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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 1123/2014
af 22. oktober 2014

om @ndring af direktiv 2008/38/EF om udarbejdelse af en liste over anvendelsesomrader for foder
med sarlige ernaringsformal

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

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

ud fra felgende betragtninger:

(1) I overensstemmelse med artikel 10 i forordning (EF) nr. 767/2009 har Kommissionen modtaget en ansggning om
at tilfgje det serlige ern@ringsformadl »stabilisering af veaeske- og elektrolytbalancen til stotte af den fysiologiske
fordgjelse« og tilfoje voksne hunde som madlart til det sarlige ernaringsformal »stotte af nyrefunktionen ved
kronisk nyreinsufficiens« til listen over anvendelsesomrdder for foder med swrlige ernaringsformal i bilag I, del B,
i Kommissionens direktiv nr. 2008/38/EF ().

(2)  Derudover har Kommissionen i overensstemmelse med artikel 10 i forordning (EF) nr. 767/2009 modtaget ansog-
ninger om at @ndre betingelserne forbundet med de serlige erneringsformdl »stette af hjertefunktionen ved
kronisk hjerteinsufficiens« og »stette af nyrefunktionen ved kronisk nyreinsufficiens« for sd vidt angdr »katte og
hunde« og »mindskelse af kobberophobning i leverenc.

(3)  Kommissionen har stillet alle ansggningerne, herunder dossiererne, til radighed for medlemsstaterne.

(4)  Efter at have vurderet ansegningernes dossierer anerkendte Den Stiende Komité for Fedevarekeden og Dyre-
sundhed (komitéen), at den sarlige sammensatning af de pageldende foderstoffer opfylder de sarlige tilsigtede
ernaringsformal, og at ssmmensatningen ikke har negative virkninger for dyrs eller menneskers sundhed, miljoet
eller dyrevelfeerden. Ansegningerne er derfor gyldige.

(5)  Som felge af komitéens vurdering ber det sarlige ernaringsformadl »stabilisering af vaeske- og elektrolytbalancen
til stotte af den fysiologiske fordejelse« og »stette af nyrefunktionen ved kronisk nyreinsufficiens« for voksne
hunde tilfgjes til listen over anvendelsesomréader, og betingelserne forbundet med de sarlige ernaringsformal
sstotte af hjertefunktionen ved kronisk hjerteinsufficiens« og »stette af nyrefunktionen ved kronisk nyreinsuffi-
ciens« for s vidt angdr »katte og hunde« og »mindskelse af kobberophobning i leveren« ber @ndres. Pa grund af
det nye ernaringsformal »stabilisering af veaske- og elektrolytbalancen til stotte af den fysiologiske fordejelse« er
det szrlige erneringsformal »stabilisering af vaeske- og elektrolytbalancen« ikke laengere nedvendigt og ber udga.

(6)  For at sikre at maksimalindholdet for visse naringsstoffer, der for nogle sarlige ernaringsformdl er fastlagt som
»wvaesentlige ernaeringsegenskabere, er opfyldt, ber der fastsattes et krav om at markedsfore det pageldende dizte-
tiske foder som fuldfoder. Denne bestemmelse ville ogsé sikre en sikker anvendelse af det pigeldende foder.

(7)  1bilag I til direktiv 2008/38/EF, som @ndret ved Kommissionens forordning (EU) nr. 5/2014 (), fastsettes tilsaet-
ningen af fodertilsaetningsstoffer fra den funktionelle gruppe »tarmflorastabilisatorere, jf. bilag I til Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 (%), til visse foderstoffer med serlige ernaringsformal. De foder-
tilseetningsstoffer, der pd nuverende tidspunkt er opfert i gruppen »mikroorganismer«, og som befinder sig i

(") EUTL229af1.9.2009,s. 1.

(*) Kommissionens direktiv 2008/38/EF af 5. marts 2008 om udarbejdelse af en liste over anvendelsesomrader for foder med sarlige ernae-
ringsformal (EFT L 62 af 6.3.2008, 5. 9).

(*) Kommissionens forordning (EU) nr. 5/2014 af 6. januar 2014 om a@ndring af direktiv 2008/38 EF om udarbejdelse af en liste over anven-
delsesomrader for foder med sarlige ernaringsformdl (EUT L 2 af 7.1.2014, s. 3).

