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REGLEMENT (UE) N° .../.. DE LA COMMISSION
du XXX

modifiant la directive 2008/38/CE établissant unddte des destinations des aliments
pour animaux visant des objectifs nutritionnels paticuliers

(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de I'Union eutepne,

vu le réglement (CE)%v67/2009 du Parlement européen et du Conseil duill& 2009
concernant la mise sur le marché et l'utilisatiaes diliments pour animaux, modifiant le
réglement (CE) 11831/2003 du Parlement européen et du Conseil bebgaant la
directive 79/373/CEE du Conseil, la directive SA/KIEE de la Commission, les
directives 82/471/CEE, 83/228/CEE, 93/74/CEE, 93ICE et 96/25/CE du Conseil, ainsi
que la décision 2004/217/CE de la Commissiehnotamment son article 10, paragraphe 5,

considérant ce qui sulit:

(1) En vertu de larticle 32, paragraphe 2, du réglem@t) rf 767/2009, plusieurs
demandes de mise a jour de la liste des destirsatisge a I'article 10 de ce réglement
ont été soumises a la Commission avanf'legptembre 2010.

(2) Certaines de ces demandes concernent la modificdée conditions afférentes aux
objectifs nutritionnels particuliers «récupératioutritionnelle, convalescence», pour
ce qui concerne les chiens, et «stabilisation digestion physiologique», pour ce qui
concerne les aliments pour animaux susceptiblesatgenir des additifs a des
concentrations supérieures a cent fois la tenewimade fixée pour les aliments
complets pour animaux, visée a larticle 8, parpgea 2, du réglement (CE)
n® 767/2009. Les autres demandes concernent de nouwagectifs nutritionnels
particuliers en rapport avec I'exigence prévueaditle 8, paragraphe 2, du réglement
(CE) rf 767/2009.

(3)  En outre, en vertu de l'article 10 du réglement \@E767/2009, la Commission a été
saisie d’'une demande visant a ajouter a la listeadbgectifs nutritionnels particuliers
la «réduction des teneurs en iode des aliments grtioraux en cas d’hyperthyroidie»
pour ce qui concerne les chats.

4) L’administration d’un bolus est une forme spéciéqlialimentation des animaux. Il 'y
a lieu de fixer les exigences géenérales applicanl@sconditions afférentes a certaines
destinations pour garantir I'utilisation approprigtesire d’'un bolus servant d’aliment
pour animaux visant des objectifs nutritionnelgipaliers.

(5) La Commission a mis toutes les demandes, y cortgzidossiers, a la disposition des
Etats membres.

(6) Les dossiers joints aux demandes démontrent quepnaposition spécifique des
différents aliments pour animaux répond aux obfgctiutritionnels particuliers

! JO L 229 du 1.9.2009, p. 1.
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suivants: «récupération nutritionnelle, convaleseserpour ce qui concerne les chiens,
«stabilisation de la digestion physiologique», «@tbn des teneurs en iode des
aliments pour animaux en cas d’hyperthyroidie» po@rqui concerne les chats,

«soutien de la préparation a un effort sportif @tal récupération a celui-ci» pour ce
qui concerne les équidés, «compensation de la carem fer postnatale» pour ce qui
concerne les porcelets et les veaux non sevréstiesale la régénération des sabots,
des onglons, et de la peau» pour ce qui concemehevaux, les ruminants et les
porcs, «soutien de la préparation a I'cestrus atragroduction» pour ce qui concerne
les mammiféres et les oiseaux et «apport prolomgéligo-éléments et/ou vitamines

chez les animaux a I'’herbage» pour ce qui concEmeuminants ayant un rumen

fonctionnel.

(7)  En outre, I'évaluation a montré que les alimentarpgnimaux concernés n’ont pas
d’effets néfastes sur la santé animale, la santéame, I'environnement ou le bien-
étre des animaux. L’évaluation des dossiers a émgaie permis de vérifier si la
caractérisation «teneur élevée en un certain &dditiur l'alimentation animale»
correspond a une concentration importante de ltdddinsidéré, proche de la teneur
maximale fixée pour les aliments complets pour awixy mais ne dépassant pas celle-
Ci.

(8) Les demandes étant donc valables, il convient dtajoles objectifs nutritionnels
particuliers a la liste des destinations et de Merdles conditions afférentes aux
objectifs nutritionnels particuliers «récupératiomitritionnelle, convalescence» et
«stabilisation de la digestion physiologique».

(9) Il convient donc de modifier la directive 2008/38/€n conséquence.

(10) Aucun motif de sécurité nimposant la mise en a@wion immeédiate des
modifications concernant les aliments pour animaédéa |également mis sur le
marché, il convient de prévoir une période tram&t@our permettre aux parties
intéressées de se préparer aux nouvelles exigences.

