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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2026/164
z dnia 26 stycznia 2026 r.

dotyczgce przedluzenia zezwolenia na stosowanie roztworu wodnego chlorku choliny i preparatu
chlorku choliny jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat oraz uchylajace
rozporzadzenie wykonawcze (UE) 795/2013

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposob uzasadniania i procedury udzielania oraz przedtuzania takich zezwolen.

(2) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 795/2013 () zezwolono na stosowanie przez okres 10 lat
preparatéw chlorku choliny w postaci stalej i plynnej jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat.

(3) Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o odnowienie zezwolenia na
stosowanie chlorku choliny w roztworze wodnym i preparatu chlorku choliny dla wszystkich gatunkéw zwierzat,
wnoszgc o sklasyfikowanie ich w kategorii ,dodatki dietetyczne” i grupie funkcjonalnej ,witaminy, pro-witaminy
i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dziataniu”. Do wniosku dofaczono dane szczeg6ltowe
oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4 W opinii z dnia 29 stycznia 2025 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze
wnioskodawca przedstawil dowody na to, ze stosowanie chlorku choliny w zywieniu zwierzat nie budzi obaw co do
bezpieczenstwa w odniesieniu do wszystkich gatunkéw zwierzat, konsumentéw i Srodowiska. Urzad stwierdzit
ponadto, ze substancj¢ czynna chlorek choliny nalezy uzna¢ za substancj¢ potencjalnie dzialajaca uczulajaco na
skére i drogi oddechowe. Kazde narazenie przez skorg lub drogi oddechowe uznaje si¢ zatem za ryzyko. Chociaz
roztwory wodne zawierajace do 70 % chlorku choliny uznaje si¢ za niedraznigce dla oczu, nie mozna wyciggnaé
wnioskow na temat potencjalnego dziatania draznigcego na oczy w postaciach bardziej skoncentrowanych. Wnioski
te mialyby zastosowanie, co do zasady, do wszelkich preparatéw wytwarzanych z wykorzystaniem tej substancji
czynnej. Urzad stwierdzil rowniez, ze wniosek o przedluzenie zezwolenia nie zawiera propozycji zmiany lub
uzupelnienia warunkéw pierwotnego zezwolenia, ktéra miataby wplyw na skutecznos$¢ tych dodatkow. W zwigzku
z tym Urzad stwierdzil, ze przedluzenie zezwolenia nie wymaga przeprowadzania oceny skutecznosci dodatkéw.
Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegdlowych wymogédw dotyczacych monitorowania po
wprowadzeniu preparatu do obrotu.

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 795/2013 z dnia 21 sierpnia 2013 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie chlorku choliny
jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat (Dz.U. L 224 z 22.8.2013, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/
2013/795/0j).

() Dziennik EFSA 2025, 23:¢9264 (https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9264).
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Laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 uznalo, ze wnioski i zalecenia
sformulowane w ocenie przeprowadzonej w odniesieniu do metody analizy chlorku choliny jako dodatku
paszowego w zwigzku z poprzednim zezwoleniem sg aktualne i maja zastosowanie do obecnego wniosku. Zgodnie
z art. 5 ust. 4 lit. ¢) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 378/2005 () sprawozdanie z oceny sporzadzane przez
laboratorium referencyjne nie jest zatem wymagane.

Rozporzgdzenie wykonawcze (UE) nr 795/2013 stanowi, ze chlorek choliny moze by¢ wprowadzany do obrotu
w postaci preparatow, ale w warunkach zezwolenia blednie nie okre$lono skladu takich preparatéw. Nalezy
uszczegblowi¢ opis preparatéw zawierajacych chlorek choliny, okreslajac sklad dodatkéw paszowych
dopuszczonych jako preparaty. Aby rozrézni¢ roztwér wodny i preparat, nalezy réwniez przypisa¢ inny numer
identyfikacyjny.

