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E@S-tillegget til Den europeiske unions tidende

Nr. 28/13

KOMMISJONSFORORDNING (EU) nr. 5/2014

av 6. januar 2014

2019/E@S/28/05

om endring av direktiv 2008/38/EF om utarbeiding av en liste over bruksomradene for forvarer med
seerlige ernaringsformal (*)

EUROPAKOMMISJONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den europeiske unions
virkemate,

under henvisning til europaparlaments- og radsforordning
(EF) nr. 767/2009 av 13. juli 2009 om markedsfaring og bruk
av forvarer, endring av europaparlaments- og radsforordning
(EF) nr. 1831/2003 og oppheving av radsdirektiv 79/373/EQF,
kommisjonsdirektiv 80/511/E@F, radsdirektiv 82/471/EQF,
83/228/EQF, 93/74/EQF, 93/113/EF og 96/25/EF samt
kommisjonsvedtak 2004/217/EF(2), sarlig artikkel 10 nr. 5, og

ut fra falgende betraktninger:

1)

2)

3)

I samsvar med artikkel 32 nr. 2 i forordning (EF)
nr. 767/2009 ble flere sgknader om godkjenning
inngitt til Kommisjonen for 1. september 2010 for &
ajourfgre listen over bruksomrader som nevnt i
artikkel 10 i nevnte forordning.

Noen av sgknadene gjelder endringer av vilkarene
forbundet med de serlige ernaringsformalene
«Erngringsmessig  gjenoppbygging, rekonvalesens»
for hunder og «Stabilisering av den fysiologiske
fordgyelsen» for for som kan ha et innhold av
tilsetningsstoffer som er 100 ganger hgyere enn den
relevante grenseverdien for fullfér, som nevnt i
artikkel 8 nr. 2 i forordning (EF) nr. 767/2009. De
andre sgknadene gjelder nye sarlige ernaringsformal i
henhold til kravet fastsatt i artikkel 8 nr. 2 i forordning
(EF) nr. 767/2009.

I tillegg har Kommisjonen mottatt en sgknad i samsvar
med artikkel 10 i forordning (EF) nr. 767/2009 om &
tilfoye det sarlige ernzringsformalet «Redusert
innhold av jod i forvarer ved hypertyreose» for katter.

(*) Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 2 av 7.1.2014, s. 3, er

®

omhandlet i E@S-komiteens beslutning nr. 114/2014 av
27. juni 2014 om endring av E@S-avtalens vedlegg | (Veterinzre
og plantesaniteere forhold), se E@S-tillegget til Den europeiske
unions tidende nr. 71 av 27.11.2014, s. 3.

EUT L 229 av 1.9.2009, s 1.

4)

5)

6)

7)

8)

9)

En serlig féringsform er bruk av bolus. Alminnelige
krav til vilkarene for visse bruksomréader ber fastsettes
for & garantere en hensiktsmessig og sikker bruk av
bolus som for beregnet pa serlige ernaeringsformal.

Kommisjonen har gjort alle sgknadene, herunder
saksmappene, tilgjengelig for medlemsstatene.

Saksmappene som inngar i sgknadene, viser at den
serlige sammensetningen av de ulike fbrvarene
oppfyller de szrlige ernaringsformalene «Ernarings-
messig gjenoppbygging, rekonvalesens» for hunder,
«Stabilisering av den fysiologiske fordgyelsen» og
«Redusert innhold av jod i forvarer ved hypertyreose»
for katter, «Statte forberedelse til og restitusjon etter
trening og konkurranse» for dyr av hestefamilien,
«Kompensasjon for utilstrekkelig tilgang pa jern etter
fadselen» for spedgriser og kalver, «Statte gjenopp-
bygging av hover, klover og hud» for hester,
dragvtyggere og svin, «Stette forberedelse til gstrus og
avl» for pattedyr og fjgrfe og «Langsiktig tilfersel av
mikronaringsstoffer og/eller vitaminer hos beitedyr»
for drgvtyggere med fungerende vom.

Vurderingen viste dessuten at de bergrte forvarene
ikke har noen skadevirkninger pa dyrs og menneskers
helse, pa miljget eller pa dyrs velferd. Vurderingen av
saksmappene omfattet kontroll av at karakteristikken
«hgyt innhold av et bestemt tilsetningsstoff» innebaerer
et betydelig innhold av nevnte tilsetningsstoff som er
ner den relevante grenseverdien for stgrste tillatte
innhold i fullfér, men som ikke overstiger denne.

