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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 1123/2014
z dnia 22 pazdziernika 2014 r.

zmieniajgce dyrektywe 2008/38/WE ustanawiajaca wykaz planowanych zastosowan pasz zwierze-
cych do szczegélnych potrzeb zZywieniowych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 767/2009 z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie
wprowadzania na rynek i stosowania pasz, zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i
Rady i uchylajace dyrektywe Rady 79/373[EWG, dyrektywe Komisji 80/511/EWG, dyrektywy Rady 82/471/EWG,
83/228/EWG, 93[74[EWG, 93/113/WE i 96/25/WE oraz decyzje¢ Komisji 2004/217|WE ('), w szczeg6lnosci jego art. 10
ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Do Komisji wplynal, zgodnie z art. 10 rozporzadzenia (WE) nr 767/2009, wniosek o dodanie do wykazu plano-
wanych zastosowan paszy przeznaczonej do szczegdlnych potrzeb zywieniowych zawartego w czgsci B zalacz-
nika I do dyrektywy Komisji 2008/38/WE (%) szczeg6lnej potrzeby zywieniowej ,Stabilizacja réwnowagi wodno-
elektrolitowej w celu wsparcia fizjologicznych czynnosci trawiennych” oraz o dodanie w przypadku potrzeby
zywieniowej ,Wspomaganie funkcji nerek w przypadku ich chronicznej niewydolnosci” doroslych pséow jako
gatunku docelowego.

(2)  Ponadto do Komisji wplynely, zgodnie z art. 10 rozporzadzenia (WE) nr 767/2009, wnioski o zmiane warunkow
dotyczacych szczegdlnych potrzeb zywieniowych ,Wspomaganie funkcji serca w chronicznej niewydolnosci serca”
oraz ,Wspomaganie funkcji nerek w przypadku ich chronicznej niewydolno$ci” w odniesieniu do ,Pséw i kotow”
oraz do ,Ograniczania poziomu miedzi w watrobie”.

(3)  Komisja udostepnita panstwom czlonkowskim wszystkie wnioski wraz z dokumentacjg.

(4 Po dokonaniu oceny dokumentacji zalaczonej do tych wnioskéw Staly Komitet ds. taficucha Zywno$ciowego i
Zdrowia Zwierzat (,Komitet”) stwierdzil, ze okreslony sklad paszy zaspokaja odpowiednie szczegdlne planowane
potrzeby zywieniowe oraz ze nie wywiera on negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat, zdrowie ludzi, Srodo-
wisko lub dobrostan zwierzat. Wnioski sg zatem wazne.

(5) W wyniku oceny Komitetu szczegdlne potrzeby zywieniowe ,Stabilizacja rownowagi wodno-elektrolitowej w celu
wsparcia fizjologicznych czynnosci trawiennych” oraz — w odniesieniu do dorostych pséw — ,Wspomaganie
funkcji nerek w przypadku ich chronicznej niewydolnosci” nalezy doda¢ do wykazu planowanych zastosowan, a
ponadto nalezy zmieni¢ warunki dotyczace szczegdlnych potrzeb zywieniowych ,Wspomaganie funkeji serca w
chronicznej niewydolnosci serca” oraz ,Wspomaganie funkcji nerek w przypadku ich chronicznej niewydolnosci”
w odniesieniu do ,Pséw i kotéw” oraz do ,Ograniczania poziomu miedzi w watrobie”. W wyniku dodania
nowego wpisu ,Stabilizacja réwnowagi wodno-elektrolitowej w celu wsparcia fizjologicznych czynnosci trawien-
nych” szczeg6lna potrzeba zywieniowa ,Stabilizacja réwnowagi wodno-elektrolitowej” przestaje by¢ konieczna i
powinna zosta¢ skreslona.

(6)  Aby zapewni¢ zgodno$¢ z maksymalnymi zawarto$ciami okre§lonych skladnikéw pokarmowych wskazanych w
przypadku niektdrych szczegdlnych potrzeb zZywieniowych jako ,niezbedne cechy zZywieniowe”, nalezy ustanowi¢
wymog wprowadzenia danej paszy dietetycznej do obrotu jako mieszanki paszowej pelnoporcjowej. Wymog taki
zapewnilby ponadto bezpieczne stosowanie danej paszy.

