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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 1123/2014
av den 22 oktober 2014

om indring av direktiv 2008/38/EG om upprittande av en forteckning 6ver anvindningsomriden
for djurfoder for sirskilda niringsbehov

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 767/2009 av den 13 juli 2009 om utslippande pé
marknaden och anvindning av foder, om 4ndring av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 och
om upphivande av rddets direktiv 79/373/EEG, kommissionens direktiv 80/511/EEG, rddets direktiv 82/471/EEG,
83/228[EEG, 93[74[EEG, 93/113/EG och 96/25/EG samt kommissionens beslut 2004/217EG ('), sdrskilt artikel 10.5,
och

av foljande skal:

(1)  Kommissionen mottog i enlighet med artikel 10 i férordning (EG) nr 767/2009 en ansokan om att ligga till det
sdrskilda naringsbehovet stabilisering av vitske- och elektrolytbalansen for att stodja den fysiologiska matsmalt-
ningen” och om att ldgga till det sirskilda niringsbehovet "understddjande av njurfunktionen vid kronisk njurin-
sufficiens” for mélarten fullvuxna hundar i forteckningen over avsedda anvindningsomriden for foder avsett for
sdrskilda ndringsbehov i del B i bilaga I till kommissionens direktiv 2008/38/EG (3).

(2)  Vidare mottog kommissionen i enlighet med artikel 10 i férordning (EG) nr 767/2009 ansokningar om att dndra
villkoren for de sirskilda niringsbehoven "understédjande av hjartfunktionen vid kronisk hjirtinsufficiens” och
"understodjande av njurfunktionen vid kronisk njurinsufficiens” for hundar och katter samt "minskad ansamling
av koppar i levern”.

(3)  Kommissionen gjorde alla ans6kningar med tillhorande akter tillgdngliga for medlemsstaterna.

(4)  Efter att ha bedomt de akter som ingdr i ansokningarna bekriftade stindiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhilsa (nedan kallad kommittén) att den sirskilda fodersammansittningen fyller respektive sarskilda nirings-
behov och att den inte har nigon negativ inverkan pa djurhilsa, méinniskors hélsa, miljo eller djurskydd. Ansok-
ningarna ar darfor giltiga.

(5)  Som ett resultat av kommitténs bedomning bor de sirskilda naringsbehoven “stabilisering av vitske- och elektro-
lytbalansen for att stodja den fysiologiska matsmaltningen” och "understédjande av njurfunktionen vid kronisk
njurinsufficiens” for fullvuxna hundar ldggas till i forteckningen over avsedda anvindningsomrdden, och villkoren
for de sarskilda ndringsbehoven "understodjande av hjirtfunktionen vid kronisk hjartinsufficiens” och "understod-
jande av njurfunktionen vid kronisk njurinsufficiens” for hundar och katter samt "minskad ansamling av koppar i
levern” bor dndras. Till {6ljd av den nya posten stabilisering av vitske- och elektrolytbalansen for att stodja den
fysiologiska matsmaltningen” behovs det sirskilda niringsbehovet “stabilisering av vitske- och elektrolytbalansen”
inte lingre och bor utga.

(6)  For att sikerstilla efterlevnaden av de hogsta tilldtna halter av vissa niringsdimnen som for vissa sirskilda narings-
behov anges under "viktiga niringsegenskaper”, bor det faststillas krav pé att respektive dietfoder ska slippas ut
pd marknaden som helfoder. Denna bestimmelse skulle dven sikerstilla att det dr sikert att anvinda fodret i
fraga.

(7) I bilaga I till direktiv 2008/38/EG i dess dndrade lydelse enligt kommissionens férordning (EU) nr 5/2014 (%)
faststalls att fodertillsatser i den funktionella grupp “"medel som stabiliserar tarmfloran” som avses i bilaga I till
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 (*) far ing i vissa foder for sirskilda niringsbehov.
Fodertillsatser som for ndrvarande ingdr i gruppen "mikroorganismer” och som genomgér det forfarande for

(') EUTL229,1.9.2009,s. 1.

(*) Kommissionens direktiv 2008/38/EG av den 5 mars 2008 om upprittande av en forteckning 6ver anvindningsomriden for djurfoder
for sarskilda naringsbehov (EUT L 62, 6.3.2008, 5. 9).

(*) Kommissionens forordning (EU) nr 5/2014 av den 6 januari 2014 om dndring av direktiv 2008/38/EG om upprittande av en forteckning
over anvandningsomraden for djurfoder for sarskilda naringsbehov (EUTL 2, 7.1.2014, s. 3).

