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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2026/164
z 26. janudra 2026

0 obnoveni povolenia vodného roztoku cholin-chloridu a pripravku s obsahom cholin-chloridu ako
kimnych doplnkovych ldtok pre vSetky druhy zvierat a o zruseni vykondvacieho nariadenia
(EU) & 795/2013

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

(1)  V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania a obnovovania takychto povoleni.

(2)  Pripravky z cholin-chloridu v pevnej a kvapalnej forme boli vykondvacim nariadenim Komisie (EU) & 795/2013 (3)
povolené na 10 rokov ako kfimne doplnkové ltky pre vSetky druhy zvierat.

(3) V stlade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) €. 1831/2003 boli predlozené dve Ziadosti o obnovenie povolenia
cholin-chloridu vo vodnom roztoku a pripravku s obsahom cholin-chloridu a o zaradenie uvedenych doplnkovych
litok do kategérie doplnkovych litok ,vyzivné doplnkové litky“ a do funkénej skupiny ,vitaminy, provitaminy
a chemicky presne vymedzené latky, ktoré maji obdobny dcinok®. K Zziadosti boli prilozené tdaje a doklady
vyzadované podla ¢lanku 14 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eur6psky trad pre bezpeénost’ potravin (dalej len ,tirad®) v stanovisku z 29. janudra 2025 (*) skonstatoval, Ze Ziadatel
poskytol dokaz, Ze pouzivanie cholin-chloridu vo VyZlve zvierat je nadalej bezpecné pre vietky druhy zvierat,
spotrebitelov a Zivotné prostredie. Urad dalej dospel k zaveru, Ze G¢innd litka cholin-chlorid by sa mala povazovat
za potencidlny dermélny a respiraény senzibilizdtor. Akdkolvek expozicia cez pokozku alebo dychacie cesty sa preto
povaZzuje za riziko. Hoci vodné roztoky s obsahom cholin-chloridu az do 70 % sa povazuja za nedrazdivé pre odi,
nemozno dospiet k Ziadnemu zdveru o potencidli podrdzdenia o¢i v prlpade koncentrovanejsich foriem. Tieto
zdvery by sa v zdsade vztahovali na vietky pripravky vyrobené s pouzitim tcinnej latky. Urad skonstatoval, Ze
ziadost o obnovenie povolenia neobsahuje ndvrh na zmenu ani doplnenxe podmienok pévodného povolenia, ktoré
by mali vplyv na ti¢innost danej doplnkove litky. Dospel preto k zdveru, Ze v stvislosti s obnovenfm povolenia nie
je potrebné posidit i¢innost doplnkovych litok. Urad nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na
monitorovanie po umiestneni na trh.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) € 795/2013 z 21. augusta 2013 o povoleni cholin-chloridu ako kfmnej doplnkovej litky pre
vetky druhy zvierat (U. v. EU L 224, 22.8.2013, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/2013/7950j).

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2025, 23:¢9264 (https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9264).
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(5) Referen¢né laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 usudilo, Ze zdvery a odportéania, ku ktorym sa
dospelo v posiideni metédy analyzy cholin-chloridu ako kfmnej doplnkovej litky v kontexte predchddzajiiceho
povolenia, sii platné a pouZitelné na sticasnii Ziadost. V stilade s ¢ldnkom 5 ods. 4 pism. ¢) nariadenia Komisie (ES)
¢. 378/2005 () sa preto nevyzaduje hodnotiaca sprava referenéného laboratéria.

(6) Vo vykondvacom nariadeni (EU) ¢. 795/2013 sa stanovuje, Ze cholin-chlorid sa moZe uvadzat na trh vo forme
pripravkov, ale zloZenie takychto pripravkov sa v povoleni omylom nespecifikovalo. Mal by sa zabezpecit presnejsi
opis pripravkov s obsahom cholin-chloridu, a to $pecifikovanim zloZenia kfmnych doplnkovych litok povolenych
ako pripravky. Na rozliSenie medzi vodnym roztokom a pripravkom by sa tymto kfimnym doplnkovym litkam malo
pridelit aj odlisné identifikacné ¢islo.

