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KOMISJONI MAARUS (EL) nr 1123/2014,
22. oktoober 2014,

millega muudetakse direktiivi 2008/38/EU, milles koostatakse eritoitmiseks méeldud sétade
sihtkasutuse nimekiri

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. juuli 2009. aasta madrust (EU) nr 767/2009 sédda turuleviimise ja
kasutamise kohta, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirust (EU) nr 1831/2003 ning tunnistatakse
kehtetuks ndukogu direktiivid 79/373/EMU, 82/471/EMU, 83/228/EMU, 93/74/EMU, 93/113/EU ja 96/25/EU, komis-
joni direktiiv 80/511/EMU ning komisjoni otsus 2004/217/EU, () eriti selle artikli 10 1iget 5,

ning arvestades jargmist:

(1)  Komisjonile esitati vastavalt midiruse (EU) nr 767/2009 artiklile 10 taotlus lisada komisjoni direktiivi
2008/38/EU () 1 lisa B osas sitestatud loetellu, mis hdlmab eritoitmiseks ette nahtud séotade sihtkasutust, eritoit-
mise eesmirk ,vee ja elektroliiiitide tasakaalu stabiliseerimine fiisioloogilise seedetegevuse toetamiseks” ning
eritoitmise eesmirgile ,neerutalitluse toetamine kroonilise neerupuudulikkuse korral” sihtkategooriana tiiskas-
vanud koerad.

(2)  Peale selle esitati komisjonile vastavalt méddruse (EU) nr 767/2009 artiklile 10 taotlused muuta tingimusi, mis on
seotud eritoitmise eesmairgiga ,siidamefunktsiooni toetamine kroonilise siidamepuudulikkuse korral”, eesmirgi
,neerutalitluse toetamine kroonilise neerupuudulikkuse korral” sihtkategooriaga ,koerad ja kassid” ning eesmir-
giga ,maksa vasesisalduse vihendamine”.

(3)  Komisjon on kdik taotlused koos lisatud toimikuga teinud liikmesriikidele kittesaadavaks.

(4)  Toiduahela ja loomatervishoiu alaline komitee (edaspidi ,komitee”) tddes pirast kdnealustele taotlustele lisatud
toimikute hindamist, et asjaomaste sootade spetsiifiline koostis vastab asjaomastele kavandatud eritoitmise
eesmarkidele ja et sootadel ei ole kahjulikku moju loomade voi inimeste tervisele, keskkonnale ega loomade heao-
lule. Seega on taotlused nduetekohased.

(5)  Lahtuvalt komitees toimunud hindamisest tuleks sihtkasutuse loetellu lisada eritoitmise eesmirk ,vee ja elektro-
liiitide tasakaalu stabiliseerimine fiisioloogilise seedetegevuse toetamiseks” ja eesmirgi ,neerutalitluse toetamine
kroonilise neerupuudulikkuse korral” sihtkategooriana taiskasvanud koerad ning muuta tingimusi, mis on seotud
eritoitmise eesmdrgiga ,siidamefunktsiooni toetamine kroonilise siidamepuudulikkuse korral”, eesmirgi ,neeruta-
litluse toetamine kroonilise neerupuudulikkuse korral” sihtkategooriaga ,koerad ja kassid” ning eesmirgiga ,maksa
vasesisalduse vihendamine”. Seoses uue kande ,vee ja elektroliiiitide tasakaalu stabiliseerimine fuisioloogilise seede-
tegevuse toetamiseks” lisamisega ei ole eritoitmise eesmirk ,vee ja elektroliiiitide tasakaalu stabiliseerimine” enam
vajalik ja tuleks vilja jitta.

(6)  Et tagada vastavus teatavate toitainete suurimale sisaldusele, mis on mone eritoitmise eesmdargi puhul sitestatud
veerus ,pohilised toiteomadused”, tuleks ette ndha ndue lasta asjaomane dieetsoot turule tdissoodana. Selline site
tagaks ka asjaomase s66da ohutu kasutamise.