(*) Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertillsatser (EUT L 268, 18.10.2003,
s.29).
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forlingning av godkdnnande som avses i artikel 10 i forordning (EG) nr 1831/2003 skulle p4 liknande sitt kunna
ingd i dessa foder for sirskilda ndringsbehov. Foljaktligen bor dven de befintliga fodertillsatserna i gruppen
"mikroorganismer” omfattas av bilaga I till direktiv 2008/38/EG, i avvaktan p4 att deras godkdnnande forlangs.

(8)  Direktiv 2008/38/EG bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(9)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kriver omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for foder
som for ndrvarande lagligen slipps ut pd marknaden, bor en overgdngsperiod medges sd att de berérda parterna
kan anpassa sig till de nya kraven.

(10) De 4atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frdn kommittén, och varken
Europaparlamentet eller rddet har motsatt sig dem.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Bilaga I till direktiv 2008/38/EG ska dndras i enlighet med bilagan till den hér férordningen.

Artikel 2

Foder som fortecknas i bilagan till den hir forordningen, som har tillverkats och markts fore den 12 maj 2015 och som
overensstimmer med direktiv 2008/38/EG innan denna forordning trader i kraft fir fortsitta att sldppas ut pd mark-
naden och anvindas till dess att befintliga lager tomts. Nar fodret dr avsett for sillskapsdjur ska datumet i foregdende
mening vara den 12 november 2015.

Artikel 3

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 22 oktober 2014.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande



Del B i bilaga I till direktiv 2008/38/EG ska dndras pa foljande sitt:

BILAGA

a) Uppgifterna om det sirskilda niringsbehovet "Understodjande av hjartfunktionen vid kronisk hjértinsufficiens” ska ersittas med f6ljande:

Sdrskilt Djurart eller Rekommen-
- Viktiga niringsegenskaper ) . Mirkningsupplysningar derad utfod- Andra bestimmelser
ndringsbehov -kategori L
ringslingd
”Understod- Begrinsad natriumhalt: lagre 4n 2,6 g/kg | Hundar och | — Magnesium Inledningsvis i | — Fodret ska slippas ut pd marknaden som helfoder.
jande av hjirt- | helfoder med en vattenhalt pd 12 %, for | katter — Kalium upp till 6 — P4 mirkningen anges:
funktionen vid | sallskapsdjur — Natrium ménader "Veterindr bor rddfragas fore anvindning och fore en

kronisk hjartin-
sufficiens

”

forlangning av anvdndningstiden.

Uppgifterna om det sdrskilda ndringsbehovet "Understodjande av njurfunktionen vid kronisk njurinsufficiens” ska ersittas med foljande:

Sarskilt S Djurart s . Rekommen- )
niiringsbehov Viktiga ndringsegenskaper eller -kategor Mirkningsupplysningar de.rad 1L}tfod— Andra bestimmelser
ringslingd
"Understod- Proteiner av hog kvalitet och begransad | Hundar — Proteinkillor Inledningsvis i | — Fodret ska sldppas ut pd marknaden som helfoder.
jande av njur- | fosforhalt: hogst 5 g/kg helfoder med en — Kalcium upp tll 6 — Rekommenderad ~ smaltbarhet ~ hos  proteiner:
funkFionep Yid vattenhalt pd 12 %, for sillskapsdjur, och — TFosfor mdnader (*¥) minst 85 %.
fli(f)frilclisi{n?(‘i;m- raprotein: hégsot 220 g/ll_<g belfoder .med — Kalium — Pd miérkningen anges:
en vattenhalt pd 12 %, for sillskapsdjur, — Natrium "Veterindr bor rddfrigas fore anvindning och fore en
eller _ Tonehdll av  essentiella forlingning av anvindningstiden.”
fettsyror (om de ar till- — Foljande ska anges i bruksanvisningen:
satta) 'Djuret bor alltid ha tillgéng till dricksvatten.’
Minskad upptagning av fosfor genom till- | Fullvuxna — Proteinkillor Inledningsvis i | — P4 markningen anges: 'Veterinir bor ridfragas fore
forsel av lantankarbonatoktahydrat hundar — Kalcium upp till 6 anviandning och fore en forlingning av anvindnings-
— TFosfor madnader (*¥) tiden.’
— Kalium — Foljande ska anges i bruksanvisningen:
__ Natrium 'Djuret bor alltid ha tillging till dricksvatten.’
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Sarskilt
ndringsbehov