(11) Les mesures prévues au présent reglement sont rowdoa l'avis du comité
permanent de la chaine alimentaire et de la saigaée et n'ont soulevé I'opposition
ni du Parlement européen ni du Conseil,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

L’annexe | de la directive 2008/38/CE est modif@mnformément a I'annexe du présent
reglement.

Article 2

Les aliments pour animaux inscrits a I'annexe désent reglement et visés a l'article 8,
paragraphe 2, du réglement (CE)767/2009 qui ont déja été Iégalement mis sur lechéa
avant le T septembre 2010 et qui sont produits et étiquetéatde p mois aprés la date
d’entrée en vigueur du présent reglement — Datas&rier par le service responsable de la
publicatior] peuvent continuer a étre mis sur le marché dtailgilisés jusqu’a épuisement
des stocks existants. Si ces aliments sont destidés animaux familiers, la date mentionnée
dans la derniére phrase est remplacée par la daf@4ddmois apres la date d’entrée en
vigueur du présent reglement — Date a insérer pagdrvice responsable de la publication
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Article 3

Le présent réglement entre en vigueur le vingti¢ooe suivant celui de sa publication au
Journal officiel de I'Union européenne
Le présent réglement est obligatoire dans toustkasents et directement applicable dans

tout Etat membre.
Fait a Bruxelles, le

Par la Commission
José Manuel BARROSO

Le président
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1)

Dans la partie A, le point suivant est ajouté:

ANNEXEE

«10. Lorsqu’un aliment pour animaux visant des diffe nutritionnels particuliers est mis sur le of& sous forme de bolus, consistant en
une matiere premiére pour aliments des animauxnounealiment complémentaire pour animaux, destinge administration orale
forcée individuelle, I'étiquette de cet alimenttiéé cas échéant, mentionner le délai maximallmérdtion continue du bolus et le taux
de libération journalier pour chaque additif pceguel une teneur maximale est fixée pour I'alimemplet. A la demande de I'autorité
compétente, I'exploitant du secteur de l'alimemtatanimale qui met un bolus sur le marché apparfgréuve que le niveau d’additif
disponible journellement dans I'appareil digeséfdepassera pas, le cas échéant, la teneur maxienBaelditif établie par kilogramme
d’aliment complet pour animaux tout au long dedaigule d’alimentation (bolus a libération lentdé)dt recommandé que les aliments
pour animaux se présentant sous forme de bolustsmeninistrés par un vétérinaire ou une autreqoers compétente.»

2)

La partie B est modifiée comme suit:

Objectif
nutritionnel
particulier

Caractéristiques
nutritionnelles essentielles

catégorie
d’animaux

Espece ou

Déclarations
d'étiquetage

Durée d'utilisation
recommandée

Autres indications

a)

La mention suivante est insérée entre les mehtoncernant les objectifs nutritionnels partensli«Régulation du métabolisme des lipides en taperlipidémie» et «Réduction d
I'accumulation hépatique du cuivrex:

«Réduction deg
teneurs en iode deg
aliments pour
animaux en

d’hyperthyroidie

smaximum

cas animaux familiers ayant un

réduite en iode: 4
0,26 mg/kg
complets pou

Teneur
d’aliments

teneur en eau de 12 %

I
e

uChats

lode total

Au  départ,
trois mois

jusqu

'andiquer sur [l'étiqguetage: “Avant utilisation et amt
prolongation de la durée d'utilisation, il est rewnandé de
consulter un vétérinaire.”»

n-3 et n-6 (si ajoutés

b) La mention relative a I'objectif nutritionnel pigulier «<Récupération nutritionnelle, convalesmemn prévu pour les chiens et chats est remplagde paxte suivant:
«Récupération Densité  énergétique élevéeChiens et| - Ingrédients trég Jusqu’'a  récupération Dans le cas d'aliments spécialement présentés ptrer
nutritionnelle, concentrations  élevées  dechats digestibles et, le cascompléte administrés par intubation, indiquer sur ['étiquetal
convalescence nutriments essentiels et échéant, leut “Administration sous surveillance vétérinaire.”
ingrédients trés digestibles traitement
- Valeur énergétique
- Teneur en acides gras

Enterococcus faecium DSM
10663/NCIMB 10415 (E1707)

Les aliments complémentairg

Chiens

2S
ir

pour animaux peuvent conter

Nom et quantité ajoutd
du stabilisateur de |
flore intestinale

2eDix a quinze jours
3}

Le mode d’emploi des alimemsur animaux doit

Iégale en stabilisateur de la flore intestinal@dipour les

aliments complets pour animaux.