(7)  Komisjoni madrusega (EL) nr 5/2014 () muudetud direktiivi 2008/38/EU I lisas sitestatakse Euroopa Parlamendi
ja ndukogu miiruse (EU) nr 1831/2003 (4 I lisas osutatud funktsionaalrithma ,soolestiku mikrofloorat
tasakaalustavad ained” kuuluvate sé6dalisandite lisamine teatavatesse eritoitmiseks ette nihtud sootadesse. Ent
konealustesse sootadesse voidakse samuti lisada soodalisandeid, mis on praegu registreeritud rithmas

(") ELTL229,1.9.2009,1k 1. .

(*) Komisjoni direktiiv 2008/38/EU, 5. mdrts 2008, milles koostatakse eritoitmiseks mdeldud sootade sihtkasutuse nimekiri (ELT L 62,
6.3.2008, Ik 9).

() Komisjoni maarus (EL) nr 5/2014, 6. jaanuar 2014, millega muudetakse direktiivi 2008/38/EU, milles koostatakse eritoitmiseks mdeldud
sootade sihtkasutuse nimekiri (ELT L 2, 7.1.2014, Ik 3).

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdarus (EU) nr 18312003, 22. september 2003, loomaso6tades kasutatavate soodalisandite kohta
(ELTL 268, 18.10.2003, 1k 29).



L 304/82 Euroopa Liidu Teataja 23.10.2014

,mikroorganismid” ja mille suhtes on kiimas mairuse (EU) nr 18312003 artiklis 10 osutatud loa pikendamise
menetlus. Jarelikult peaks direktiivi 2008/38/EU I lisa hdlmama ka rithma ,mikroorganismid” kuuluvaid olemaso-
levaid s66dalisandeid kuni nende loa pikendamiseni.

(8)  Seega tuleks direktiivi 2008/38/EU vastavalt muuta.

(9)  Kuna ohutusnduetest ei tulene, et praegu seaduslikult turul olevate sootade loatingimuste muudatusi oleks vaja
viivitamatult kohaldada, on asjakohane niha ette tileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmis-
tusi uute nduete tditmiseks.

(10) Kdaesoleva mairusega ette nihtud meetmed on kooskdlas komitee arvamusega ning ei Euroopa Parlament ega
ndukogu ole vastuviiteid esitanud,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:
Artikkel 1

Direktiivi 2008/38/EU I lisa muudetakse vastavalt kiesoleva madruse lisale.

Artikkel 2

Kiesoleva mdairuse lisas kirjeldatud sootasid, mis on toodetud ja margistatud enne 12. maid 2015 ning mis on enne
kéesoleva midruse joustumist kooskdlas direktiiviga 2008/38/EU, vib jitkuvalt turustada ja kasutada kuni olemasoleva-
te varude ammendumiseni. Kui s66t on ette ndhtud lemmikloomade jaoks, on viimases lauses osutatud kuupidev
12. november 2016.

Artikkel 3

Kéesolev madrus joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Briissel, 22. oktoober 2014

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



Direktiivi 2008/38/EU I lisa B osa muudetakse jérgmiselt.

LISA

a) Eritoitmise eesmarki ,siidamefunktsiooni toetamine kroonilise siidamepuudulikkuse korral” kisitlev rida asendatakse jargmisega:

Eritoitmise Pohilised toiteomadused Loomaliik VOl | Mirgistamisel esitatavad andmed Soovitatay Muud sitted
eesmark -kategooria kasutusaeg
,Stidamefunkt- | Naatriumisisalduse piirang: alla 2,6 g/kg | Koerad ja — Magneesium Esialgu kuni | — Soota turustatakse tdissoodana.
siooni toeta- lemmiklooma tiissoodas, mille niiskuse- | kassid — Kaalium kuus kuud — Etiketile margitakse:
X . X o