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilseetningsstoffer (EUT L 268 af
18.10.2003,s. 29).
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proceduren for fornyet godkendelse, jf. artikel 10 i forordning (EF) nr. 1831/2003, vil dog ligeledes kunne
tilseettes til disse foderstoffer med serlige ernaringsformdl. Derfor ber de eksisterende fodertils@tningsstoffer i
gruppen »mikroorganismer« ogsd omfattes af bilag I til direktiv 2008/38, mens de afventer deres fornyede
godkendelse.

(8)  Direktiv 2008/38/EF ber derfor @ndres i overensstemmelse hermed.

(9)  Da der ikke er sikkerhedsmassige forhold, der nedvendigger ojeblikkelig gennemforelse af aendringerne for de
foderstoffer, der i gjeblikket markedsfores legalt, bor der indremmes en overgangsperiode, sd interesserede parter
kan forberede sig pé at opfylde de nye krav.

(10)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra komitéen, og hverken Europa-
Parlamentet eller Rddet har modsat sig foranstaltningerne —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Bilag I til direktiv 2008/38/EF andres som angivet i bilaget til denne forordning.

Artikel 2

Foderstoffer opfert i bilaget til denne forordning, der er blevet produceret og mearket for den 12. maj 2015, og som er i
overensstemmelse med direktiv 2008/38/EF for denne forordnings ikrafttraeden, kan fortsat markedsfores og anvendes,
indtil de eksisterende lagre er opbrugt. I tilfeelde af at disse foderstoffer anvendes til selskabsdyr, er datoen navnt i fore-
gdende setning den 12. november 2016.

Artikel 3

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter datoen for offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 22. oktober 2014.

Pi Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand



I del B i bilag I til direktiv 2008/38/EF foretages folgende @ndringer:

BILAG

a) Rakken med det seerlige ernaringsformal »Stette af hjertefunktionen ved kronisk hjerteinsufficiens« affattes sdledes:

Sarligt Dyreart eller Anbefalet
ernzrings- Vesentlige ernringsegenskaber K . Mearkningsoplysninger b iod Andre bestemmelser
formal -Kategorl rugsperiode
»Stotte af hjer- | Natriumindholdet er begranset til maks. | Hunde og — Magnesium Indledningsvis | — Foderet skal markedsferes som fuldfoder.
tefunktiopen 2,6 g/kg fuldfooderotil kaledyr med et | katte — Kalium iindctil — P& markningen anfores:
E.ed kfomsflf(. vandindhold pa 12 % — Natrium 6 mineder »Det anbefales at indhente rdd fra en dyrlege inden
Cijee;tselnsu - brug eller inden forlaengelse af brugsperioden.«

Rakken med det sarlige erneringsformadl »Stette af nyrefunktionen ved kronisk nyreinsufficiens« affattes saledes:

Saerl.igt . . Dyreart eller . . Anbefalet
ernrings- Vasentlige ernringsegenskaber K . Merkningsoplysninger . Andre bestemmelser
formal -kategori brugsperiode
»Stotte af nyre- | Proteiner af hej kvalitet og begranset | Hunde — Proteinkilde(r) Indledningsvis Foderet skal markedsfores som fuldfoder.
funkFionen V?d indhold af — Calcium i ind}ﬂ Anbefalet fordgjelighed af proteiner: mindst 85 %.
Eli(f)friléisi(nlsl}(]:;m- phosphor maks. 5 . glkg fulodfodeor til — Phosphor g(*l)naneder P4 mearkningen anfores:
kﬂaeledyr. med et vandindhold pa 12 % 08 — Kalium »Det anbefales at indhente rdd fra en dyrlege inden
rdprotein maks. 220 glkg fuldfoder til — Natrium brug eller inden forlaengelse af brugsperioden.«
keeledyr med et vandindhold pd 12 % . . . .
eller — Indhold af essentielle [ brugsvejledningen angives:
fedtsyrer (hvis tilsat) »Dyret ber til enhver tid have adgang til drikkevand.«
Reduceret  phosphorabsorption  ved | Voksne — Proteinkilde(r) Indledningsvis P4 markningen anferes: »Det anbefales at indhente rdd
tilseetning af lanthancarbonatoctahydrat | hunde — Calcium i indtil fra en dyrlege inden brug eller inden forlengelse af
— Phosphor 6 méaneder brugsperioden.«
— Kalium (**) I brugsvejledningen angives:
— Natrium »Dyret ber til enhver tid have adgang til drikkevand.«
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Sarligt Dyreart eller Anbefalet
ernarings- Vasentlige ernaringsegenskaber yk - Mzrkningsoplysninger b iod Andre bestemmelser
formél -kategori rugsperiode
— Indhold af essentielle
fedtsyrer (hvis tilsat)
— Lanthancarbonat-octahy-
drat
Proteiner af hgj kvalitet og begrenset | Katte — Proteinkilde(r) Indledningsvis | — Foderet skal markedsferes som fuldfoder.
indhold af — Calcium i ind}il — Anbefalet fordgjelighed af proteiner: mindst 85 %.
phosphor maks. 6,2 glkg fuldfoder til — Phosphor 6* *maneder — P4 meerkningen anfores:
kfeledyr. med et vandindhold pa 12 % 08 — Kalium ™ »Det anbefales at indhente rdd fra en dyrlege inden
rdprotein maks. 320 glkg fuldfoder til — Natrium brug eller inden forlengelse af brugsperioden.«
keeledyr med et vandindhold pd 12 % . a1 .
eller — Indhold af essentielle — [ brugsvejledningen angives:
fedtsyrer (hvis tilsat) »Dyret ber til enhver tid have adgang til drikkevand.«
Reduceret  phosphorabsorption  ved | Voksne katte | — Proteinkilde(r) Indledningsvis | — P4 merkningen anferes: »Det anbefales at indhente rad
tilseetning af lanthancarbonatoctahydrat — Calcium i indtil fra en dyrlege inden brug eller inden forlengelse af
— Phosphor 6 méneder brugsperioden.«
— Kalium (**) — I brugsvejledningen angives: »Dyret ber til enhver tid
. have adgang til drikkevand.«
— Natrium
— Indhold af essentielle
fedtsyrer (hvis tilsat)
— Lanthancarbonat-octahy-
drat
(*) Fabrikanten kan eventuelt ogsé anbefale anvendelse heraf i tilfelde af midlertidig nyreinsufficiens.
(**) Hvis foderet anbefales ved midlertidig nyreinsufficiens, er den anbefalede brugsperiode 2 til 4 uger.c
¢) Rakken med det sarlige ernaringsformal »Mindskelse af kobberophobning i leveren« affattes séledes:
Serligt Dyreart eller Anbefalet
ernarings- Vasentlige ernringsegenskaber yk . Markningsoplysninger b iod Andre bestemmelser
formal -kategori rugsperiode
»Mindskelse af | Begraenset kobberindhold: maks. 8,8 mg/ | Hunde Kobber i alt Indledningsvis | — Foderet skal markedsferes som fuldfoder.
kobberophob- | kg fuldfoder til kaeledyr med et vandind- i indtil — P4 markningen anfores:
hold p& 12 % 6 maneder

ning i leveren

»Det anbefales at indhente rdd fra en dyrlege inden
brug eller inden forlengelse af brugsperioden.«
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d) Rakken med det sarlige ernaringsformal »Mindskelse af jodindholdet i foder i tilfelde af hyperthyreoidisme« affattes sdledes:

Sarligt Dyreart eller Anbefalet
ernarings- Vasentlige ernaringsegenskaber Y k . Meerkningsoplysninger b iod Andre bestemmelser
formal -kategori rugsperiode
»Mindskelse af | Begranset jodindhold: maks. 0,26 mg/kg | Katte Jod i alt Indledningsvis | — Foderet skal markedsfores som fuldfoder.
jodindholdet i | fuldfoder til keeledyr med et vandindhold i indtil — P4 markningen anfores:
fcﬁler ! tlllflaelde pd 12% 3 méneder »Det anbefales at indhente rdd fra en dyrlaege inden
at hyperthyreo- brug eller inden forlaengelse af brugsperioden.«
idisme
¢) Rakken med det sarlige ernaringsformdl »Stabilisering af veaeske- og elektrolytbalancen« affattes siledes:
Sarligt Dyreart eller Anbefalet
ernarings- Vasentlige ernaringsegenskaber yk - Mzrkningsoplysninger b iod Andre bestemmelser
formal -Kategorl rugsperiode
»Stabilisering af | — Overvejende elektrolytter: natrium, | Kalve, svin, | — Natrium 1 til 7 dage — Anbefalet interval af elektrolytter pr. liter feerdigblandet
vaske- og elek- kalium og chlorider lam, kid og | — Kalium drik til fodring
t.rlolytbalar;cgn — Bufferkapacitet (¥} mindst 60 mmol | fol — Chlorider Natrium: 1,7 g— 3,5 ¢
til stott ; X o .
f; Siso?ogeisell( ) en pr. liter f.aer.dlgblandet drik til fodring — Kulhydrat-kilde() Kalium: 0,4 g — 2,0 g
fordgjelse — Letfordojelige kulhydrater — Bicarbonater og/eller Chlorider: 1 g— 2,8 g

citrater (hvis tilsat)

