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om @ndring af direktiv 2008/38/EF om udarbejdelse af en liste over anvendelsesomrider for foder

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 5/2014
af 6. januar 2014

med serlige erneringsformal

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europwiske Unions
funktionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 767/2009 af 13. juli 2009 om markedsfering og anven-
delse af foder, @ndring af Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1831/2003 og ophavelse af Ridets direktiv
79/373[EQF, Kommissionens direktiv 80/511/E@F, Rédets
direktiv 82/471/EQF, 83/228/EQF, 93/74/EQF, 93/113[EF og
96/25/EF og Kommissionens beslutning 2004/217/EF (1),
serlig artikel 10, stk. 5, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Adskillige ansegninger om godkendelse blev i overens-
stemmelse med artikel 32, stk. 2, i forordning (EF) nr.
767/2009  sendt til Kommissionen inden den
1. september 2010 vedrerende opdatering af listen over
anvendelsesomrédder, jf. artikel 10 i forordningen.

(2)  Nogle af disse ansggninger vedrerte @ndringer af betin-
gelserne forbundet med de sarlige ernringsformal
srekonvalescens« for hunde og »stabilisering af den fysio-
logiske fordgjelse« vedrerende foder, der kan indeholde
tilseetningsstoffer i koncentrationer, der er mere end 100
gange hgjere end det pageldende fastsatte maksimum-
sindhold, jf. artikel 8, stk. 2, i forordning (EF) nr.
767/2009. De andre ansegninger vedrerer nye sarlige
ernzringsformal for s vidt angdr kravet fastsat i artikel 8,
stk. 2, i forordning (EF) nr. 767/2009.

(3)  Desuden har Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 10 i forordning (EF) nr. 767/2009 modtaget en
ansegning om at tilfgje det sarlige erneringsformal
»mindskelse af jodindholdet i foder i tilfaelde af hyperthy-

reoidisme« for katte.

() EUT L 229 af 1.9.2009, s. 1.

En serlig fodringsmetode er gennem indgivelse af bolus.
Generelle krav ber fastleegges til betingelserne forbundet
med visse anvendelsesomrader for at kunne garantere en
hensigtsmassig og sikker indgivelse af bolus som foder

Kommissionen har stillet alle ansegningerne, herunder

Det dokumenteres gennem ansegningernes dossierer, at
serlige sammensatninger af de respektive foderstoffer
opfylder de sarlige tilsigtede ernaringsformal »rekonvale-
scens« for hunde, »stabilisering af den fysiologiske
fordgjelse« og »mindskelse af jodindholdet i foder i
tilfeelde af hyperthyreoidisme« for katte, »stotte af forbere-
delsen af og restitution efter sportsprestationer« for dyr
af hestefamilien, »kompensation for utilstreekkelig tilgen-
gelighed af jern efter fodsel« for pattegrise og kalve,
sstotte af gendannelsen af hove, klove og hud« for
heste, drevtyggere og svin, »stotte af forberedelsen af
gstrus og reproduktion« for pattedyr og fugle og »afgi-
velse over lang tid af sporelementer ogfeller vitaminer til
grassende dyr« for drevtyggere med en fungerende vom.

Desuden viste evalueringen, at de pdgaldende foderstoffer
ikke har negative virkninger for dyrs eller menneskers
sundhed, miljget eller dyrevelferden. Evalueringen af
dossierene omfattede kontrol af, at karakteriseringen
»hejt indhold af et bestemt fodertilsetningsstof« beted,
at der var et vasentligt indhold af det pdgaldende tilset-
ningsstof, der er taet pd det relevante fastsatte maksi-
mumsindhold i fuldfoder, men ikke over dette maksi-

Ansegningerne er derfor gyldige, og de sarlige ernee-
ringsformal ber opferes pa listen over anvendelsesformal,
og betingelserne forbundet med de sarlige erneerings-
formal »rekonvalescens« og »stabilisering af den fysiolo-
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for sarlige ernzringsformal.
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dossierene, til radighed for medlemsstaterne.
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giske fordgjelse« ber andres.
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Direktiv 2008/38/EF ber derfor endres i overensstem-
melse hermed.
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(10)  Da der ikke er sikkerhedsmessige forhold, der nedven-
digger gjeblikkelig gennemforelse af @ndringerne for de
foderstofter, der i gjeblikket markedsferes legalt, bor der
indremmes en overgangsperiode, sd interesserede parter
kan forberede sig pa at opfylde de nye krav.