H,l_ldne kroonéhse sisaldus on 12 % — Naatrium ,Enne kasutamist vdi kasutusaja pikendamist soovita-
sudamepuudu- takse kiisida veterinaararsti arvamust.”
likkuse korral

Eritoitmise eesmirki ,neerutalitluse toetamine kroonilise neerupuudulikkuse korral” kisitlev rida asendatakse jargmisega:

Eritoitmise Pohilised toiteomadused Loomaliik YOl | Mirgistamisel esitatavad andmed Soovitatav Muud sitted
eesmark -kategooria kasutusaeg
,Neerutalitluse | Kvaliteetne valkaine ja piiratud kogus Koerad — Valguallikas/-allikad Esialgu kuni | — So66ta turustatakse tdissoodana.
toetamine fosforit: kuni 5 g/kg lemmiklooma tiis- — Kaltsium kuus kuud (*) | — Soovitatav valkude seeduvus: vihemalt 85 %.
kroonilise ) soodas, mille niiskusesisaldus on 12 %, — Fosfor — Etiketile mirgitakse:
neerupuudulik- ning ) e o . .
kuse korral () . _ — Kaalium ,Enne kasutamist vdi kasutusaja pikendamist soovita-
toorvalku: kuni 220 gfkg lemmiklooma — Naatrium takse kiisida veterinaararsti arvamust.”
tdissoodas, mille niiskusesisaldus . .
on 12 % — Asendamatute rasvhapete — Kasutusjuhendis margitakse:
voi sisaldus (kui on lisatud) ,Vesi peab olema alati kittesaadav.”
fosfori vdiksem imendumine lisatud | Taiskas- — Valguallikas/-allikad Esialgu kuni | — Etiketile margitakse: ,Enne kasutamist voi kasutusaja
lantaankarbonaatoktahiidraadi tottu vanud — Kaltsium kuus kuud (**) pikendamist soovitatakse kiisida veterinaararsti arva-
koerad _ Fosfor must.
— Kaalium — Kasutusjuhendis margitakse:
_ Naatrium ,Vesi peab olema alati kittesaadav.”
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Eritoitmise Pohilised toiteomadused Loomaliik YOl | Mirgistamisel esitatavad andmed Soovitatav Muud sitted
eesmark -kategooria kasutusaeg
— Asendamatute rasvhapete
sisaldus (kui on lisatud)
— Lantaankarbonaatoktahii-
draat
Kvaliteetne valkaine ja piiratud kogus Kassid — Valguallikas/-allikad Esialgu kuni | — So0ta turustatakse tdissoodana.
fosforit: kuni 6,2 g/kg lemmiklooma tis- — Kaltsium kuus kuud (**) | — soovitatav valkude seeduvus: vihemalt 85 %.
soodas, mille niiskusesisaldus on 12 %, — Fosfor — Etiketile mirgitakse:
mng 4 _ — Kaalium ,Enne kasutamist voi kasutusaja pikendamist soovita-
toorvalku: kuni 320 gfkg lemmiklooma — Naatrium takse kiisida veterinaararsti arvamust.”
tdissoodas, mille niiskusesisaldus ) .
on 12 % — Asendamatute rasvhapete — Kasutusjuhendis margitakse:
Vo sisaldus (kui on lisatud) ,Vesi peab olema alati kittesaadav.”
fosfori viiksem imendumine lisatud | Tdiskas- — Valguallikas/-allikad Esialgu kuni | — Etiketile mdrgitakse: ,Enne kasutamist vdi kasutusaja
lantaankarbonaatoktahiidraadi tottu vanud — Kaltsium kuus kuud (**) pikendamist soovitatakse kiisida veterinaararsti arva-
kassid — Tosfor must.
— Kaalium — Kasutusjuhendis margitakse: ,Vesi peab olema alati
i kittesaadav.”
— Naatrium
— Asendamatute rasvhapete
sisaldus (kui on lisatud)
— Lantaankarbonaatoktahii-
draat
(*) Vajaduse korral voib tootja soovitada toodet kasutada ka ajutise neerupuudulikkuse korral.
(**) Kui toodet soovitatakse kasutada ajutise neerupuudulikkuse korral, on soovitatav kasutusaeg kaks kuni neli nidalat.
Eritoitmise eesmirki ,maksa vasesisalduse vihendamine” kisitlev rida asendatakse jargmisega:
Eritoitmise Pohilised toiteomadused Loomaliik vor Mirgistamisel esitatavad andmed Soovitatav Muud sitted
eesmark -kategooria kasutusaeg
,Maksa vasesi- | Vasesisalduse piirang: kuni 8,8 mg/kg | Koerad Vase illdsisaldus Esialgu kuni | — So6ta turustatakse tdissoodana.

