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VERORDNUNG (EG) Nr. 1290/2008 DER KOMMISSION
vom 18. Dezember 2008

zur Zulassung einer Zubereitung von Lactobacillus rhamnosus
(CNCM-I-3698) und Lactobacillus farciminis (CNCM-I-3699)
»M2 ——— <« als Futtermittelzusatzstoff

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —
gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschatft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europidischen Par-
laments und des Rates vom 22. September 2003 {iber Zusatzstoffe zur
Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Ab-
satz 2,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulassung von
Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tiererndhrung sowie die
Grundlagen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulas-
sung.

(2)  Es wurde ein Antrag auf Zulassung der im Anhang beschriebenen
Zubereitung gemdll Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr.
1831/2003 vorgelegt. Diesem Antrag waren die in Artikel 7 Ab-
satz 3 der Verordnung verlangten Angaben und Unterlagen bei-
gefligt.

(3)  Der Antrag bezieht sich auf eine neue Zulassung der in die Zu-
satzstoffkategorie ,,zootechnische Zusatzstoffe einzuordnenden
Zubereitung von Lactobacillus rhamnosus (CNCM-I-3698) und
Lactobacillus farciminis (CNCM-I-3699) (Sorbiflore) als Futter-
mittelzusatzstoff fiir Ferkel.

(4 Aus dem Gutachten der Europdischen Behorde fiir Lebensmittel-
sicherheit (nachfolgend ,,die Behorde* genannt) vom 15. Juli
2008 (%) auf der Grundlage der vom Hersteller {ibermittelten Da-
ten geht hervor, dass sich die Zubereitung von Lactobacillus
rhamnosus  (CNCM-I-3698) und Lactobacillus  farciminis
(CNCM-1-3699) (Sorbiflore) nicht schéadlich auf die Gesundheit
von Mensch und Tier oder auf die Umwelt auswirkt und sie die
Gewichtszunahme wirksam verbessert. Die Behorde kam auch zu
dem Schluss, dass es sich bei dem Stoff um ein potenzielles
Inhalationsallergen handeln kann. Besondere Vorgaben fiir die
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behdrde nicht
fiir notwendig. Sie hat auch den Bericht iiber die Methode zur
Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den
das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Ge-
meinschaftliche Referenzlabor vorgelegt hat.

(5)  Die Bewertung der Zubereitung hat ergeben, dass die Bedingun-
gen fiir die Zulassung gemaB Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr.
1831/2003 erfiillt sind. Die Verwendung dieser Zubereitung ge-
mifl den Spezifikationen im Anhang zur vorliegenden Verord-
nung sollte daher zugelassen werden.

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29.

(?) Gutachten des Wissenschaftlichen Gremiums fiir Zusatzstoffe, Erzeugnisse
und Substanzen in der Tiererndhrung (FEEDAP) auf Ersuchen der Europdi-
schen Kommission iiber die Sicherheit und Wirksamkeit des Produktes Sor-
biflore, eines Priparats aus Lactobacillus rhamnosus und Lactobacillus far-
ciminis, als Futterzusatz fur Ferkel. The EFSA Journal (2008) 771, S. 1—13.



2008R1290 — DE — 03.01.2014 — 002.001 — 3

(6)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen
der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir die Lebens-
mittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang genannte Zubereitung, die der Zusatzstoffkategorie
»zootechnische Zusatzstoffe und der Funktionsgruppe ,,sonstige zoo-
technische Zusatzstoffe* angehort, wird als Zusatzstoff in der Tiererndh-
rung unter den im Anhang aufgefiihrten Bedingungen zugelassen.

Artikel 2
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung
im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittel-
bar in jedem Mitgliedstaat.



ANHANG

Mindest- | Hochstge-

Kenn- gehalt halt

rclllérsm;e-r Name des Zulas- Zusatzstoff Zusammensetzung, chemische Bezeich- | Tierart oder | Hochst- . X Sonstice Bestimmungen g:l:;ndg:;
u sungsinhabers (Handelsbezeichnung) nung, Beschreibung, Analysemethode Tierkategorie | alter FU/ kg‘ A!lelnfuttermlt- & ung U
satz- tel mit einem Feuch- Zulassung
stoffs tigkeitsgehalt vom
12 %

Kategorie: Zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: sonstige zootechnische Zusatzstoffe (Verbesserung der Gewichtszunahme)
,,4d2 »M2 Danisco | Lactobacillus rhamnosus | Zusammensetzung des Zusatzstoffs: Ferkel — 5% 108 |9 x 10% | 1. In der Gebrauchsanweisung sind | 8.1.2019

(UK) Ltd <«

CNCM-1-3698 und

Lactobacillus farciminis

CNCM-I-3699
> M2

<

Zubereitung  von  Lactobacillus
rhamnosus ~ CNCM-1-3698  und
Lactobacillus farciminis CNCM-I-
3699 mit einer Mindestkonzentra-
tion von 1 x 108 FU (})/g

(Verhiltnis 1:1)
Charakterisierung des Wirkstoffs:

Mikrobielle Biomasse und Milch-
fermentationskultur von Lactobacil-
lus rhamnosus CNCM-I-3698 und
Lactobacillus farciminis CNCM-I-
3699

Analysemethode (?)

Direkte Epifluoreszenz-Filtertechnik
(DEFT) unter Verwendung eines
geeigneten Farbstoffs zur Markie-
rung metabolisch aktiver Zellen als
»C1 fluoreszierende Einheiten. <

3. Zur

fiir den Zusatzstoff und die
Vormischungen die Lagertem-
peratur, die Haltbarkeit und die
Pelletierstabilitdt anzugeben.

»M2 2. Empfohlene Dosis je kg
Alleinfuttermittel: 5 x 108
FU. <

Sicherheit: Wéhrend der
Handhabung sollten Atem-
schutz, Schutzbrille und Hand-
schuhe getragen werden.

(') FU: »C1 fluoreszierende Einheiten. <
(®) Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Gemeinschaftlichen Referenzlabors unter folgender Adresse: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives*
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