Sgknadene er derfor gyldige, og de serlige ernarings-
formalene ber foyes til listen over bruksomrader,
og vilkarene for de sarlige ernzringsformélene
«Ernzringsmessig gjenoppbygging, rekonvalesens»,
og «Stabilisering av den fysiologiske fordgyelsen» bgr
endres.

Direktiv 2008/38/EF bgr derfor endres.
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10)  Ettersom det ikke er sikkerhetsmessige forhold som
krever en umiddelbar gjennomfaring av endringene for
de férvarer som for tiden lovlig bringes i omsetning,
ber det innfares en overgangsperiode slik at bergrte
parter kan forberede seg pa de nye kravene.

11)  Tiltakene fastsatt i denne forordning er i samsvar med
uttalelse fra Den faste komité for naringsmiddelkjeden
og dyrehelsen, og verken Europaparlamentet eller
Radet har motsatt seg dem —

VEDTATT DENNE FORORDNING:
Artikkel 1

Vedlegg | til direktiv 2008/38/EF endres i samsvar med
vedlegget til denne forordning.

Artikkel 2

Férvarer som omfattes av vedlegget til denne forordning, som
det vises til i artikkel 8 nr. 2 i forordning (EF) nr. 767/2009,
og som allerede er lovlig brakt i omsetning for 1. september
2010 og produsert og merket far 27. juli 2014, kan fortsatt
bringes i omsetning og brukes inntil eksisterende lagre er
temt. For for til kjeeledyr skal datoen i forrige setning veere
27. januar 2016.

Artikkel 3

Denne forordning trer i kraft den 20. dag etter at den er
kunngjort i Den europeiske unions tidende.

Denne forordning er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater.

Utferdiget i Brussel, 6. januar 2014.

For Kommisjonen
José Manuel BARROSO

President



I vedlegg | til direktiv 2008/38/EF gjgres falgende endringer:

1) 1del A skal nytt nummer lyde:

VEDLEGG

«10. Nar en forvare beregnet pa serlige erneringsformal bringes i omsetning i form av en bolus, enten som formiddel eller tilskuddsfor beregnet pa enkeltvis oral tilfarsel ved tvangsforing, skal en eventuell
merking av forvaren inneholde opplysninger om lengste periode for kontinuerlig frigivelse fra bolus og mengden som frigis daglig av hvert tilsetningsstoff der det er fastsatt en grenseverdi for starste tillatte
innhold i fullfér. P4 anmodning fra vedkommende myndighet skal den driftsansvarlige for et forforetak som bringer en bolus i omsetning, framlegge bevis for at det daglige tilgjengelige innholdet av
tilsetningsstoffer i fordoyelseskanalen, der det er relevant, ikke overstiger tilsetningsstoffets grenseverdi per kg fullfor i hele foringsperioden (frigivelse med langsom virkning). Det anbefales at forvarer i form

av bolus gis av veterinzr el

2) |del B gjares falgende endringer:

ler annen kompetent person.»

Seerlig ernaringsformal

Grunnleggende ernzringsegenskaper

Dyreart eller dyregruppe

Merkingsopplysninger

Anbefalt bruksperiode

Andre bestemmelser

a) Falgende rad innsettes mellom raden for det sarlige ernaeringsformélet «Regulering av lipidstoffskiftet ved hyperlipidemi» og raden for det serlige ernaringsformalet «Nedsatt kobberopphopning i leveren:

«Redusert innhold av jod i
forvarer ved hypertyreose

Begrenset innhold av jod: ikke over
0,26 mg/kg fullfor til kjeeledyr med
et vanninnhold pé 12 %

Katter

Totalt innhold av jod

Innledningsvis inntil tre maneder

P4 etiketten pafares falgende: «Far bruk
eller far bruksperioden forlenges bgr det
innhentes uttalelse fra veteringr.» »

b) Raden for det serlige ernzeringsformélet «Ernaringsmessig gjenoppbygging, rekonvalesens», dyreart eller -kategori: «Hunder og Katter» erstattes med:

«Ernaringsmessig

gjenoppbygging,
rekonvalesens(*)

Hayt energiinnhold, hgy konsentra-
sjon av vesentlige naringsstoffer og
lett fordeyelige bestanddeler

Hunder og katter

— Lett fordeyelige bestanddeler

som eventuelt har veert gjenstand
for behandling

— Energiinnhold

— Innhold av n-3 og n-6 fettsyrer
(dersom tilsatt)

Inntil dyret er restituert

Nar forvarene er seerlig beregnet pa &
tilfgres ved hjelp av sonde eller slange,
skal det pa etiketten pafares: «Tilfares
under tilsyn av veterinaer.»