salduse vahen-
damine

lemmiklooma tdissoddas, mille niiskuse-
sisaldus on 12 %

kuus kuud

— Etiketile mirgitakse:

,Enne kasutamist voi kasutusaja pikendamist soovita-
takse kiisida veterinaararsti arvamust.”
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d) Eritoitmise eesmairki ,joodisisalduse vihendamine s66das kilpnddrme iiletalitluse puhul” kisitlev rida asendatakse jirgmisega:

tegevuse toeta-
miseks

— Kergestiseeduvad siisivesikud

— Vesinikkarbonaadid ja/voi
tsitraadid (kui on lisatud)

Eritoitmise Pohilised toiteomadused Loomaliik vor Mirgistamisel esitatavad andmed Soovitatav Muud sitted
eesmark -kategooria kasutusaeg
Joodisisalduse | Joodisisalduse piirang: kuni 0,26 mg/kg | Kassid Joodi iildsisaldus Esialgu kuni | — So6ta turustatakse tdissoodana.
V'aihendelt(rrlline lemmiklooma tdiss66das, mille niiskuse- kolm kuud — Etiketile mirgitakse:

00 i - i 9 . ~ . . . .
sqqdas flp sisaldus on 12 % ,Enne kasutamist voi kasutusaja pikendamist soovita-
haarme wieta- takse kiisida veterinaararsti arvamust.”
litluse puhul

e) Eritoitmise eesmarki ,vee ja elektroliiiitide tasakaalu stabiliseerimine” kisitlev rida asendatakse jargmisega:
Eritoitmise Pohilised toiteomadused Loomalitk VOl | Mirgistamisel esitatavad andmed Soovitatay Muud sitted
eesmark -kategooria kasutusaeg
,Vee ja elektro- | — Peamiselt elektroliiiidid: naatrium, | Vasikad, — Naatrium 1-7 pdeva — Soovitatav elektroliiiitide sisaldus liitri valmissooda-
liitide tasa- kaalium ja kloriidid sead, lamba- | — gaalium leeme kohta:
kaalu stfabilisee— — Puhverdusvdime (*):  vihemalt 60 taﬂegv kitse- | _ yioriidid naatrium: 1,7-3,5 g
rimine fusio- illi i liitri 1560 talled ja
loogilise seede- Egﬂ;nmh liitri  valmissoodaleeme varsadJ — Sisivesikuallikas/-allikad kaalium: 0,4-2,0 g

kloriidid: 1-2,8 g
— Etiketile mirgitakse:
1) ,Seedehiirete (kdhulahtisuse) ohu korral, nende ajal
voi nendest taastumise ajal.”
2) ,Enne kasutamist voi kasutusaja pikendamist soovi-
tatakse kiisida veterinaararsti arvamust.”
— Kasutusjuhendis margitakse:

1) vajaduse korral valmissegatud leeme ja piima soovi-
tatav kogus;

2) juhul, kui vesinikkarbonaatide ja/voi tsitraatide
sisaldus iiletab 40 millimooli liitri valmiss6oda-
leeme kohta: ,Libedikuga loomade puhul tuleks
viltida samaaegset piima sootmist.”

