tunnistenumero Lisdaine analvvsimenetelma —vhmi Enimmaisikd - - Muut méardykset voimassaolo

vy Y mg tehoainetta kg tiysrehua, paittyy
jonka kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: ravitsemukselliset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan miiritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus

3a890ii

Koliinikloridi

Lisdaineen koostumus

Valmiste, jossa on vahintdin 50 %
koliinikloridia
Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Koliinikloridi

CsH,4,CI'NO

CAS-numero: 67-48-1

Kiintedssd muodossa, valmistettu
kemiallisen synteesin avulla
Puhtausvaatimukset: vihintdin 99 %
vedettomani

2-kloorietanoli: enintddn 30 mg/kg

Analyysimenetelmd (')

Koliinikloridin mairittiminen rehun
lisdaineesta, esiseoksista, rehuseoksista
ja juomavedestd: ionikromatografia,
jossa on johtokykydetektori (IC-CD)

Kaikki
eldinlajit

1.

Lisdainetta voidaan
kayttdd juomaveteen
sekoitettuna.

Lisdaineen ja esiseosten
kéayttoohjeissa on
mainittava varastointia
koskevat edellytykset,
stabiilisuus
lampokasittelyssi ja
stabiilisuus juomavedessi.

Koliinikloridin
samanaikainen kaytto
rehussa ja juomavedessi ei
ole sallittua.

Siipikarjalle ja sioille
tarkoitetun,
koliinikloridia sisaltdvin
rehun merkinnoissi on
ilmoitettava seuraavaa:
”Suositellaan, ettd lisityn
koliinikloridin maara on
korkeintaan 1 000 mg | kg
siipikarjalle ja sioille
tarkoitettua tdysrehua.”

16. helmikuuta
2036

1
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Lisdaineen

. Lisdaine
tunnistenumero

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmiisikd

Vahimmdis- | Enimmdispitoi-
pitoisuus suus

mg tehoainetta kg tiysrehua,
jonka kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo

paattyy

Siipikarjalle ja sioille
tarkoitetun,
koliinikloridia sisiltdvin
rehun kdyttoohjeissa on
ilmoitettava seuraavaa:
”Samanaikainen kéytto
sellaisen juomaveden
kanssa, johon on lisitty
koliinikloridia, ei ole
sallittua.”

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kéyttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen
kiaytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskejd ei voida
ndiden menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja
esiseoksia kasiteltdessi on
kéytettavd iho-, silma- ja
hengityssuojaimia.

(")  Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en.
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