(7)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze vodny roztok cholin-chloridu a pripravok s obsahom
cholin-chloridu spliiaji podmienky stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Povolenie uvedenych
doplnkovych latok by sa preto malo obnovit. Komisia navyse usudzuje, Ze by sa mali prijat primerané ochranné
opatrenia s cielom zabrdnit negativnym tcinkom na zdravie pouzivatelov danej doplnkovej litky. Uvedenymi
ochrannymi opatreniami by nemali byt dotknuté iné poziadavky na bezpecnost pracovnikov podla prava Unie.

8)  V dosledku obnovenia povolenia vodného roztoku cholin-chloridu a pripravku s obsahom cholin-chloridu by sa
poy prip y
vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 795/2013 malo zrusit.

(9) KedZe identifikacné ¢isla doplnkovych latok boli upravené, je vhodné poskytnit zainteresovanym stranim
prechodné obdobie, ktoré by im umoznilo pripravit sa na plnenie novych poziadaviek vyplyvajtcich z obnovenia
povolenia.

(10) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiv4,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Povolenie

Povolenie vodného roztoku a pripravku $pecifikovanych v prilohe, ktoré patria do kategérie doplnkovych latok ,vyZivné
doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené ldtky, ktoré maji obdobny
ucinok, sa obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

ZruSenie vykondavacieho nariadenia (EU) & 795/2013

Vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 7952013 sa zrusuje.

() Nariadenie Komisie (ES) €. 3782005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidldch implementicie nariadenia Eur6pskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a dloh Referenéného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kimnych
doplnkovych latok (U. v. EUL 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.euelijreg/2005/37 80j).
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Cldnok 3
Prechodné opatrenia

1. Pripravky s obsahom cholin-chloridu povolené vykonavacim nariadenim (EU) ¢. 795/2013 a premixy obsahujice
uvedené pripravky, vyrobené a oznacené pred 16. augustom 2026 v stlade s pravidlami platnymi pred 16. februdrom
2026, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vycerpania prislusnych zasob.

2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujtce kfimne doplnkové latky uvedené v odseku 1, vyrobené a oznacené pred
16. februdrom 2027 v silade s pravidlami platnymi pred 16. februdrom 2026, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat
az do vycerpania prislusnych zdsob, ak st urcené pre zvieratd, ktoré st urcené na vyrobu potravin.

3. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujiice kimne doplnkové latky uvedené v odseku 1, vyrobené a oznacené pred
16. februdrom 2028 v stilade s pravidlami platnymi pred 16. februdrom 2026, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat
aZ do vyCerpania prislusnych zdsob, ak st urCené pre zvieratd, ktoré nie st urcené na vyrobu potravin.
Cldnok 4
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 26. janudra 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Identifika¢né
dslo
doplnkovej
latky

Doplnkovd ltka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo .
L. Maximalny
kategéria
; vek
zvierat

Minimalny Maximalny
obsah obsah
v mg Gcinnej latky/kg

kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoria vyzivnych doplnkovych litok. Funk¢nd skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky presn

e vymedzené litky, ktoré majii obdobny dcinok

3a890i

Cholin-chlorid

ZloZenie doplnkovej ldtky

Vodny roztok s obsahom cholin-
chloridu minimélne 74 %

Charakterizdcia tcinnej latky
Cholin-chlorid

CsH,,CI'NO

CAS ¢&islo: 67-48-1

Tuha forma, vyrobené chemickou
syntézou

Kritérid ¢istoty: min. 99 % ako
anhydrid

2-chléretanol: maximélne 30 mg/kg

Analytickd metdda (")

Na stanovenie cholin-chloridu

v kfmnej doplnkovej latke, premixoch,
kfmnej zmesi a vo vode na napéjanie:
ionexovd chromatografia s detekciou
elektrickej vodivosti (IC-CD)

vetky
druhy

zvierat

1.

Doplnkova latka sa moze
pouzivat vo vode na
napéjanie.

V ndvode na pouZitie
doplnkovej latky

a premixov sa musia
uviest podmienky
skladovania, stabilita pri
tepelnom osetren{

a stabilita vo vode na
napéjanie.