W zwigzku z powyzszym Komisja uznaje, Ze roztwér wodny chlorku choliny i preparat chlorku choliny spelniaja
warunki przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem przedtuzyé zezwolenie na
stosowanie tych dodatkéw. Ponadto Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby
zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku. Te $rodki ochronne nie powinny naruszaé
innych wymogéw prawa Unii dotyczacych bezpieczeristwa pracownikow.

W zwigzku z przedluzeniem zezwolenia na stosowanie roztworu wodnego chlorku choliny i preparatu chlorku
choliny nalezy uchyli¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 795/2013.

Poniewaz zmiana dotyczy numeru identyfikacyjnego dodatkéw, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby
umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych
z przedluzenia przedmiotowego zezwolenia.

$rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwolenie

Zezwolenie na stosowanie roztworu wodnego i preparatu wyszczeg6lnionych w zalaczniku, nalezacych do kategorii
,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,witaminy, prowitaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje
o podobnym dzialaniu” przedluza si¢ zgodnie z warunkami okreslonymi w zalaczniku.

Artykut 2

Uchylenie rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 795/2013

Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 795/2013 traci moc.

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczegblowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)

nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowigzkéw i zadad laboratorium referencyjnego Wspdlnoty
dotyczacych wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkéw paszowych (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.
europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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Artykut 3
Srodki przejéciowe

1. Preparaty chlorku choliny dopuszczone rozporzadzeniem wykonawczym (UE) nr 795/2013 oraz premiksy
zawierajgce te preparaty wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 16 sierpnia 2026 r. zgodnie z przepisami
obowiazujacymi przed dniem 16 lutego 2026 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania
przedmiotowych zapaséw.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatki paszowe, o ktérych mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 16 lutego 2027 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 16 lutego
2026 r., mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania przedmiotowych zapasow, jezeli sa
przeznaczone dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnosc.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatki paszowe, o ktérych mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 16 lutego 2028 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 16 lutego
2026 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania przedmiotowych zapasow, jezeli sa
przeznaczone dla zwierzat, od ktorych ani z ktdrych nie pozyskuje si¢ zywnosci.

Artykut 4
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 stycznia 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
Minimalna Maksymalna
zawarto$¢ zawarto$¢
Numer Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek lub Maksymaln s . Data waznosci
identyfikacyjny Dodatek ’ i Y, OpIS, kategoria Y K y mg substangji czynnej kg Pozostale przepisy on
dodatku analityczna zwierzgcia wie mieszanki paszowej zezwolenia
pelnoporcjowej o wilgotnosci
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu
3a890i Chlorek choliny | Sklad dodatku Wszystkie - - - 1. Dodatek moze by¢ 16 lutego
Roztwér wodny zawierajacy co gatunki stosowany w wodzie do 2036 1.
najmniej 74 % chlorku choliny zwierzat pojenia.
Charakterystyka substancji czynnej 2. Winformacjach na temat
Chlorek choliny stosowania dodatku
CH,,CI-NO i premikséw podaje si¢
Numer CAS: 67-48-1 warunki _
Postac stala wytwarzana w procesie prze.cho,w,y wana,
syntezy chemicznej stabilno$¢ przy obrébce
Kryteria czysto$ci: min. 99 % cieplnej oraz stabilnos¢
bezwodnej masy w wodzie do pojenia.
2-chloroetanol: nie wigcej niz 30 mg/
ke: 3. Nie zezwala si¢ na
jednoczesne stosowanie
Metoda analityczna (') chlorku choliny w paszy
Do oznaczania ilosciowego kwasu i w wodzie do pojenia.
chlorku choliny w dodatku paszowym,
4. Etykieta paszy dla drobiu

premiksach, mieszankach paszowych

i wodzie do pojenia: chromatografia
jonowa z detekcja konduktometryczna
(IC-CD)

lub $win zawierajacej
chlorek choliny zawiera
nastepujaca informacje:
,W przypadku drobiu

i $win zaleca si¢
nieprzekraczanie
poziomu suplementacji
1000 mg chlorku
choliny/kg mieszanki
paszowej
pelnoporcjowe;j.”

