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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 1123/2014,
annettu 22 pdivini lokakuuta 2014,

erityisravinnoksi tarkoitettujen rehujen kiyttotarkoitusten luettelosta annetun direktiivin
2008/38/EY muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon rehun markkinoille saattamisesta ja kéytostd, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivin 79/373/ETY, komission direktiivin 80/511/ETY, neuvoston
direktiivien 82/471/ETY, 83/228/ETY, 93/74/ETY, 93/113/EY ja 96/25/EY ja komission paatoksen 2004/217/EY kumoa-
misesta 13 pdivind heindkuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 767/2009 (!) ja
erityisesti sen 10 artiklan 5 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komissio vastaanotti asetuksen (EY) N:o 767/2009 10 artiklan mukaisen hakemuksen, jossa pyydettiin lisdidmain
komission direktiivin 2008/38/EY (}) liitteessd I olevassa B osassa vahvistettuun erityisravinnoksi tarkoitettujen
rehujen kéyttotarkoitusten luetteloon erityinen ravitsemuksellinen tarkoitus “elektrolyytti- ja vesitasapainon
vakauttaminen fysiologisen ruuansulatuksen tukemiseksi” sekd lisddmadn kohdelajiksi tdysikasvuiset koirat
erityisen ravitsemuksellisen tarkoituksen "munuaisten toiminnan tukeminen kroonisen munuaisten vajaatoi-
minnan yhteydessd” osalta.

(2)  Lisdksi komissio vastaanotti asetuksen (EY) N:o 767/2009 10 artiklan mukaiset hakemukset, joissa pyydettiin
muuttamaan erityisiin ravitsemuksellisiin tarkoituksiin "syddmen toiminnan tukeminen kroonisen sydimen vajaa-
toiminnan yhteydessd” ja "munuaisten toiminnan tukeminen kroonisen munuaisten vajaatoiminnan yhteydessd”
liittyvid edellytyksid kissojen ja koirien osalta seka erityiseen ravitsemukselliseen tarkoitukseen "kuparin maksaan
kertymisen vahentdminen” liittyvid edellytyksia.

(3)  Komissio on saattanut kaikki hakemukset ja asiakirja-aineistot jasenvaltioiden saataville.

(4)  Arvioituaan hakemuksiin sisdltyvit asiakirja-aineistot elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevd pysyva
komitea, jdljempini 'komitea’, katsoi, ettd kyseisten rehujen nimenomainen koostumus tdyttdd kyseessd olevat
erityiset ravitsemukselliset tarkoitukset eikd vaikuta haitallisesti eldinten terveyteen, ihmisten terveyteen, ympéris-
toon eika eldinten hyvinvointiin. Hakemukset ovat ndin ollen patevia.

(5)  Komitean arvioinnin tuloksena kdytt6tarkoitusten luetteloon olisi lisdttdvé erityinen ravitsemuksellinen tarkoitus
“elektrolyytti- ja vesitasapainon vakauttaminen fysiologisen ruuansulatuksen tukemiseksi” sekd tdysikasvuisten
koirien osalta "munuaisten toiminnan tukeminen kroonisen munuaisten vajaatoiminnan yhteydessa”, ja lisdksi
olisi muutettava erityisiin ravitsemuksellisiin tarkoituksiin ”sydimen toiminnan tukeminen kroonisen sydimen
vajaatoiminnan yhteydessd” ja "munuaisten toiminnan tukeminen kroonisen munuaisten vajaatoiminnan yhtey-
dessd” liittyvid edellytyksid kissojen ja koirien osalta sekd erityiseen ravitsemukselliseen tarkoitukseen “kuparin
maksaan kertymisen vihentdminen” liittyvid edellytyksid. Uuden kohdan elektrolyytti- ja vesitasapainon vakautta-
minen fysiologisen ruuansulatuksen tukemiseksi” lisddmisen seurauksena erityinen ravitsemuksellinen tarkoitus
“elektrolyytti- ja vesitasapainon vakauttaminen” ei ole endi tarpeellinen, ja se pitdisi poistaa.

(6)  Jotta varmistetaan, ettd joidenkin erityisten ravitsemuksellisten tarkoitusten tdrkeimmiksi ravitsemuksellisiksi
ominaisuuksiksi vahvistettujen tiettyjen ravintoaineiden enimmdéismairid noudatetaan, olisi sdddettivd vaatimuk-
sesta saattaa vastaava erikoisruokavalioon kuuluva rehu markkinoille tdysrehuna. Talld saannokselld varmistettai-
siin myos kyseisen rehun turvallinen kaytto.