— Pa maerkningen anfores:

1) »Hvis der foreligger risiko for fordejelsesforstyr-
relser og i perioder med fordgjelighedsforstyrrelser
(diarré).«

2) »Det anbefales at indhente rdd fra en dyrlege inden
brug eller inden forlaengelse af brugsperioden.«

— [ brugsvejledningen angives:
1) Det anbefalede indtag af feerdigblandede drikke eller
malk, hvis det er relevant.
2) Hvis bicarbonater ogfeller citrater ligger over
40 mmol pr. liter ferdigblandet drik til fodring:
»Samtidig fodring med malk ber undgds ved dyr
med lgbemave.«

(*) Beregnet ved hjalp af metoden Strong Ion Difference (SID-vaerdi): SID er forskellen mellem summen af koncentrationer af de starke kautioner og de staerke anioner. [SID] = [mmol Na*/l] + [mmol K*[I] +

[mmol Ca**[l] + [mmol Mg**/l] — [mmol Cl-/]] — [mmol andre staerke anioner/l].«
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f) Irakken med det sarlige ernaringsformal »Rekonvalescens« affattes dyreart eller -kategori »Hunde« sdledes:

Sarligt Dyreart eller Anbefalet
ernarings- Vasentlige erneringsegenskaber K . Mzrkningsoplysninger b iod Andre bestemmelser
formal -kategori rugsperiode
»Tilskudsfoderet kan indeholde Entero- | Hunde Enterococcus faecium DSM 10 til 15 dage | — Brugsanvisningen for foderet skal sikre, at det tilladte

coccus  faecium  DSM  10663/NCIMB
10415 i en koncentration pd mere end
100 gange det relevante fastsatte maksi-
mumsindhold i fuldfoder.

10663/NCIMB 10415 samt
tilsat maengde

maksimumsindhold af tarmflorastabilisatoren/mikroor-
ganismen er overholdt for fuldfoder.

— P3a markningen anfores: »Det anbefales at indhente rad
fra en dyrlege inden brug eller inden forlengelse af
brugsperioden.««

g) I rekken med det serlige erneringsformal »Stabilisering af den fysiologiske fordgjelse« affattes dyreart eller -kategori »Dyrearter for hvilke tarmflorastabilisatoren er godkendt« siledes:

Serligt
ernarings- Vasentlige ernaringsegenskaber D)_Ilz:ét cilier Markningsoplysninger brAnsbeefi!gtde Andre bestemmelser

formdl g ugsperi
»Fodertilsetningsstoffer fra den funktio- | Dyrearter Navn og tilsat maengde af Op til 4 uger | — Pd foderets markning anferes:
nelle gruppe »tarmflorastabilisator« fra | for hvilke tarmflora-stabilisatoren/ 1) »Hvis der foreligger risiko for fordejelsesforstyr-
kategorien  »zootekniske tilsatnings- | tarmflora- mikroorganismen relser og i perioder med fordejelighedsforstyrrelser.c
StOf{egr;ngo(?;lagHI Eliforordr(limg (]fEF) stab1hsa-.k 2) Eventuelt: »Foderet indeholder en tarmflorastabili-
?r. / dk ,de 1er, \qu proce furen.kog toren/ml ro- sator/mikroorganisme i en koncentration pd mere
ornyet godkendeise alventes, ji. artikel | organismen end 100 gange det godkendte maksimumsindhold i
10 i forordning 1831/2003, fedevaretil- | er godkendt fuldfoder.«

setningsstoffer fra gruppen »mikroorga-
nismere.

Tilskudsfoderet kan indeholde tilseet-
ningsstoffer fra den funktionelle gruppe
starmflorastabilisatorer/mikroorga-
nismer« i en koncentration pad mere end
100 gange det relevante fastsatte maksi-
mumsindhold i fuldfoder.

— Brugsanvisningen for foderet skal sikre, at det tilladte
maksimumsindhold af tarmflorastabilisatoren/mikroor-
ganisme er overholdt for fuldfoder.«
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