Viktiga niringsegenskaper

Djurart
eller -kategori

Mirkningsupplysningar

Rekommen-
derad utfod-
ringslingd

Andra bestimmelser

— Innehdll av

essentiella
fettsyror (om de ar till-
satta)

Lantanumkarbonatokta-
hydrat
Proteiner av hog kvalitet och begrinsad | Katter Proteinkillor Inledningsvis i | — Fodret ska slippas ut pd marknaden som helfoder.
fosforhalt: hogst 6,2 glkg helfoder med Kalcium upp till 6 — Rekommenderad ~ smiltbarhet  hos  proteiner:
en vattenhalt pd 12 %, for sillskapsdjur, Fosfor mdnader (*¥) minst 85 %.
och Kalium P4 mirkningen anges:
rdprotein: ht')gsnt 320 g/.l.ig ?elfoder .med Natrium "Veterindr bor ridfrdgas fore anvindning och fore en
en vattenhalt pd 12 %, for sallskapsdjur, Innehall av  essentiella forlingning av anvindningstiden.”
eller fettsyror (om de ar till- Foljande ska anges i bruksanvisningen:
satta) 'Djuret bor alltid ha tillgéng till dricksvatten.’
Minskad upptagning av fosfor genom till- | Fullvuxna Proteinkéllor Inledningsvis i P4 mirkningen anges: 'Veterinir bor rddfragas fore
forsel av lantankarbonatoktahydrat katter Kalcium upp till 6 anvindning och fore en forlingning av anvindnings-
Fosfor madnader (*¥) tiden.’
Kalium Foljande ska anges i bruksanvisningen: 'Djuret bor
Natrium alltid ha tillgdng till dricksvatten.’

Innehdll av essentiella
fettsyror (om de ir till-
satta)

— Lantanumkarbonatokta-

hydrat

(*) Tillverkaren kan vid behov ocksd rekommendera anvindning vid tillfllig njurinsufficiens.
(**) Om fodret rekommenderas vid tillfillig njurinsufficiens ar den rekommenderade anvindningstiden 2—-4 veckor.”

¢) Uppgifterna om det sirskilda niringsbehovet "Minskad ansamling av koppar i levern” ska ersittas med foljande:

Sérskilt Djurart Rekommen-
néiringsbehov Viktiga ndringsegenskaper eller J—kategori Mirkningsupplysningar de'rad L}tfod— Andra bestimmelser
ringslingd
"Minskad Begrinsad kopparhalt: hogst 8,8 mg/kg | Hundar Total kopparhalt Inledningsvis i | — Fodret ska sldppas ut pd marknaden som helfoder.
ansamling av | helfoder med en vattenhalt pd 12 %, for upp till 6 — P4 mirkningen anges:
koppar i levern | sillskapsdjur ménader

"Veterindr bor rddfrigas fore anvindning och fore en

”

forlingning av anvidndningstiden.
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d) Uppgifterna om det sirskilda niringsbehovet "Minskning av jodhalter i foder i fall av hypertyreos” ska ersittas med foljande:

Sarskilt
ndringsbehov

Viktiga niringsegenskaper

Djurart
eller -kategori

Mirkningsupplysningar

Rekommen-
derad utfod-
ringslingd

Andra bestimmelser

"Minskning av
jodhalter i
foder i fall av
hypertyreos

Begrinsad jodhalt: hogst 0,26 mglkg
helfoder med en vattenhalt pd 12 %, for
séllskapsdjur

Katter

Total jodhalt

Inledningsvis i
upp till 3
mdnader

— Fodret ska slappas ut pd marknaden som helfoder.
— Pd miérkningen anges:
"Veterindr bor rddfrdgas fore anvindning och fore en

forlingning av anvindningstiden.

”

) Uppgifterna om det sirskilda naringsbehovet "Stabilisering av vitske- och elektrolytbalansen” ska ersittas med f6ljande:

Sarskilt q Djurart il . Rekommen- .4
niirinesbeho Viktiga naringsegenskaper eller -Katecori Mirkningsupplysningar derad utfod- Andra bestimmelser
arng v T -kategort ringslingd
"Stabilisering — Overvigande elektrolyter: natrium, | Kalvar, — Natrium 1-7 dagar — Rekommenderat intervall f6r elektrolyter per liter
av vitske- och kalium och klorider grisar, — Kalium fardigblandad dryck for utfodring:
Ieiilggflf}t’stﬁ);t — Buffertkapacitet (*): minst 60 mmol i{a{?;n,ar ok | — Klorider Natrium: 1,7-3,5 g
i irdi or | killi
nse per l%ter fardigblandad dryck for | Kiling — Kolhydratkillor Kalium: 0,4-2,0 g
Stod]a den utfodrlng fOl .
fysiologiska — Littsmilta kolhydrater — B‘1karbor1ater o?h/el!er Klorider: 1-2,8 g
matsmalt- citrater (om de ar till- L
ninoen satta) — P& mirkningen anges:
8 1. 'Om det finns risk for, under perioder av eller
rekonvalescens  frdn  matsmaltningsrubbningar
(diarré).’
2. 'Veterindr bor rddfrigas fore anvindning och fore

en forlingning av anvindningstiden.’

— Foljande ska anges i bruksanvisningen:

1.

2.

Vid behov rekommenderat intag av den firdigblan-
dade drycken och av mjolk.

Om halten bikarbonater ochfeller citrater ar Gver
40 mmol per liter firdigblandad dryck for
utfodring: ’Samtidig utfodring med mjolk bor
undvikas for djur med l6pmage.’

(*) Berdknas med metoden Strong Ion Difference (SID), som dr summan av koncentrationerna av starka katjoner minus summan av starka anjoner: [SID] = [mmol Na*[l] + [mmol K*/I] + [mmol Ca*/[l] +

[mmol Mg**/l] - [mmol Cl/l] - [mmol andra starka anjoner/l].”
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f) Uppgifterna om det sirskilda niringsbehovet "Naringsmassig dterhimtning, konvalescens”, djurart eller -kategori "Hundar”, ska ersdttas med foljande:

Sarskilt Djurart Rekommen-
s Viktiga niringsegenskaper ) . Mirkningsupplysningar derad utfod- Andra bestimmelser
ndringsbehov eller -kategori osli
ringslingd
"Kompletteringsfodret fir innehdlla Ente- | Hundar Enterococcus faecium DSM 10-15 dagar | — I fodrets bruksanvisning ska det framgd att den lagfista

rococcus  faecium  DSM 10663/NCIMB
10415 i en koncentration hogre dan 100
ginger den relevanta faststillda hogsta
tillitna halten i helfoder

10663/NCIMB 10415 inklu-
sive tillsatt mangd

hogsta tillitna halten av medel som stabiliserar tarm-
floran eller mikroorganismen i helfoder ska foljas.

— P4 mirkningen anges: 'Veterindr bor rddfrdgas fore
anvindning och fore en forlingning av anvindnings-
tiden.”

g) Uppgifterna om det sirskilda niringsbehovet "Stabilisering av den fysiologiska matsmaltningen”, djurart eller -kategori "Djurarter for vilka medlet som stabiliserar tarmfloran ir tilldtet”,
ska ersittas med foljande:

Sérskilt Djurart Rekommen-
niringsbehov Viktiga naringsegenskaper eller J—kategori Markningsupplysningar derad utfod- Andra bestimmelser
ringslingd
"Fodertillsatser i den funktionella | Djurarter for | Namn och mingd tillsatt Upp till 4 — Pa fodrets mirkning anges:
gruppen 'medel som stabiliserar tarm- | vilka medlet | medel som stabiliserar tarm- | veckor 1. 'Om det finns risk for, under perioder av eller

floran’ i kategorin ‘zootekniska tillsatser’
av det slag som avses i bilaga I till
forordning (EG) nr 1831/2003 eller, i
avvaktan pd det forfarande for forling-
ning av godkdnnande som avses i
artikel 10 i  forordning  (EG)
nr 1831/2003, fodertillsatser i gruppen
'mikroorganismer’.

Kompletteringsfodret fir innehélla foder-
tillsatser i den funktionella gruppen
'medel som stabiliserar tarmfloran’ eller i
gruppen 'mikroorganismer’ i koncentra-
tioner hogre dn 100 gidnger den rele-
vanta faststillda hogsta tillitna halten i
helfoder

som stabili-
serar tarm-
floran ar
tillatet eller
mikroorga-
nismen ar
tilldten

floran eller mikroorganism

rekonvalescens frdn matsmaltningsrubbningar.’

2. I tillimpliga fall: 'Fodret innehéller ett medel som
stabiliserar tarmfloran eller en mikroorganism i en
koncentration hogre dn 100 ginger den hogsta till-
atna halten i helfoder.

— I fodrets bruksanvisning ska det framgd att den lagfista
hogsta tillitna halten av medel som stabiliserar tarm-
floran eller mikroorganismen i helfoder ska foljas.”
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