(7)  Direktiivin 2008/38/EY, sellaisena kuin se on muutettuna komission asetuksella (EU) N:o 5/2014 (), liitteessd I
vahvistetaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (*) liitteessd I tarkoitettuun funk-
tionaaliseen ryhmaidn “suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitettujen aineiden” kuuluvien lisdaineiden sisillytti-
minen tiettyihin erityisravinnoksi tarkoitettuihin rehuihin. Nykyisin “"mikro-organismien” ryhmiin rekisteroidyt

(') EUVLL229,1.9.2009,s. 1.

(*) Komission direktiivi 2008/38/EY, annettu 5 pivind maaliskuuta 2008, erityisravinnoksi tarkoitettujen rehujen kayttotarkoitusten luette-
losta (EUVLL 62, 6.3.2008, 5. 9).

(*) Komission asetus (EU) N:o 5/2014, annettu 6 pdivind tammikuuta 2014, erityisravinnoksi tarkoitettujen rehujen kdyttotarkoitusten luet-
telosta annetun direktiivin 2008/38/EY muuttamisesta (EUVLL 2, 7.1.2014, s. 3).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1831/2003, annettu 22 paivind syyskuuta 2003, eldinten ruokinnassa kdytettavistd
lisdaineista (EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29).
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rehun lisdaineet, jotka ovat parhaillaan asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklassa tarkoitetussa hyviksynnin
uusimismenettelyssd, voitaisiin vastaavasti sisillyttdd kyseisiin erityisravinnoksi tarkoitettuihin rehuihin. Nidin ollen
myos niiden nykyisin "mikro-organismien” ryhmdin kuuluvien lisdaineiden, joiden hyviksynnin uusiminen on
kesken, pitéisi kuulua direktiivin 2008/38/EY liitteen I soveltamisalaan.

(8)  Sen vuoksi direktiivia 2008/38/EY olisi muutettava.

(9)  Koska ei ole sellaisia turvallisuussyitd, joiden vuoksi muutoksia olisi sovellettava valittomasti rehuihin, joita tilla
hetkelld saatetaan markkinoille laillisesti, on aiheellista sditdd siirtymaiajasta, jotta asianomaiset tahot voivat
sopeutua uusiin vaatimuksiin.

(10) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat komitean lausunnon mukaiset, eiki Euroopan parlamentti tai
neuvosto ole vastustanut niita,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 2008/38/EY liite I timén asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tamin asetuksen liitteeseen sisaltyvid rehuja, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoéilld ennen 12 pdivad toukokuuta
2015 ja jotka ovat direktiivin 2008/38/EY mukaisia ennen timin asetuksen voimaantuloa, voidaan edelleen saattaa
markkinoille ja kéyttdd, kunnes varastot loppuvat. Jos kyseiset rehut on tarkoitettu lemmikkieldimille, edellisessd virk-
keessd mainittu paivimaird on 12 pdivd marraskuuta 2016.

3 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd.

Tamai asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jdsenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 22 piivana lokakuuta 2014.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO



Muutetaan direktiivin 2008/38EY liitteessi I oleva B osa seuraavasti:

LIITE

a) Korvataan erityistd ravitsemuksellista tarkoitusta "syddmen toiminnan tukeminen kroonisen syddmen vajaatoiminnan yhteydessd” koskeva rivi seuraavasti:

Erityinen Eldinlaji tai Suositeltava
ravitsemukselli- | Tarkeimmat ravitsemukselliset ominaisuudet ) Merkinnéissd ilmoitettavat tiedot o Muut tiedot
. -ryhmi kéyttoaika
nen tarkoitus
”Syddmen Alennettu natriumpitoisuus alle 2,6 g/kg | Koirat ja — Magnesium Aluksi enin- | — Rehu on saatettava markkinoille tdysrehuna.
toiminnan taysrehua lemmikkieldinten ruuassa, kun | kissat — Kalium tddn — Merkinnissi on ilmoitettava:
: . 0
Lukem.l nen kosteuspitoisuus on 12 % — Natrium 6 kuukautta ‘Suositetaan eldinladkdrin lausunnon pyytimistd ennen
roomisen kiyttod ja kdyttoajan pidentdmistd.”
sydidmen vajaa-
toiminnan
yhteydessi

Korvataan erityistd ravitsemuksellista tarkoitusta "munuaisten toiminnan tukeminen kroonisen munuaisten vajaatoiminnan yhteydessd” koskeva rivi seuraavasti:

Erityinen R .
ravitsemukselli- | Tarkeimmat ravitsemukselliset ominaisuudet El?rm%larlrll.a.ml Merkinnoissd ilmoitettavat tiedot Slzl;sitgltii\;a Muut tiedot
nen tarkoitus Y yt
"Munuaisten Korkealaatuiset proteiinit ja alennettu Koirat — Proteiinin ldhde (lahteet) | Aluksi enintddn — Rehu on saatettava markkinoille tdysrehuna.
toiminnan fosforipitoisuus enintddn 5 glkg tdys- — Kalsium 6 kuukautta (%) — Suositeltu proteiinien sulavuus: vihintddn 85 %.
;ukem.lnen rehua  lemmikkieldinten ruuassa, kun — Fosfori — Merkinnéssi on ilmoitettava:
roonisen itoi %, i . , . TR e
munuaisten kosteusplt(ilsgu.s on 12%, - — Kalium Suositetaan eldinlddkirin lausunnon pyytdmistd
vaiaatoiminnan raakaproteiinipitoisuus enintddn 220 g/ — Natrium ennen kiyttod ja kiyttoajan pidentdmistd.
hJ dessi (* kg tdysrehua lemmikkieldinten ruuassa, Viltimattsmi Kivitioh | Kinti:
yhteydessd (*) | 11, Kosteuspitoisuus on 12 % — Vilttdmittomien  rasva- — Kiyttoohjeessa on oltava seuraava merkinti:
tai happojen  pitoisuus  (jos "Vettd on oltava jatkuvasti saatavilla.
lisétty)
Fosforin  imeytymisen  vihentyminen | Téysikas- — Proteiinin ldhde (ldhteet) | Aluksi enintddn — Merkinndssd on ilmoitettava: *Suositetaan eldinlda-

lantaanikarbonaattioktahydraattia  lisa-

malla

vuiset koirat

Kalsium
Fosfori
Kalium
Natrium

6 kuukautta (**)

kidrin lausunnon pyytimistd ennen kayttod ja kayt-
toajan pidentdmistd.

Kayttdohjeessa on oltava seuraava merkint:

'Vettd on oltava jatkuvasti saatavilla.’
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Erityinen R .
ravitsemukselli- | Tarkeimmit ravitsemukselliset ominaisuudet Elainlaji 1| Merkinnoissa ilmoitettavat tiedot Suosite lt'ava Muut tiedot
. -ryhméd kiyttoaika
nen tarkoitus
Vilttimattomien  rasva-
happojen pitoisuus  (jos
lisétty)
Lantaanikarbonaattiokta-
hydraatti
Korkealaatuiset proteiinit ja alennettu Kissat Proteiinin lihde (ldhteet) | Aluksi enintdin — Rehu on saatettava markkinoille tdysrehuna.
fosforipitoisuus enintddn 6,2 g/kg tdys- Kalsium 6 kuukautta (**) | — Suositeltu proteiinien sulavuus: vihintiin 85 %.
rehua lemmikkieldinten ruuassa, kun Fosfori — Merkinnissd on ilmoitettava:
- o
kosteusplt(?.lsgu.s on 12%, - Kalium ‘Suositetaan eldinlddkdrin lausunnon pyytdmistd
raakaproteiinipitoisuus enintédn 320 gf Natrium ennen kiyttod ja kdyttoajan pidentimistd.
kg tdysrehua lemmikkieldinten ruuassa, I i 1 o
kun kosteuspitoisuus on 12 % Vilttimadttomien  rasva- — Kiyttoohjeessa on oltava seuraava merkinté:
tai happojen  pitoisuus  (jos 'Vettd on oltava jatkuvasti saatavilla.’
ai oy
lisétty)
Fosforin  imeytymisen vahentyminen | Téysikas- Proteiinin ldhde (ldhteet) | Aluksi enintddn — Merkinnidssd on ilmoitettava: "Suositetaan eldinlda-

lantaanikarbonaattioktahydraattia ~ lisaa-

malld

vuiset kissat

Kalsium
Fosfori
Kalium
Natrium

Vilttimattomien  rasva-
happojen pitoisuus (jos
lisdtty)
Lantaanikarbonaattiokta-
hydraatti

6 kuukautta (**)

kirin lausunnon pyytimistd ennen kdyttoa ja kayt-
toajan pidentdmistd.

— Kiyttoohjeessa on oltava seuraava merkinti: 'Vettd
on oltava jatkuvasti saatavilla.