Stbezné pouzivanie
cholin-chloridu v krmive
avo vode na napdjanie sa
nepovoluje.

Na oznaceni krmiva

s obsahom cholin-
chloridu uré¢eného pre
hydinu a o$ipané sa musi
uvédzat:

,Odportica sa
neprekrocit doplnkové
mnozstvo 1 000 mg
cholin-chloridu/kg
kompletného krmiva pre
hydinu a osipané.“

16. februdra
2036

AS

970714 “T NI A0



lo/491/9z0z/1dwr Sa1/ija/noedomaeep|/:dny 19

Identifika¢né
dslo
doplnkovej
latky

Doplnkovi latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximalny
vek

Minimalny Maximalny
obsah obsah

v mg Gcinnej latky/kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

V navode na pouZitie
krmiva s obsahom
cholin-chloridu
ur¢eného pre hydinu
alebo osipané sa musi
uvddzat: ,Stbezné
pouzivanie s vodou na
napdjanie, do ktorej bol
pridany cholin-chlorid,
sa nepovoluje.”

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivdrskych podnikov
prevadzkové postupy

a organizac¢né opatrenia
s cielom riesit
potencidlne rizikd
vyplyvajtce z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit, doplnkové
latka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
prostriedkami na
ochranu pokozky, o¢i

a dychacich ciest.

(")  Podrobné informécie o analytickych metddach sa k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_sk.

7

7
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Identifika¢né
dslo
doplnkovej
latky

Doplnkovi latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximalny
vek

Minimalny Maximalny
obsah obsah

v mg Gcinnej latky/kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoria vyzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré maji obdobny cinok

3a890ii

Cholin-chlorid

ZloZenie doplnkovej ldtky

Pripravok s obsahom cholin-chloridu
minimélne 50 %
Tuhd forma

Charakterizdcia ticinnej ldtky
Cholin-chlorid

CsH,,CI'NO

CAS dislo: 67-48-1

Tuhd forma, vyrobené chemickou
syntézou

Kritéria ¢istoty: min. 99 % ako
anhydrid

2-chléretanol: maximaélne 30 mg/kg

Analytickd metdda (")

Na stanovenie cholin-chloridu

v kfmnej doplnkovej latke, premixoch,
kfmnej zmesi a vo vode na napdjanie:

ionexova chromatografia s detekciou
elektrickej vodivosti (IC-CD)

vietky
druhy

zvierat

Doplnkovi latka sa moze
pouzivat vo vode na
napdjanie.

V navode na pouZitie
doplnkovej latky

a premixov sa musia
uviest podmienky
skladovania, stabilita pri
tepelnom oSetren{

a stabilita vo vode na
napdjanie.

Sabezné pouzivanie
cholin-chloridu v krmive
avo vode na napdjanie sa
nepovoluje.

Na oznaceni krmiva

s obsahom cholin-
chloridu uré¢eného pre
hydinu a o$ipané sa musi
uvédzat:

,Odportica sa
neprekrocit doplnkové
mnozstvo 1 000 mg
cholin-chloridu/kg
kompletného krmiva pre
hydinu a osipané.

16. februdra
2036

AS

970714 “T NI A0
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Identifika¢né
dslo
doplnkovej
latky

Doplnkovi latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximalny
vek

Minimalny Maximalny
obsah obsah

v mg Gcinnej latky/kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

V navode na pouZitie
krmiva s obsahom
cholin-chloridu
ur¢eného pre hydinu
alebo osipané sa musi
uvddzat: ,Stbezné
pouzivanie s vodou na
napdjanie, do ktorej bol
pridany cholin-chlorid,
sa nepovoluje.”

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivdrskych podnikov
prevadzkové postupy

a organizac¢né opatrenia
s cielom riesit
potencidlne rizikd
vyplyvajtce z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit, doplnkové
latka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
prostriedkami na
ochranu pokozky, o¢i

a dychacich ciest.

(")  Podrobné informécie o analytickych metddach sa k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_sk.
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