(7)  Zalacznikiem do dyrektywy 2008/38/WE zmienionym rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 5/2014 (*) dodatki do
paszy nalezace do grupy funkcjonalnej ,stabilizatory flory jelitowej”, o ktérych mowa w zalaczniku I do
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (%), wlaczono do okreslonych pasz do
szczegblnych potrzeb zywieniowych. Jednakze dodatki do paszy ujete obecnie w grupie ,drobnoustroje” i bedace

(') Dz.U.L22921.9.2009,s. 1.

(*) Dyrektywa Komisji 2008/38/WE z dnia 5 marca 2008 r. ustanawiajaca wykaz planowanych zastosowan pasz zwierzecych do szczegdl-
nych potrzeb zywieniowych (Dz.U. L 62 z 6.3.2008, 5. 9).

¢) Rozporzqdzeme Komisji (UE) nr 5/2014 z dnia 6 stycznia 2014 r. zmieniajace dyrektywe 2008/38/WE ustanawiajaca wykaz planowa-
nych zastosowan pasz zwierzecych do szczegdlnych potrzeb zywieniowych (Dz.U.L 22 7.1.2014; 5. 3).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie dodatkéw stosowanych w
zywieniu zwierzat (Dz.U.L 268 2 18.10.2003, 5. 29).



L 304/82 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 23.10.2014

przedmiotem procedury ponownego wydania zezwolenia, o ktérej mowa w art. 10 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003, moglyby réwniez zosta¢ wlaczone do okreslonych pasz do szczegdlnych potrzeb zywieniowych.
W zwigzku z tym dodatki do paszy nalezace obecnie do grupy ,drobnoustroje” powinny — w oczekiwaniu na
ponowne ich dopuszczenie — takze by¢ objete zakresem zalgcznika I do dyrektywy 2008/38/WE.

(8)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2008/38/WE.

(9)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w odniesieniu do paszy
legalnie wprowadzonej do obrotu, nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym
stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Komitetu i ani Parlament Europejski, ani
Rada nie wyrazily wobec nich sprzeciwu,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalgczniku I do dyrektywy 2008/38/WE wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego rozporza-
dzenia.

Artyku} 2

Objeta zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia pasza, ktdéra zostala wyprodukowana i opatrzona etykieta przed
dniem 12 maja 2015 r. i ktéra pozostawala w zgodzie z przepisami dyrektywy 2008/38/WE przed dniem wejscia w
zycie niniejszego rozporzadzenia, moze by¢ nadal wprowadzana do obrotu i stosowana az do wyczerpania istniejacych
zapasOw. Jedli pasza jest przeznaczona dla zwierzat domowych, datg, o ktérej mowa w poprzednim zdaniu, jest 12 listo-
pada 2016 .

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 pazdziernika 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W czesci B zalgcznika I do dyrektywy 2008/38/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) wpis dotyczacy szczeg6lnej potrzeby zywieniowej ,Wspomaganie funkcji serca w chronicznej niewydolnosci serca” otrzymuje brzmienie:

¥10C01°¢C

[1d ]

Szczegblne Gatunki lub Zalecany czas

potrzeby Niezbedne cechy Zywieniowe kategoria Oznaczenia na etykiecie stosow};nia Pozostale przepisy

Zywieniowe zZwierzecia
,Wspomaganie | Poziom sodu ograniczony do ponizej | Psy i koty — Magnez Wstepnie do | — Pasz¢ wprowadza si¢ do obrotu jako mieszanke
funkcji serca w | 2,6 glkg pelnoporcjowej paszy o wilgot- — Potas 6 miesigcy paszowa pelnoporcjows.
chronicznej nosci 12 %, dla zwierzat domowych — s6d — Informacja na etykiecie:
niewydolnosci »Przed uzyciem lub przedluzeniem okresu stosowania
serca zaleca si¢ konsultacje z lekarzem weterynarii.«”;

b) wpis dotyczacy szczegdlnej potrzeby Zywieniowej ,Wspomaganie funkcji nerek w przypadku ich chronicznej niewydolnosci” otrzymuje brzmienie:

Szczegblne Gatunki lub 74l
potrzeby Niezbedne cechy zywieniowe kategoria Oznaczenia na etykiecie atecany czas Pozostale przepisy

zywieniowe zZwierzecia stosowania
,Wspomaganie | Bialka wysokiej jakosci i ograniczony | Psy — Zrédto(-a) biatka Wstepnie do Pasz¢ wprowadza si¢ do obrotu jako mieszanke
funkgji nerek w | poziom — Waph 6 miesigcy (**) paszowa pelnoporcjows.
przypgdku ‘iCh fosforu, najwyzej 5 glkg pelnoporcjowej — Fosfor Zalecana strawno$¢ bialek: przynajmniej 85 %.
glrgongozﬂliéc1 (*) paszy (0] Wilgotl’lOéCi 12 %, dla ZWierZ%t — Potas Informacja na etykiecie;

W domowych; oraz — Séd »Przed uzyciem lub przedluzeniem okresu stosowania

surowego bialka, najwyzej 220 glkg

pelnoporcjowej paszy o wilgotnosci
12 %, dla zwierzat domowych
lub

kwas6ow
(jezeli zostaly dodane)

— Zawarto$¢ podstawowych
ttuszczowych

zaleca si¢ konsultacje z lekarzem weterynarii.c.

Wskazanie w instrukcji uzytkowania:
»Nalezy zapewni¢ w sposéb ciagly wode do picia.c.

Zmniejszenie wchianiania fosforu przez
dodanie weglanu lantanu-oktahydratu

Doroste psy

— 7Zrédlo(-a) biatka
— Wapn

— Fosfor

— Potas

— Séd

Wstepnie do
6 miesiecy (**)

Informacja na etykiecie: »Przed uzyciem lub przedhu-
zeniem okresu stosowania zaleca si¢ konsultacje z
lekarzem weterynarii..

Wskazanie w instrukcji uzytkowania:
»Nalezy zapewni¢ w sposéb ciagly wod¢ do picia.c.
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Szczegllne . S Gatunki l_ub ' . Zalecany czas .
. poFrz§by Niezbedne cechy zywieniowe kaFegorlfa Oznaczenia na etykiecie “tosowania Pozostale przepisy
Zywieniowe Zwierzecia
Zawarto$¢ podstawowych
kwaséw  tluszczowych
(jezeli zostaly dodane)
Weglan lantanu-okta-
hydrat
Biatka wysokiej jakosci i ograniczony | Koty Zrédlo(-a) biatka Wstepnie do | — Pasz¢ wprowadza si¢ do obrotu jako mieszanke
poziom Wapni 6 miesiecy (**) paszowa pelnoporcjows.
fosforu, najwyzej 6,2 glkg pelnopor- Fosfor — Zalecana strawno$¢ bialek: przynajmniej 85 %.
gowej paszy o wilgotnodei 12 %, dla Potas — Informacja na etykiecie:
zwierzat domowych; oraz S6d »Przed uzyciem lub przedluzeniem okresu stosowania
f)gﬁf)v;g?cjot\);fzkalpalsl;;rwyzel vx?iﬁgootn%)/g Zawaftogé podstawowych zaleca 519. kon?ultaqg z lel.(arzem W.eterynaru,«,
12 %, dla zwierzat domowych kwasgw tluszczowych — Wskazanie w instrukeji uzytkowania:
lub (jezeli zostaty dodane) »Nalezy zapewni¢ w sposéb ciagly wode do picia.c.
Zmniejszenie wchianiania fosforu przez | Doroste Zrédlo(-a) biatka Wstepnie do | — Informacja na etykiecie: »Przed uzyciem lub przedtu-
dodanie weglanu lantanu-oktahydratu koty Wapii 6 miesiecy (**) zeniem okresu stosowania zaleca si¢ konsultacje z
Fosfor lekarzem weterynarii..
Potas — Wskazanie w instrukcji uzytkowania: »Nalezy
s6d zapewni¢ w sposéb ciggly wode do picia.«
Zawarto$¢ podstawowych
kwaséw  tluszczowych

— Weglan

(jezeli zostaly dodane)

lantanu-okta-
hydrat

(*) W stosownych przypadkach wytwoérca moze takze zaleci¢ stosowanie przy czasowej niewydolnosci nerek.