(*) Valmistaja voi tarvittaessa suosittaa tuotteen kdyttdd myos tilapdisen munuaisten vajaatoiminnan yhteydessa.
(**) Jos rehua suositetaan kéytettavaksi tilapdisen munuaisten vajaatoiminnan yhteydessd, suositeltavan kdyttoajan on oltava 2—4 viikkoa.”

Korvataan erityistd ravitsemuksellista tarkoitusta "kuparin maksaan kertymisen vihentdminen” koskeva rivi seuraavasti:

Erityinen e e .
. . o . . . Eldinlaji tai e . Suositeltava .
ravitsemukselli- | Tarkeimmit ravitsemukselliset ominaisuudet ! Merkinnéissd ilmoitettavat tiedot AR Muut tiedot
. -ryhmi kayttoaika
nen tarkoitus
"Kuparin Alennettu  kuparipitoisuus:  enintddn | Koirat Kuparin kokonaismaira Aluksi enin- — Rehu on saatettava markkinoille tdysrehuna.

maksaan kerty-
misen vihenti-
minen

8,8 mgfkg tdysrehua lemmikkieldinten
ruuassa, kun kosteuspitoisuus on 12 %

tdan
6 kuukautta

— Merkinnissd on ilmoitettava:

‘Suositetaan eldinlddkarin lausunnon pyytdmistd ennen
kéyttod ja kdyttoajan pidentdmistd.”
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d) Korvataan erityistd ravitsemuksellista tarkoitusta "rehun jodipitoisuuden alentaminen kilpirauhasen liikatoiminnan tapauksessa” koskeva rivi seuraavasti:

Erityinen
ravitsemukselli-

Tarkeimmat ravitsemukselliset ominaisuudet

Eldinlaji tai

Merkinnéissi ilmoitettavat tiedot

Suositeltava

Muut tiedot

¥10C01°¢C

-ryhmi kayttoaika

nen tarkoitus

— Rehu on saatettava markkinoille tdysrehuna.
— Merkinnéssi on ilmoitettava:

‘Suositetaan eldinladkarin lausunnon pyytimistd ennen
kéyttod ja kdyttdajan pidentdmistd.”

Alennettu  jodipitoisuus: enintddn | Kissat Jodin kokonaispitoisuus Aluksi enin-
0,26 mgfkg tdysrehua lemmikkieldinten tdan
ruuassa, kun kosteuspitoisuus on 12 % 3 kuukautta

"Rehun jodipi-
toisuuden alen-
taminen kilpir-
auhasen liika-
toiminnan
tapauksessa

e) Korvataan erityistd ravitsemuksellista tarkoitusta “elektrolyytti- ja vesitasapainon vakauttaminen” koskeva rivi seuraavasti:

Erityinen R .
ravitsemukselli- | Tarkeimmat ravitsemukselliset ominaisuudet Elainlaji 11| Merkinnoissa ilmoitettavat tiedot Suosite lt‘ava Muut tiedot
. -ryhméd kiyttoaika
nen tarkoitus
“Elektrolyytti- | — Ensisijaisesti elektrolyyttejd: | Vasikat, siat, | — Natrium 1-7 péivii — Elektrolyyttien vaihteluvali litrassa valmistettua rehu-
ja vesitasa- natriumia, kaliumia ja klorideja karitsat, kilit | — Kalium livosta:
painon vakaut- | — puskurointikyky (*): vihintidn | ja varsat — Kloridit Natrium: 1,7-3,5 g

taminen fysio- 60 mmol valmistettua rehuliuoslitraa

— Hiilihydraattien lahde Kalium: 0,4-2,0 g

logisen ruuan- kohti -
sulatuksen . o . (lahteet) Kloridit: 1-2,8
rukemiseksi — Helposti sulavia hiilihydraatteja _ Bikarbonaatit jaltai g

— Merkinnissi on ilmoitettava:

1) 'Ruuansulatushiirididen  (ripulin)
niiden aikana ja niiden jilkeen.

sitraatit (jos lisitty) hiisemniseksi
ehkaisemiseksi,

2) ’Suositetaan eldinlddkdrin lausunnon pyytimistd

ennen kayttod ja kdyttoajan pidentdmistd.
— Kiyttoohjeessa on oltava seuraava merkinta:

1) Suositeltu pdivdannos valmistettua rehuliuosta ja
maitoa tarvittaessa.