Enterococcus faecium DSM 10663 /
NCIMB 10415 (E1707)

Tilskuddsforet kan inneholde
tilsetningsstoffer fra funksjons-
gruppen «tarmflorastabilisatorer» i en
konsentrasjon som er 100 ganger
hgyere enn den relevante
grenseverdien for fullfor.

Hunder

Navn og tilsatt mengde
tarmflorastabilisator

10 til 15 dager

— Bruksanvisningen for forvaren skal
sikre at den tillatte grenseverdien for
tarmflorastabilisatorer for fullfor
overholdes.

— Paetiketten pafares fglgende: «Far
bruk eller far bruksperioden
forlenges bgr det innhentes uttalelse
fra veteringr.»

(*) Produsenten kan utfylle det szrlige erneringsformalet med betegnelsen leverlipidose hos katt.»
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¢) Raden for det szrlige ernaeringsformalet «Stabilisering av den fysiologiske fordgyelsen» skal lyde:

«Stabilisering av den
fysiologiske fordgyelsen

Lav bufferkapasitet og lett
fordayelige bestanddeler

Smagriser

— Lett fordgyelige bestanddeler
som eventuelt har vart gjenstand
for behandling

— Bufferkapasitet

— Kilde(r) til astringerende stoffer
(dersom tilsatt)

— Kilde(r) til slimdannende stoffer
(dersom tilsatt)

Lett fordgyelige bestanddeler

Svin

— Lett fordgyelige bestanddeler
som eventuelt har veert gjenstand
for behandling

— Kilde(r) til astringerende stoffer
(dersom tilsatt)

— Kilde(r) til slimdannende stoffer
(dersom tilsatt)

2 til 4 uker

P4 etiketten pafares falgende:

«Ved risiko for, i perioder med eller ved
rekonvalesens etter fordgyelses-
problemer.»

Tilsetningsstoffer som tilhgrer
funksjonsgruppen «tarmflorastabili-
satorer» i kategorien «avlstekniske
tilsetningsstoffer» som nevnt i
vedlegg | til forordning (EF)

nr. 1831/2003.

Tilskuddsforet kan inneholde
tilsetningsstoffer fra funksjons-
gruppen «tarmflorastabilisatorer» i en
konsentrasjon som er 100 ganger
hgyere enn den relevante
grenseverdien for fullfor.

Dyrearter som
tarmflorastabilisator-
ene er godkjent for

Navn og tilsatt mengde
tarmflorastabilisator

Inntil fire uker

Pa forvarens etikett paferes falgende:

1) «Ved risiko for, i perioder med eller
ved rekonvalesens etter fordayelses-
problemer.»

2) Der det er relevant: «Forvaren
inneholder tarmflorastabilisatorer i
en konsentrasjon som er 100 ganger
hgyere enn den tillatte grenseverdien
for fullfor.»

Bruksanvisningen for forvaren skal sikre
at den tillatte grenseverdien for starste
tillatte innhold av tarmflorastabilisatorer
i fullfor overholdes.»

d) Faelgende rader innsettes me

llom raden for det seerlige ernaringsformalet «Nedsatt risiko for

acidose» og raden for det serlige ernr|

ingsformalet «Stabilisering av vann-

og elektrolyttbalansen»:

«Langtidstilfgrsel av
mikroneringsstoffer
og/eller vitaminer til
beitedyr

Hgyt innhold av

— Mikronaringsstoffer

og/eller

Dravtyggere med
fungerende vom

— Navn og samlet mengde for hver
tilsetning av mikronaringsstoffer,
vitaminer, provitaminer og
kjemisk veldefinerte stoffer med
tilsvarende virkning.

Inntil tolv maneder

— Tilfarsel i form av bolus er tillatt. En
bolus kan inneholde opptil 20 % jern
i en ikke-biotilgjengelig form for &
oke tettheten.
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— vitaminer, provitaminer og
kjemisk veldefinerte stoffer med
tilsvarende virkning.

Tilskuddsforet kan inneholde
tilsetningsstoffer i en konsentrasjon
som er 100 ganger hgyere enn den
relevante grenseverdien for fullfor.

— Mengde som frigis daglig for

hvert mikronaringsstoff og/eller
hver vitamin dersom bolus er
brukt.

— Lengste periode for kontinuerlig

frigivelse for hvert mikronarings-
stoff og/eller hver vitamin
dersom bolus er brukt.

~ P

forvarens  etikett

falgende:

péfares

«— Samtidig tilfarsel av tilsetnings-
stoffer med en grenseverdi fra
andre kilder enn de som inngar
i en bolus, skal unngés, dersom
det er relevant.