FR

permettre d’assurer le respect de la teneur magimal
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des additifs du

fonctionnel des “stabilisateurs d

la flore intestinale”

concentration supérieure a 1
fois la teneur maximale fixé
pour les aliments complets po

animaux.

group

dans un

s__‘(u5mmw

- Indiquer sur [l'étiquetage: “Avant utilisation etvant
prolongation de la durée d'utilisation, il est recoandé
de consulter un vétérinaire.”»

c) La mention relative a I'objectif nutritionnel piau

lier «Stabilisation de la digestion physiolgge» est remplacée par le texte suivant:

«Stabilisation de |5
digestion
physiologique

Faible capacité

tampon ¢
ingrédients trés digestibles

stPorcelets -

Ingrédients tre
digestibles et, le ca
échéant, leut
traitement
Capacité tampon
Source(s)
substances
astringentes (s
ajoutées)
Source(s)
substances
mucilagineuses (s
ajoutées)

des

des

sDeux

5 semaines.

a

quatre

Indiquer sur I'étiquetage:

“En cas de risque de troubles digestifs, pendanapeés
ceux-ci.”
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d)
'eaux:

«Apport prolongé
en oligo-éléments
et/ou vitamines|
chez les animaux
I'herbage

pour animaux peuvent conteni

définie ajoutés.

Avant utilisation, il est recommandé de consultar

Ingrédients trés digestibles Porcs - Ingrédients eéstr

digestibles et, le cas

échéant, leut

traitement

Source(s) des

substances

astringentes (s

ajoutées)

Source(s) des

substances

mucilagineuses  (si

ajoutées)
Additifs pour [I'alimentation| Espéces Nom et quantité ajoutée Jusqu’a - Indiquer sur I'étiquetage des aliments pour anixna
animale du groupe fonctionnglanimales du stabilisateur de la quatre semaines 1) “En cas de risque de troubles digestifs, pendnt
des “stabilisateurs de la flonepour flore intestinale apreés ceux-ci.”
intestinale”  appartenant a lalesquelles e 2) Le cas échéant, “L’aliment pour animaux contient
categorie ,(,jes ad(_jlt’lfs;‘stablllsateur stabilisateur de la flore intestinale dans une
zlootechnlques ' }el que vise a_de l‘? flore concentration supérieure a 100 fois la teneur
Iz;\nnexe | du reglement (CE) |ntest|nal_e . maximale autorisée dans les aliments complets.”
n° 1831/2003. est autorisé . . . .

. . . - Le mode d’emploi des aliments pour animaux doit

Les allr_nents complementalre_s permettre d’assurer le respect de la teneur magimal
pour animaux peuvent conterjir Iégale en stabilisateur de la flore intestinal@dpour leg
des . additifs du__ groupg aliments complets pour animaux.»
fonctionnel des “stabilisateurs de
la flore intestinale” dans ung
concentration supérieure a 100
fois la teneur maximale fixée
pour les aliments complets polr
animaux.

Les mentions suivantes sont insérées entredasions concernant les objectifs nutritionnelsipaliers «Régulation du risque d’'acidose» et «Jitiion du bilan des électrolytes et de
Teneur élevée en: Ruminants Nom et quantité Jusqu'a douze mois - L’administration sous formebdéus est autorisée. Un
- oligo-éléments, ayant un totale de chaque bolus peut contenir jusqu'a 20 % de fer sous foroe
et/ou rumen o_Iigo-_éIément, biodisponible inerte, afin d’accroitre sa densité.

8 vitamines, provitamines et fonctionnel \F;Irtg\r/?tlgri’ine ot - ‘I‘ndiquer sur !’étiquet.age Qes alimfents pour .a_uima,
substances & effets analogues ubstance & effets - La supplementat_lon sm\lultan_ee en additifs présen
chimiquement bien définies. analogues une teneur ma,X|maIe a partir de sources autres| que

Les aliments complémentaires chimiquement  bier] celles incorporées dans un bolus doit étre évitée.

FR



des additifs dans un
concentration supérieure a 1
fois la teneur maximale fixé
pour les aliments complets po
animaux.

[¢]

DO

1%

Taux de libération
journalier pour
chaque oligo-élémen
et/ou vitamine si un
bolus est utilisé;

Durée maximale dg
libération continue de
I'oligo-élément ou de
la vitamine si un
bolus est utilisé.

D

vétérinaire ou un nutritionniste au sujet:

1) du dosage des oligo-éléments dans la ration

journaliére;
2) du statut en oligo-éléments du troupeau.

