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VERORDNUNGEN

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 795/2013 DER KOMMISSION
vom 21. August 2013

zur Zulassung von Cholinchlorid als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Tierarten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber
Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbeson-
dere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt die Zulas-
sung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tier-
erndhrung vor und regelt die Voraussetzungen und Ver-
fahren fur die Erteilung einer solchen Zulassung. Arti-
kel 10 der genannten Verordnung sieht fiir Zusatzstoffe,
die gemafd der Richtlinie 70/524/EWG des Rates (?) zu-
gelassen wurden, eine Neubewertung vor.

(2)  Cholinchlorid wurde gemdf der Richtlinie 70/524/EWG
in der Funktionsgruppe ,Vitamine, Provitamine und che-
misch definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung“ auf unbe-
stimmte Zeit als Futtermittelzusatzstoff zur Verwendung
bei allen Tierarten zugelassen. In der Folge wurde dieses
Produkt gemafs Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 als bereits bestehendes Produkt in das
EU-Register der zugelassenen Futtermittelzusatzstoffe ein-
getragen.

(3)  Nach Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr.
1831/2003 in Verbindung mit deren Artikel 7 wurde
ein Antrag auf Neubewertung von Cholinchlorid als Zu-
satzstoff in Futtermitteln fiur alle Tierarten gestellt; in
diesem Zusammenhang wurde die Einordnung des Zu-
satzstoffs in die Zusatzstoffkategorie ,erndhrungsphysio-
logische Zusatzstoffe“ beantragt. Dem Antrag waren die
nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr.
1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen
beigefiigt.

(4)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (,die
Behorde) kam in ihrem Gutachten vom 6. September
2011 (}) zu dem Schluss, dass Cholinchlorid sich unter
den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen nicht
schidlich auf die Tiergesundheit auswirkt und dass davon

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29.
() ABL L 270 vom 14.12.1970, S. 1.
(%) EFSA Journal 2011; 9(9):2353.

auszugehen ist, dass es kein zusitzliches Risiko fiir die
Umwelt birgt. Die Behorde schloss ferner, dass keine
Sicherheitsbedenken fiir die Verwender bestehen, sofern
geeignete Schutzmafinahmen ergriffen werden. Besondere
Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbrin-
gen hilt die Behorde nicht fur erforderlich. Sie hat au-
Berdem den Bericht tiber die Methode zur Analyse des
Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den das
durch die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete
Referenzlaboratorium vorgelegt hat.

(5)  Die Bewertung von Cholinchlorid hat ergeben, dass die
Bedingungen fur die Zulassung gemifl Artikel 5 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte
die Verwendung dieses Stoffs gemif den Angaben im
Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(6)  Da es nicht erforderlich ist, die Anderungen in den Zu-
lassungsbedingungen aus Sicherheitsgriinden unverziig-
lich anzuwenden, ist es angemessen, gemaf$ der Richtlinie
70/524/EWG eine Ubergangsfrist fiir die Entsorgung der
Bestdnde dieses Zusatzstoffs sowie der diesen Zusatzstoff
enthaltenden Vormischungen und Mischfuttermittel ein-
zurdumen.

(7)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang genannte Zubereitung, die der Zusatzstoffkate-
gorie ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe* und der Funk-
tionsgruppe ,Vitamine, Provitamine und chemisch definierte
Stoffe mit ahnlicher Wirkung“ angehort, wird unter den in
diesem Anhang aufgefithrten Bedingungen als Zusatzstoff in
der Tiererndhrung zugelassen.

Artikel 2

Die im Anhang beschriebene Zubereitung und die diese Zu-
bereitung enthaltenden Futtermittel, die vor dem 11. Mirz
2014 gemidfl den Bestimmungen, die vor dem 11. September
2013 galten, hergestellt und gekennzeichnet wurden, diirfen bis
zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und
verwendet werden.
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Artikel 3

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union
in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-
staat.

Briissel, den 21. August 2013

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO



ANHANG

Kennnummer
des
Zusatzstoffs

Name des

Zulassungsinhabers Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung,
Analysemethode

Tierart oder
Tierkategorie

Hochstalter

Mindestgehalt Hochstgehalt

mg/kg Alleinfuttermittel mit einem
Feuchtigkeitsgehalt von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung

Cholin-
chlorid

3a890 —

Zusammensetzung des Zusatzstoffs

Zubereitung aus Cholinchlorid, fest
und flisssig

Charakterisierung des Wirkstoffs
Bezeichnung: Cholinchlorid
Chemische Formel: CsH;,CINO
CAS-Nr.: 67-48-1

Hergestellt durch chemische Synthese

Reinheitskriterien: mindestens 99 %,
bezogen auf die Trockensubstanz

Analysemethode (')

Bestimmung von Cholinchlorid
im Futtermittelzusatzstoff, in
Vormischungen, Futtermitteln und
Wasser: lonenchromatografie mit
Leitfahigkeitsdetektion (IC-CD)

Alle Tier-
arten

1.

Wenn die Zubereitung einen tech-
nologischen Zusatzstoff oder Ein-
zelfuttermittel enthilt, fiir die ein
Hochstgehalt festgelegt ist oder die
anderen Beschrinkungen unterlie-
gen, so stellt der Hersteller des
Futtermittelzusatzstoffs diese In-
formationen den Kunden zur
Verfugung.

. In der Gebrauchsanweisung fir

den Zusatzstoff und die Vor-
mischung sind die Lager- und die
Stabilitatsbedingungen anzugeben.

. Cholinchlorid kann auch iiber

Trinkwasser verwendet werden.

. Auf der Etikettierung von Geflii-

gel- und Schweinefuttermitteln,
die Cholinchlorid enthalten, sollte
in den Gebrauchsanweisungen
Folgendes angegeben werden: ,Die
gleichzeitige Verwendung mit
Trinkwasser, dem Cholinchlorid
zugesetzt wurde, sollte vermieden
werden“.

. Bei Gefliigel und Schweinen wird

ein Ergdnzungsgehalt von hochs-
tens 1 000 mg Cholinchlorid/kg
Alleinfuttermittel empfohlen.

. Sicherheitshinweis: Bei der Hand-

habung sind Atemschutz, Augen-
schutz und Hautschutz zu tragen.

11. September
2023

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siehe Website des Referenzlabors unter: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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