2) Jos bikarbonaatti- jatai sitraattipitoisuudet ovat yli
40 mmol valmiiksi sekoitettua rehuliuoslitraa kohti:
‘Samanaikaista ruokkimista maidolla olisi véltettiva
eldimilld, joilla on juoksutusmaha.

(*) Laskettu vahvojen ionien pitoisuuseromenetelmalld (SID-arvo): SID on vahvojen kationien ja vahvojen anionien kokonaispitoisuuksien erotus; [SID] = [mmol Na*(l] + [mmol K*/I] + [mmol Ca**[l] + [mmol
Mg*/l] — [mmol Cl/l] — [mmol muita vahvoja anioneja/l].”
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f) Korvataan erityistd ravitsemuksellista tarkoitusta "vahvistaminen ravinnon avulla, toipuminen” koskeva rivi eldinlajin tai ryhmin "koirat” osalta seuraavasti:

Erityinen IR .
. . o . . . Eldinlaji ta e . Suositeltava .
ravitsemukselli- | Tdrkeimmat ravitsemukselliset ominaisuudet iyt tal Merkinnéissd ilmoitettavat tiedot losteitav Muut tiedot
. -ryhmi kayttoaika
nen tarkoitus
"Tdydennysrehu voi sisiltdd bakteeria | Koirat Enterococcus faecium DSM 10-15 péivdd | — Rehun kdyttoohjeilla on varmistettava, ettd suolisto-

Enterococcus faecium DSM 1066 3/NCIMB
10415 pitoisuutena, joka on suurempi
kuin 100-kertainen vahvistettu enim-
mdispitoisuus tdysrehussa.

10663/NCIMB 10415 mu-
kaan luettuna lisitty méaara

flooran stabiloimiseen tarkoitetun aineen/mikro-orga-
nismin lakisditeistd enimmdispitoisuutta tdysrehussa
noudatetaan.

— Merkinnidssd on ilmoitettava: *Suositetaan eldinlddkirin
lausunnon pyytimistd ennen kidyttod ja kayttoajan
pidentdmistd.”

g) Korvataan erityistd ravitsemuksellista tarkoitusta "fysiologisen ruuansulatuksen vakauttaminen” koskeva rivi eldinlajin tai ryhmin “eldinlajit, joille suolistoflooran stabiloimiseen tarkoi-
tettu aine on hyvaksytty” osalta seuraavasti:

Erityinen e Qe o .
. . o . . . Eldinlaji tai e . Suositeltava .
ravitsemukselli- | Tarkeimmait ravitsemukselliset ominaisuudet )it Merkinnoissa ilmoitettavat tiedot A Muut tiedot
. -ryhmi kayttoaika
nen tarkoitus
"Rehun lisdaineet, jotka kuuluvat funktio- | Eldinlajit, Suolistoflooran stabiloimi- Enintdin — Merkinnissi on ilmoitettava:
naaliseen ryhmdin 'suolistoflooran stabi- | joille suolis- | seen tarkoitetun aineen/ 4 viikkoa 1) 'Ruvansulatushdirididen  ehkéisemiseksi, niiden
loimiseen tarkoitetut aineet’ luokassa | toflooran mikro-organismin nimi ja aikana ja niiden jilkeen.
‘eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet’, | stabiloimi- lisdtty maard

asetuksen (EY) N:o 1831/2003 liitteen I
mukaisesti, tai asetuksen (EY) N:o
1831/2003 10 artiklassa tarkoitetun
hyviksynndn uusimismenettelyn ollessa
kesken ’mikro-organismien’ ryhmdin
kuuluvat rehun lisdaineet.

Taydennysrehu saa sisdltdd funktionaali-
seen ryhmadin “suolistoflooran stabiloimi-
seen tarkoitetut aineet/mikro-organismit’
kuuluvia lisdaineita pitoisuutena, joka on
suurempi kuin 100-kertainen vahvistettu
enimmadispitoisuus tdysrehussa.

seen tarkoi-
tettu aine/
mikro-orga-
nismi on

hyviksytty

2) Tarvittaessa: 'Rehu sisiltdd suolistoflooran stabiloi-
miseen tarkoitettua ainetta/mikro-organismia pitoi-
suutena, joka on suurempi kuin 100-kertainen
vahvistettu enimmadispitoisuus tdysrehussa.’

— Rehun kiyttoohjeilla on varmistettava, ettd suolisto-
flooran stabiloimiseen tarkoitetun aineen/mikro-orga-
nismin lakisditeistd enimmdispitoisuutta tdysrehussa
noudatetaan.”
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