(11)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stiende Komité for Fadeva-
rekeeden og Dyresundhed, og hverken Europa-Parla-
mentet eller Rddet har modsat sig foranstaltningerne —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag I til direktiv 2008/38/EF @ndres som angivet i bilaget til
denne forordning.

Artikel 2

Foderstoffer opfert i bilaget til narvarende forordning og
henvist til i artikel 8, stk. 2, i forordning (EF) nr. 767/2009,
der allerede blev markedsfert legalt for den 1. september 2010,
og som er produceret og merket for den 27. juli 2014, kan
fortsat markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er
opbrugt. I tilfaelde af at disse foderstoffer anvendes til selskabs-
dyr, er datoen navnt i foregdende satning den 27. januar 2016.

Artikel 3

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 6. januar 2014.

Pi Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



[ bilag I til direktiv 2008/38/EF foretages folgende @ndringer:

1) 1 del A tilfojes folgende punkt:

BILAG

»10. Nér et foderstof beregnet pd serlige ernaringsformal markedsfores i form af en bolus, uanset om det er et fodermiddel eller et tilskudsfoder beregnet til individuel indgivelse gennem munden ved
tvangsfodring, skal foderets etiket, hvor det er relevant, neevne maksimumsperioden for kontinuerlig frigivelse fra bolus og den daglige afgivelseshastighed for hvert tilsetningsstof, for hvilke der er fastsat
et maksimumsindhold i fuldfoder. P4 den kompetente myndigheds anmodning dokumenterer lederen af foderstofvirksomheden, der markedsferer en bolus, at det mulige daglige niveau af tilseetnings-
stoffer i fordejelseskanalen, hvor relevant, ikke overskrider tilsatningsstoffets maksimumsindhold, som fastsat pr. kg fuldfoder under hele fodringsperioden (langsom afgivelsesvirkning). Det anbefales, at
foder i form af bolus indgives af en dyrlege eller en anden kompetent person.«

2) 1 del B foretages folgende @ndringer:

Seerligt ernzringsformal

Vasentlige ernaringsegenskaber

Dyreart eller-kategori

Markningsoplysninger

Anbefalet brugsperiode

Andre bestemmelser

a) Den folgende rakke indsxttes mellem rackken med det sarlige ernaringsformal »Regulering af lipidmetabolismen i tilfeelde af hyperlipidemi« og reekken med det sarlige ernaeringsformal »Mindskelse af

kobberophobning i leveren«

»Mindskelse af jodindholdet i
foder i tilfeelde af hyperthy-

reoidisme

Begranset jodindhold: maks.
0,26 mg/kg fuldfoder til kaledyr
med et vandindhold pd 12 %

Katte

Jod i alt

Indledningsvis i indtil 3
méneder

P4 merkningen anfores: »Det anbefales at
indhente rad fra en dyrlege inden brug
eller inden forleengelse af brugsperio-
den.c«

b) Rakken med det sarlige ernzringsformél »Rekonvalescense, art eller dyrekategori: »Hunde og kattec, erstattes af:

»Rekonvalescens (¥)

Hojt energiindhold, hej koncentra-
tion af vasentlige neringsmidler og
letfordgjelige ingredienser

Hunde og katte

— Letfordgjelige ingredienser,
herunder deres eventuelle
behandling

— Energiindhold

— Indhold af n-3-
fedtsyrer (hvis tilsat)

og n-6-

Indtil dyret er kommet sig
helt

Nér foderet er specielt beregnet til at
blive givet via sonde eller slange, anfores
folgende pd meerkningen: »Indgives under
dyrlegetilsyn.c

Enterococcus faecium DSM 10663 |
NCIMB 10415 (E1707)

Tilskudsfoderet kan indeholde
tilseetningsstoffer fra den funktio-
nelle gruppe »tarmflorastabilisatorer«
i en koncentration pd mere end 100
gange det relevante fastsatte maksi-

mumsindhold i fuldfoder

Hunde

Navn og tilsat meengde af
tarmflorastabilisatoren

10 til 15 dage

— Brugsanvisningen for foderet skal
sikre, at det tilladte maksimumsind-
hold af tarmflorastabilisatoren er
overholdt for fuldfoder