— Fgr bruk ber det innhentes
uttalelse fra veterinaer eller
ernaringsfysiolog om:

1) balansen av mikronerings-
stoffer i dagsrasjonen,

2) status for mikronarings-
stoffer i besetningen.

— Bolusen inneholder x % jern i
ikke-biotilgjengelig form for &
gke tettheten, dersom relevant.»

Kompensasjon for
utilstrekkelig tilgang pa
jern etter fadselen

Hgyt innhold av jernforbindelser
tillatt i funksjonsgruppen «forbin-
delser av mikroneringsstoffer» i
kategorien «ernaringsmessige
tilsetningsstoffer» som nevnt i
vedlegg | til forordning (EF)

nr. 1831/2003.

Tilskuddsforet kan inneholde jern i en
konsentrasjon som er 100 ganger
hgyere enn den relevante
grenseverdien for fullfor.

Spedgriser og kalver

Totalt innhold av jern

Inntil tre uker etter fadsel

Bruksanvisningen for forvaren skal sikre
at den tillatte grenseverdien for jern i
fullfor overholdes.

Statte gjenoppbygging av
hover, klover og hud

Hgyt innhold av sink.

Tilskuddsforet kan inneholde sink i en
konsentrasjon som er 100 ganger
hgyere enn den relevante
grenseverdien for fullfor.

Hester, drgvtyggere
og svin

Totalt innhold av

— sink

— metionin

Inntil tte uker

Bruksanvisningen for forvaren skal sikre
at den tillatte grenseverdien for sink i
fullfor overholdes.
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Statte forberedelse til
gstrus og avl

— Hayt innhold av selen og Pattedyr Navn og samlet mengde for hvert — Kyr: to uker for avsluttet
tilsatt mikroneringsstoff og hver drektighet til neste drektighet
et laveste innhold p& minst 53 mg vitamin. er bekreftet.
vitamin E per kg fullfor med et
vanninnhold p_é 12 % for svin, — Purker: sju dager fer og inntil
25 n;g fT(r kaniner, £_38kmg for tre dager etter fgdselen, og sju
under, katter og mink, dager for og inntil tre dager
etter paring.
et laveste innhold pa 100 mg
vitamin E per dyr per dag for — Andre hunndyr av pattedyr: fra
sauer, 300 mg for storfe, 1 100 mg siste fase av drektighet til
for hester neste drektighet er bekreftet.
eller — Hanndyr: i
forplantningsperioder.

— Hgyt innhold av vitamin A
og/eller vitamin D og/eller
et laveste innhold av betakaroten
pé& 300 mg per dyr per dag.

Tilskuddsforet kan inneholde selen,

vitamin A og D i en konsentrasjon

som er 100 ganger hgyere enn den

relevante grenseverdien for fullfor.

— Hgyt innhold av vitamin A Fjorfe Navn og samlet mengde for hvert — For hunndyr: i gstrus

og/eller vitamin D
eller

Hayt innhold av selen og/eller
sink og/eller et laveste innhold pé&
44 mg vitamin E per kg fullfor
med et vanninnhold pé 12 %.

Tilskuddsforet kan inneholde selen,
sink, vitamin Aog D i en
konsentrasjon som er 100 ganger
hgyere enn den relevante
grenseverdien for fullfor.

tilsatt mikronaeringsstoff og hver
vitamin.

For hanndyr: i
forplantningsperioder»

Bruksanvisningen for forvaren skal
sikre at den tillatte grenseverdien for
fullfor overholdes.

Pa forvarens etikett paferes falgende:

«Opplysninger om hvilke situasjoner
bruken av forvaren er beregnet pa.» »
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e) Faolgende rad innsettes mellom raden for det serlige erneaeringsformalet «Kompensasjon for tap av elektrolytter ved kraftig svetting» og raden for det sarlige ernaringsformélet «Ernaringsmessig
gjenoppbygging, rekonvalesens», dyreart eller -kategori: «dyr av hestefamilien»:

«Statte forberedelse til og
restitusjon etter trening og
konkurranse

Hayt innhold av selen og et laveste
innhold pa 50 mg vitamin E per kg

fullfér med et vanninnhold pé 12 %.

Tilskuddsforet kan inneholde
selenforbindelser i en konsentrasjon
som er 100 ganger hgyere enn den
relevante grenseverdien for fullfor.

Dyr av hestefamilien

Totalt innhold av

— vitamin E

— selen.

Inntil atte uker fer trening og
konkurranse — Inntil fire uker etter
trening og konkurranse

Bruksanvisningen for forvaren skal sikre
at den tillatte grenseverdien for sink i
fullfér overholdes.»
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