(*) Arvutatud vastavalt tugevate ioonide vahe (Strong Ion Difference, SID) meetodile: SID on tugevate katioonide kontsentratsioonide summa ja tugevate anioonide kontsentratsioonide summa vahe;
[SID] = [mmol Na*[l] + [mmol K*/l] + [mmol Ca**[]] + [mmol Mg**/I]] — [mmol Cl/l] — [mmol muid tugevaid anioone/l].

¥10C01°¢C

(19 ]

eferea], npir edooing

$8/+0€ 1



f) Loomaliigi voi -kategooriaga ,koerad” seotud eritoitmise eesmirki ,toiduga kosutamine, konvalestsents” kisitlev rida asendatakse jargmisega:

Eritoitmise Pohilised toiteomadused Loomaliik VOl | Mirgistamisel esitatavad andmed Soovitatay Muud sitted
eesmark -kategooria kasutusaeg
,Tdiendsoot voib sisaldada Enterococcus | Koerad Enterococcus faecium DSM 10-15 pieva | — Sooda kasutusjuhendiga tagatakse, et ei iiletata sooles-

faecium DSM 10663/NCIMB 10415 kont-
sentratsioonis, mis on iile saja korra
suurem kui asjakohane kehtestatud
maksimaalne sisaldus tiissoddas.

10663/NCIMB 10415, seal-
hulgas lisatud kogus

tiku mikrofloorat tasakaalustava aine/mikroorganismi
suurimat lubatud sisaldust taissoodas.

— Etiketile margitakse: ,Enne kasutamist voi kasutusaja
pikendamist  soovitatakse  kiisida  veterinaararsti
arvamust.”

g) Loomaliigi voi -kategooriaga ,loomaliik, kelle puhul soolestiku mikrofloorat tasakaalustavat ainet on lubatud kasutada” seotud eritoitmise eesmirki ,fiisioloogilise seedetegevuse stabili-
seerimine” kisitlev rida asendatakse jargmisega:

Eritoitmise Pohilised toiteomadused Loomaliik voi Mirgistamisel esitatavad andmed Soovitatay Muud sitted

eesmirk -kategooria kasutusaeg
,Kategooria ,zootehnilised soodalisandid” | Loomaliik, | Mikrofloorat tasakaalustava | Kuni neli — So06da etiketile margitakse:
funktsionaalrihma ,soolestiku  mikro- | kelle puhul | aine/mikroorganismi nimetus | nddalat 1) ,Seedehiirete ohu korral, nende ajal vdi nendest
floorat tasakaalustavad ained” kuuluvad | soolestiku ja lisatud kogus taastumise ajal.”
sogdahsanglgl ’ n;xélglle 2081; I lc')sutatug mlklr(oflloorat 2) Vajaduse korral: ,Soot sisaldab soolestiku mikro-
rr}?laruse ( ?km 1/20 & klsai’ Vo& tasakaalus- floorat tasakaalustavat ainet/mikroorganismi kont-
zgéfir;allisar{gci roi{i?imsm;garuseuu TE%) Sl‘i]l?;oa(;?geet\/ sentratsioonis, mis on ile saja korra suurem kui

s I ) suurim lubatud sisaldus tdiss6odas.”

nr 1831/2003 artiklis 10 osutatud loa | nismi on
pikendamise menetluse 1dppemiseni. lubatud - S.ééda kasutusjuhendiga tagatakse, et ei i'?letata soglesj
Tiiendséot voib sisaldada funktsionaal- | kasutada tiku mikrofloorat tasakaalustava aine/mikroorganismi

rithma ,soolestiku mikrofloorat tasakaa-
lustavad ained/mikroorganismid” kuulu-
vaid soodalisandeid kontsentratsioonis,
mis on iile saja korra suurem kui asjako-
hane kehtestatud maksimaalne sisaldus
taissoodas.

suurimat lubatud sisaldust tdissoodas.”
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