d
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Numer ) ) .
identyfikacyjny Dodatek Sklad, wzor chel}nczny, opis, metoda
dodatku analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna
zawarto$¢

Maksymalna
zawarto$¢é

mg substandji czynnej/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12%

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Instrukcje stosowania
paszy dla drobiu lub $win
zawierajacej chlorek
choliny zawieraja
nastepujaca informacje:
,Nie zezwala si¢ na
jednoczesne stosowanie
z wodg do pojenia, do
ktérej dodano chlorek
choliny.”

Podmioty dzialajace na
rynku pasz ustanawiajg
procedury postepowania
isrodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku
i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace

z ich stosowania. Jezeli
takich zagrozen nie
mozna wyeliminowac za
pomoca tych procedur

i srodkow, dodatek

i premiksy nalezy
stosowac przy uzyciu
srodkéw ochrony
indywidualnej dla skéry,
oczu i drég
oddechowych.

()

Szczegbdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalezZ¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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Minimalna Maksymalna
zawarto$c zawarto$¢
Numer Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek lub Maksymaln s . Data waznosci
identyfikacyjny Dodatek ’ I Y, OPIS, kategoria Y K Y mg substancji czynnej/kg Pozostale przepisy leni
dodatka ana 1tyczna Zwierzgcia wie mieszanki paszowej zezwolenia
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12%
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu
3a890ii Chlorek choliny | Sktad dodatku Wszystkie - - - Dodatek moze by¢ 16 lutego
Preparat zawierajacy co najmniej 50 % gat.unki stosowany w wodzie do 20361,
chlorku choliny zwierzat pojenia.

Postac stata

Charakterystyka substancji czynnej

Chlorek choliny

CsH,,CI'NO

Numer CAS: 67-48-1

Posta¢ stala wytwarzana w procesie
syntezy chemicznej

Kryteria czystosci: min. 99 %
bezwodnej masy

2-chloroetanol: nie wigcej niz 30 mg/
kg;

Metoda analityczna ()

Do oznaczania ilosciowego kwasu
chlorku choliny w dodatku paszowym,
premiksach, mieszankach paszowych

i wodzie do pojenia: chromatografia
jonowa z detekcja konduktometryczng
(IC-CD)

W informacjach na temat
stosowania dodatku

i premikséw podaje si¢
warunki
przechowywania,
stabilno$¢ przy obrébce
cieplnej oraz stabilno§¢
w wodzie do pojenia.

Nie zezwala si¢ na
jednoczesne stosowanie
chlorku choliny w paszy
i w wodzie do pojenia.

Etykieta paszy dla drobiu
lub $wifi zawierajgcej
chlorek choliny zawiera
nastepujaca informacje:
,W przypadku drobiu

i $wifi zaleca sie
nieprzekraczanie
poziomu suplementacji
1000 mg chlorku
choliny/kg mieszanki
paszowej
pelnoporcjowej.”

d
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Numer ) ) .
identyfikacyjny Dodatek Sklad, wzor chel}nczny, opis, metoda
dodatku analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna
zawarto$¢

Maksymalna
zawarto$¢é

mg substandji czynnej/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12%

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Instrukcje stosowania
paszy dla drobiu lub $win
zawierajacej chlorek
choliny zawieraja
nastepujaca informacje:
,Nie zezwala si¢ na
jednoczesne stosowanie
z wodg do pojenia, do
ktérej dodano chlorek
choliny.”

Podmioty dzialajace na
rynku pasz ustanawiajg
procedury postepowania
isrodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku
i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace

z ich stosowania. Jezeli
takich zagrozen nie
mozna wyeliminowac za
pomoca tych procedur

i srodkow, dodatek

i premiksy nalezy
stosowac przy uzyciu
srodkéw ochrony
indywidualnej dla skéry,
oczu i drég
oddechowych.

()

Szczegbdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalezZ¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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