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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) NR 795/2013

z dnia 21 sierpnia 2013 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie chlorku choliny jako dodatku paszowego dla wszystkich
gatunkow zwierzat

(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
dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczeg6lnosci
jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

() W rozporzgdzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano
udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposob uzasadniania i procedury
przyznawania takich zezwolen. W art. 10 tego rozporza-
dzenia przewidziano ponowng ocen¢ dodatkéw dopusz-
czonych na podstawie dyrektywy Rady 70/524/EWG (?).

() Zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG udzielono beztermi-
nowego zezwolenia na stosowanie chlorku choliny jako
dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéow zwierzat
nalezagcego do  grupy ,witaminy, pro-witaminy
i chemicznie  dobrze  zdefiniowane  substancje
o podobnym dzialaniu”. Dodatek ten zostal nastgpnie
wpisany do unijnego rejestru dodatkéw paszowych jako
istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 zlozono wniosek
o ponowng oceng chlorku choliny jako dodatku paszo-
wego dla wszystkich gatunkéw zwierzat celem sklasyfi-
kowania go w kategorii ,dodatki dietetyczne”. Do
wniosku dofgczone zostaly dane szczegdtowe oraz doku-
menty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

4y Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzil w swojej opinii z dnia 6 wrze$nia 2011 r. (),
ze w proponowanych warunkach stosowania w paszy
chlorek choliny nie ma szkodliwego wplywu na zdrowie
zwierzat ani na zdrowie konsumentéw i ze nie oczekuje
si¢, by stwarzal dodatkowe ryzyko dla Srodowiska. Urzad
stwierdzil ponadto, ze jesli zastosowane zostang odpo-
wiednie $rodki ochronne, nie ma powodu do obaw

(') Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.
() Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1.
(%) Dziennik EFSA 2011; 9(9):2353.

w  kwestii bezpieczefistwa uzytkownikéw. Zdaniem
Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych
wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowa-
dzeniu do obrotu. Urzad poddal réwniez weryfikacji
sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszo-
wego w paszy, przedlozone przez laboratorium referen-
cyjne  ustanowione  rozporzadzeniem (WE) nr
1831/2003.

(5)  Ocena chlorku choliny dowodzi, ze spelniono warunki
udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1831/2003. W zwiazku z tym nalezy
zezwoli¢ na stosowanie tej substancji, jak okreslono
w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natych-
miastowego stosowania zmian w warunkach udzielenia
zezwolenia, nalezy zezwoli¢ na okres przejSciowy w celu
pozbycia si¢ istniejacych zapaséw dodatku, premiksow
i mieszanek paszowych zawierajacych ten dodatek,
dopuszczonych dyrektywa 70/524/EWG.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywno-
$ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegélniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii
,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,witaminy, pro-
witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje
o podobnym dzialaniu”, zostaje dopuszczony jako dodatek
stosowany w zZywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslo-
nymi w zalaczniku.

Artykut 2

Preparat wyszczegdlniony w zalaczniku oraz pasza zawierajgca
ten preparat, wyprodukowane i oznakowane przed dniem
11 marca 2014 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi
przed dniem 11 wrzesnia 2013 r., mogg by¢ nadal wprowa-
dzane do obrotu i stosowane do wyczerpania zapas6w.
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Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloici i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 sierpnia 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Numer
identyfikacyjny
dodatku

Nazwa posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna
zawarto§¢

Maksymalna
zawarto$¢

mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnoéci 12 %

Inne przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Kategoria: do

datki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: witaminy, prowitaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu

3a890

Chlorek
choliny

Sktad dodatku

Preparat chlorku choliny w postaci
stalej i plynnej

Charakterystyka substangji czynnej
Nazwa: chlorek choliny

Wzér chemiczny: C;H;,CINO

Nr CAS: 67-48-1

Wytwarzany w procesie syntezy
chemicznej

Kryteria czystoci: min. 99 %, masa
bezwodna

Metoda analizy (1)

W celu oznaczenia zawarto$ci
chlorku choliny w dodatkach paszo-
wych premiksach, paszach i wodzie:
chromatografia jonowa z badaniem
przewodnosci (IC-CD)

Wszystkie
gatunki
zZwierzat

1. Jezeli preparat zawiera dodatek
technologiczny lub materialy
paszowe, dla ktérych ustalono
maksymalng zawarto$¢ lub ktére
sa przedmiotem innych ograni-
czen, producent dodatku paszo-
wego informuje o tym klientow.

2. W informacgjach  dotyczgcych
stosowania dodatkéw i premiksu
nalezy poda¢ warunki przecho-
wywania i stabilnoci.

3. Chlorek choliny moze by¢ poda-
wany w wodzie do pojenia.

4. Etykieta paszy dla drobiu i $win,
zawierajacej chlorek choliny,
zawiera nastgpujaca informacje
dotyczgcg warunkéw stosowania:
,Nie nalezy stosowa¢ réwno-
cze$nie z woda do pojenia
z dodatkiem chlorku choliny”.

5. W przypadku drobiu i §win zaleca
si¢ nieprzekraczanie poziomu
suplementacji 1 000 mg chlorku
choliny/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowe;.

6. Srodki bezpieczefistwa: podczas
kontaktu z produktem nalezy
chroni¢ drogi oddechowe, oczy
i skore.

11 wrze$nia
2023 r.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna znaleZé na stronie laboratorium referencyjnego: http://irmm.jrc.ec.curopa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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