— Pd& merkningen anferes: »Det anbe-
fales at indhente rdd fra en dyrlage
inden brug eller inden forlangelse af
brugsperioden.«

(*) Fabrikanten kan supplere det szrlige ernzringsformal med angivelsen »leverlipidose hos kate.
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¢) Rakken med det sarlige ernaringsformal »Stabilisering af den fysiologiske fordgjelse« erstattes af:

»Stabilisering af den fysiolo-
giske fordejelse

Lav bufferkapacitet og letfordejelige
ingredienser

Smagrise

— Letfordgjelige

ingredienser,
herunder deres eventuelle
behandling

— Bufferkapacitet

— Kilde(r) til adstringerende
stoffer (hvis tilsat)

— Kilde(r) til slimstof (hvis tilsat)

Letfordejelige ingredienser

Svin

— Letfordojelige  ingredienser,
herunder deres eventuelle

behandling

— Kilde(r) til adstringerende
stoffer (hvis tilsat)

— Kilde(r) til slimstof (hvis tilsat)

2 til 4 uger

P4 markningen anfores:

»Hvis der i perioder foreligger risiko for
fordgjelighedsforstyrrelser eller under
fordejelighedsforstyrrelser eller rekonva-
lescens fra fordejelighedsforstyrrelser.«

Fodertilsetningsstoffer fra den funk-
tionelle gruppe »tarmflorastabilisato-
rer« i kategorien »zootekniske tilsat-
ningsstoffere, jf. bilag I i forordning
(EF) nr. 1831/2003.

Tilskudsfoderet kan indeholde
tilsaetningsstoffer fra den funktio-
nelle gruppe »tarmflorastabilisatorer«
i en koncentration pd mere end 100
gange det relevante fastsatte maksi-
mumsindhold i fuldfoder

Dyrearter for hvilke
tarmflorastabilisa-
toren er godkendt

Navn og tilsat mangde af
tarmflorastabilisatoren

Op til 4 uger

Pd foderets maerkning anfores:

1) »Hvis der i perioder foreligger risiko
for fordejelighedsforstyrrelser eller
under fordejelighedsforstyrrelser eller
rekonvalescens fra fordgjelighedsfor-
styrrelser.

Eventuelt: »Foderet indeholder en
tarmflorastabilisator i en koncentra-
tion pd mere end 100 gange det
godkendte maksimumsindhold i fuld-
foder.«

>

Brugsanvisningen for foderet skal sikre, at
det tilladte maksimumsindhold af tarm-
florastabilisatoren er overholdt for fuld-
foder«

d) De folgende rakker indsattes mellem raekken med det sarlige ernzringsformdl »Mindskelse af risikoen for acidose« og raekken med det sarlige ernaringsformdl »Stabilisering af veeske- og elektrolyt-

balancenc:

»Afgivelse over lang tid af
sporelementer og/eller vita-
miner til grassende dyr

Hojt indhold af
— Sporstoffer

ogleller

Drovtyggere med
en funktionel vom

— Navn og samlet mangde af | Op til 12 mdneder

hvert tilfgjet sporelement,
vitamin, provitamin og
kemisk veldefineret stof med
tilsvarende virkning

— Indgivelse i form af bolus er tilladt.
En bolus kan indeholde op til 20 %
jern i en inaktiv form, der ikke er
biotilgaengelig, for at oge dens
massefylde
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— vitaminer,  provitaminer  og
kemisk veldefinerede stoffer
med tilsvarende virkning

Tilskudsfoderet kan indeholde
tilseetningsstoffer i en koncentration
pa mere end 100 gange det rele-
vante fastsatte maksimumsindhold i

fuldfoder

— Daglig afgivelseshastighed for
hvert sporelement og/eller
vitamin, hvis bolus er anvendt

— Maksimumsperiode med
kontinuerlig frigivelse af
sporelementet eller vitaminet,
hvis bolus er anvendt

— Pa foderets markning anfores:

»— Samtidig supplering af tilseet-
ningsstoffer med et maksimum-
sindhold fra andre kilder end
dem, der indgér i en bolus, skal
undgds, hvis relevant.

— Det anbefales at soge rad fra en
dyrlaege eller ernaringsekspert
for brug vedrerende:

1) balancen af sporelementer i
den daglige ration

2) flokkens status vedrerende
sporelementer.