(**) Jesli stosowanie paszy zalecane jest przy czasowej niewydolnosci nerek, zalecany okres stosowania wynosi od dwoch do czterech tygodni.”;

¢) Wpis dotyczacy szczegdlnej potrzeby Zywieniowej ,Ograniczanie poziomu miedzi w watrobie” otrzymuje brzmienie:

Szczegblne Gatunki lub Zalecany czas
potrzeby Niezbedne cechy zywieniowe kategoria Oznaczenia na etykiecie . tosovg;nia Pozostate przepisy
Zywieniowe zwierzecia
,Ograniczanie | Poziom miedzi ograniczony: najwyzej | Psy Miedz ogdtem Wstepnie do | — Pasz¢ wprowadza si¢ do obrotu jako mieszanke
poziomu 8,8 mglkg pelnoporcjowej paszy o 6 miesigcy paszowa pelnoporcjows.
miedzi w wilgotnosci 12 %, dla zwierzat domo- — Informacja na etykiecie:
watrobie wych »Przed uzyciem lub przedluzeniem okresu stosowania

zaleca si¢ konsultacje z lekarzem weterynarii.«”;
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d) wpis dotyczacy szczegdlnej potrzeby zZywieniowej ,Zmniejszenie poziomu jodu w paszy w przypadku nadczynnosci tarczycy” otrzymuje brzmienie:

Szczegllne Gatunki lub Zalecany czas

potrzeby Niezbedne cechy zywieniowe kategoria Oznaczenia na etykiecie stosovgania Pozostale przepisy

zZywieniowe zZwierzecia
,Zmniejszenie | Poziom jodu ograniczony: najwyzej | Koty Laczna zawarto$¢ jodu Wstepnie do | — Pasze wprowadza si¢ do obrotu jako mieszanke
poziomu jodu | 0,26 mg/kg pelnoporcjowej paszy o 3 miesigcy paszowg pelnoporcjows.
W paszy w wilgotnosci 12 %, dla zwierzat domo- — Informacja na etykiecie:
praypadku, . wych »Przed uzyciem lub przedluzeniem okresu stosowania
nadczynnoscl zaleca si¢ konsultacje z lekarzem weterynarii.«”;
tarczycy

e) wpis dotyczacy szczegdlnej potrzeby zywieniowej ,Stabilizacja réwnowagi wodno-elektrolitowej” otrzymuje brzmienie:

Szczegllne Gatunki lub Zalecany cza
potrzeby Niezbedne cechy zywieniowe kategoria Oznaczenia na etykiecie stggovgarclia s Pozostale przepisy
zZywieniowe zZwierzecia
,Stabilizacja — Przewaznie elektrolity: sod, potas i | Cieleta, — S6d 1-7 dni — Zalecany zakres elektrolitéw na litr gotowej mikstury
réwnowagi chlorki $winie, — Potas przygotowanej do karmienia
;Y[odn(.)-elektlro- — Zdolnosci buforlujqce (*1): przynaj- Ji{agfii‘?tta{ — Chlorki S6d:1,7g—35¢g
1towe) w celu mniej 60 mmol na litr gotowej | XOzl¢ta 1 S . _
wparcia fizjo- mikstury przygotowanej 1o | Zrebieta §r0q10(-a) weglowo- Potas: 0,4g—2,0g
logiczn),lc.h karmienia Djilv(c);‘;any lub cytryniany Chlorki: 1g—2,8g
z $ — . .
frayvffliré?mc;ch — Latwostrawne weglowodany (jezeli zostaly dodane) — Informacja na etykiecie:

1) »W przypadku zagrozenia zaburzeniami trawien-
nymi (biegunkg), w trakcie takich zaburzen lub w
okresie rekonwalescencji po ich przebyciu.q

2) »Przed uzyciem lub przedtuzeniem okresu stoso-
wania zaleca si¢ konsultacje z lekarzem wetery-
narii.c.