- Le bolus contient x % de fer inerte afin d’acti®isa
densité, le cas échéant.”

oit

Compensation de Teneur élevée en composés |dRorcelets et Teneur en fer total Jusqu’a trois semaindse mode d’emploi des aliments pour animaux doitnegtre
la carence en fer fer autorisés classés dans [leeaux non apres la naissance d'assurer le respect des teneurs maximales |égalefer
postnatale groupe fonctionnel des sevrés fixées pour les aliments complets pour animaux.
“composés  d'oligo-éléments|’
appartenant a la catégorie des
“additifs nutritionnels”, tel que
visé a l'annexe | du réglement
(CE) rf 1831/20083.
Les aliments complémentaires
pour animaux peuvent conterjir
du fer dans une concentration
supérieure a 100 fois la teneur
maximale fixée pour les
aliments complets pour
animaux.
Soutien de la Teneur élevée en zinc. Chevaux, Quantité totale de Jusqgu’a huit semaines - Le mode demploi des alimgomour animaux doi
régénération  des Les aliments complémentairgguminants et zinc permettre d’'assurer le respect des teneurs maxmale
sabots, des onglonspour animaux peuvent conter{ifP0rcs méthionine légales en zinc et en sélénium fixées pour lesealim
et de la peau du zinc dans une concentration complets pour animaux.
supérieure a 100 fois la teneur
maximale fixée pour les
aliments complets pour
animaux.
Soutien de la - Teneur élevée en sélénium etMammiferes | Nom et quantité totale de Vaches: - Le mode d’emploi des aliments pour animaux d
préparation d  teneur minimale en vitaming chaque oligo-élément et deux semaines avant permettre d’assurer le respect des teneurs maxmale
l'cestrus et a Ig E par kg d'aliment complet vitamine ajoutés. la fin de la gestation Iégales respectives fixées pour les aliments caspleur
reproduction ayant une teneur en humidité jusqu'a la|  animaux.
de 12%: 53mg pour les confirmation de la - |ndiquer sur I'étiquetage des aliments pour anixa
porcs, 35 mg pour les lapir}s gestation suivante. “Indications sur les situations dans lesquellaslisation
et 88 mg pour les chiens, les - Truies: sept jours
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chats et les visons;
teneur minimale en vitamin

E par animal et par jour:

100 mg pour les oving
300 mg pour les bovins €
1 100 mg pour les chevaux
ou
- teneur(s) élevée(s) e
vitamine A et/ou vitamine O
et/ou

teneur minimale en bétg
carottne de 300mg pd
animal et par jour.

Les aliments complémentairg
pour animaux peuvent conter
du sélénium, de la vitamine A ¢
de la vitamine D dans un
concentration  supérieure
100 fois la teneur maximal
fixée pour les aliments comple
pour animaux.

it

\

g
=

2S
ir
bt
e
a
e
[

7]

avant jusqu’a
trois jours aprés |g
parturition et
sept jours avan

jusqu'a 3 jours apre
I'accouplement.
Autres mammiféres
femelles: de Ia
derniére partie de |
gestation jusqu’'a I3
confirmation de |a
gestation suivante.
Méales: pendant le
périodes  d’activité
reproductrice.

- Teneur(s) élevée(s) en

vitamine A et/ou
vitamine D

ou

- teneur(s) élevée(s) €

sélénium et/ou zinc et/o
teneur minimale en vitamin
E de 44 mg/kg dalimen
complet ayant une teneur ¢
humidité de 12 %.

Les aliments complémentairg

pour animaux peuvent conteni

du sélénium, du zinc, de |
vitamine A et de la vitamine [
dans une concentratio
supérieure a 100 fois la tene
maximale fixée pour leg
aliments complets pou

[

™D

PN

(2]

animaux.

Oiseaux

Nom et quantité
totale de chaque

oligo-élément
vitamine ajoutés.

et

Pour les femelles
pendant I'cestrus
Pour les maéles
pendant les période
d’activité
reproductrice

L

[

[77)

de I'aliment est appropriée.”»
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e) La mention suivante est insérée entre les mentielatives aux objectifs nutritionnels partictdi«Compensation de la perte d'électrolytes erdeaforte sudation» et «Récupérati

nutritionnelle,

convalescence» prévus pour lesdegai

«Soutien de g
préparation a ur
effort sportif et de
la récupération 4
celui-ci

Teneur élevée en sélénium |eEquidés
teneur minimale en vitamine E
de 50mg par kg daliment
1 complet ayant une teneur en
humidité de 12 %.

Les aliments complémentairgs
pour animaux peuvent conterjir
des composés de sélénium dans
une concentration supérieure|a
100 fois la teneur maximalg
fixée pour les aliments complets

pour animaux.

Quantité totale de
vitamine E
sélénium

Jusqu'a huit semaine|
avant l'effort sportif —

Jusqu’a
guatre semaines
I'effort sportif

aprd

sLe mode d’emploi des aliments pour animaux doitnedtre
d'assurer le respect des teneurs maximales légafe
sélénium fixées pour les aliments complets pounaak.»
bS

Le fabricant peut compléter I'objectif nutritiorrmarticulier par la mention «Lipidose hépatiquignie.
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