— Bolussen indeholder x % inaktivt
jern for at ege massefylden, hvis
relevant.«

Kompensation for jernmangel
efter fodsel

Hojt indhold af jernforbindelser
tilladt under den funktionelle gruppe
»forbindelser af sporelementer« i
kategorien »tilseetningsstoffer med
ernaringsmaessige egenskabery, jf.
bilag I i forordning (EF) nr.
1831/2003

Tilskudsfoderet kan indeholde jern i
en koncentration pd mere end 100
gange det relevante fastsatte maksi-

mumsindhold i fuldfoder

Pattegrise og kalve

Jernindhold i alt

Op til 3 uger efter fodslen

Brugsanvisningen for foderet skal sikre, at
det tilladte maksimumsindhold af jern er
overholdt for fuldfoder

Stotte gendannelsen af hove,

klove og hud

Hojt zinkindhold

Tilskudsfoderet kan indeholde zink i
en koncentration pd mere end 100
gange det relevante fastsatte maksi-

mumsindhold i fuldfoder

Heste, drovtyggere
0g svin

Samlet mangde af
— zink

— methionin

Op til 8 uger

Brugsanvisningen for foderet skal sikre, at
det tilladte maksimumsindhold af zink er
overholdt for fuldfoder
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Stotte forberedelsen af estrus
og reproduktion

— Hojt indhold af selen og

et minimumsindhold af 53 mg
vitamin E pr. kg fuldfoder med et
vandindhold pd 12 % for svin,
35 mg for kaniner og 88 mg for
hunde, katte og mink;

et minimumsindhold af 100 mg
vitamin E pr. dyr og pr. dag for
far, 300 mg for kvaeg og

1 100 mg for heste

eller
— Hojt indhold af Vitamin A
ogleller vitamin D og/eller

et minimumsindhold af 300 mg
beta-caroten pr. dyr og pr. dag

Tilskudsfoderet kan indeholde selen,
vitamin A og D i en koncentration
pa mere end 100 gange det rele-

vante fastsatte maksimumsindhold i

fuldfoder

Pattedyr

Navn og samlet mangde af hvert
tilfgjet sporelement og vitamin

— Koer: 2 uger for afslut-

ningen pé dragtigheds-
perioden, til den neaste
dragtighed er bekreeftet

Seer: 7 dage for til 3
dage efter fodsel og 7
dage for til 3 dage efter
parring

Andre  pattedyr  af
hunken: fra den sidste
del af draegtigheds-

perioden, til den naste
dragtighed er bekreeftet

Hanner: under perioder
med reproduktionsakti-
vitet

— Hojt indhold af A vitamin
og/eller vitamin D

eller

— hejt indhold af selen ogfeller
zink ogfeller et minimumsind-
hold pa 44 mg vitamin E pr. kg
fuldfoder med et vandindhold pa
12 %

Tilskudsfoderet kan indeholde selen,
zink samt vitamin A og D i en
koncentration pa mere end 100
gange det relevante fastsatte maksi-

mumsindhold i fuldfoder

Fugle

Navn og samlet maengde af hvert
tilsat sporelement og vitamin

For  hunner: under
ostrus

For hanner: i perioder
med reproduktionsakti-
vitet

— Brugsanvisningen for foderet skal

sikre, at de respektive tilladte maksi-
mumsindhold er overholdt for fuld-
foder

— P4 foderets markning anfores:

»Det ber oplyses, hvilke situationer
brugen af foderet er beregnet pa.«
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e) Den folgende rakke indsattes mellem reekken med det serlige ernaeringsformal »Kompensation for elektrolyttab ved kraftig svedafsondring« og reekken med det serlige ernzringsformal »Rekonvalescens«:

arter eller dyrekategorien: »dyr af hestefamilien«:

»Stotte forberedelsen af og
restitution efter sportspraesta-
tioner

Hojt selenindhold og et minimum-
sindhold pd 50 mg vitamin E pr. kg
fuldfoder med et vandindhold pa
12 %

Tilskudsfoderet kan indeholde selen-
forbindelser i en koncentration pa
mere end 100 gange det relevante
fastsatte maksimumsindhold i fuld-
foder

Dyr af hestefami-
lien

Samlet mangde af
— vitamin E

— selen

Op til 8 uger for sports-
praestationer udfoldelser —
op til 4 uger efter sports-
preastationer

Brugsanvisningen for foderet skal sikre, at
det tilladte maksimumsindhold af selen er

overholdt for fuldfoder«
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