— Wskazanie w instrukgji uzytkowania:

1) w stosownych przypadkach — zalecane spozycie
gotowej mikstury przygotowanej do karmienia;

2) jesli zawartos$¢ diweglandéw lub cytrynianéw wynosi
40 mmol na litr gotowej mikstury przygotowanej

do karmienia: »U zwierzat posiadajacych trawieniec
nalezy unika¢ jednoczesnego karmienia mlekiem.«

(*) Obliczone przy pomocy metody réznicy mocnych jondéw (warto$¢ SID): SID stanowi réznice miedzy suma stezenia mocnych kationéw a sumg stezenia mocnych anionéw; [SID] = [mmol Na*/l] +
[mmol K*/I] + [mmol Ca**[l] + [mmol Mg**/I] — [mmol Cl-/I] - [mmol pozostale mocne aniony/l].”;
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f) wpis dotyczacy szczegdlnej potrzeby zZywieniowej ,Powrét do normalnego zywienia, rekonwalescencja”, gatunki lub kategoria zwierzat ,Psy” otrzymuje brzmienie:

Szczegdlne Gatunki lub
. Lo . . - Zalecany czas .
potrzeby Niezbedne cechy zywieniowe kategoria Oznaczenia na etykiecie stosowania Pozostale przepisy
Zywieniowe zZwierzecia
,Pasza uzupelniajgca moze zawieraC | Psy Enterococcus faecium DSM 10-15 dni Instrukcje stosowania paszy powinny gwarantowal

Enterococcus faecium DSM 1066 3/NCIMB
10415 w stezeniu wigkszym niz 100-
krotna ustalona maksymalna zawartos¢
w mieszankach paszowych pelnoporcjo-

wych.

10663/NCIMB 10415 wraz
z dodang ilo$cig

respektowanie zgodnej z przepisami maksymalnej
zawartosci stabilizatora/drobnoustrojow flory jelitowej
w mieszankach paszowych pelnoporcjowych.
Informacja na etykiecie: »Przed uzyciem lub przedtuze-
niem okresu stosowania zaleca si¢ konsultacje z leka-
rzem weterynarii.<’;

g) wpis dotyczacy szczegélnej potrzeby zywieniowej ,Stabilizacja fizjologicznych czynnosci trawiennych”, gatunki lub kategoria

stosowanie stabilizatoréw flory jelitowej” otrzymuje brzmienie:

zwierzat ,Gatunki zwierzat, u ktérych dozwolone jest

Szczegblne
potrzeby
Zywieniowe

Niezbedne cechy zywieniowe

Gatunki lub
kategoria
zwierzecia

Oznaczenia na etykiecie

Zalecany czas
stosowania

Pozostale przepisy

,Dodatki paszowe z grupy funkcjonalnej
sstabilizatory flory jelitowej« kategorii
»dodatki  zootechniczne«, o ktérych
mowa w zalaczniku I do rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003, lub, w trakcie
procedury ponownego wydania zezwo-
lenia, o ktérej mowa w art. 10 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1831/2003, dodatki
paszowe z grupy »drobnoustroje«.

Pasza uzupelniajgca moze zawieral
dodatki paszowe z grupy funkcjonalnej
»stabilizatory/drobnoustroje  flory jeli-
towej« w stezeniu wiekszym niz 100-
krotna ustalona maksymalna zawarto$¢
w mieszankach paszowych pelnoporcjo-

wych.

Gatunki
zZwierzat, u
ktérych
dozwolone
jest stoso-
wanie stabi-
lizatoréw/
drobnou-
Strojow
flory jeli-
towej

Nazwa i dodana ilo$¢ stabili-
zatora/drobnoustrojow flory
jelitowej

Do 4 tygodni

Informacja na etykiecie paszy:

1) »W przypadku zagrozenia, w trakcie oraz po prze-
bytych zaburzeniach trawiennych.«;

2) w stosownych przypadkach: »Pasza zawiera stabili-
zatory/drobnoustroje flory jelitowej w  stezeniu
wickszym niz 100-krotna dozwolona maksymalna
zawarto$¢ w mieszankach paszowych pelnoporcjo-
wych.«.

Instrukcje stosowania paszy powinny gwarantowaé

respektowanie zgodnej z przepisami maksymalnej

zawartoci stabilizatora/drobnoustrojow flory jelitowej

w mieszankach paszowych pelnoporcjowych.”
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