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Ez a dokumentum Kkizarélag tajékoztato jellegii, az intézmények semmiféle felel6sséget nem vallalnak a tartalmaért

»B A BIZOTTSAG 1290/2008/EK RENDELETE
(2008. december 18.)

a Lactobacillus rhamnosust (CNCM-1-3698) és Lactobacillus farciminist (CNCM-I-3699) tartalmazé
készitmény »M2 —— <« takarmanyadalékként valé engedélyezésérol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

(HL L 340., 2008.12.19., 20. o.)

Moddositotta:
Hivatalos Lap
Szam Oldal Déatum
»M1 A Bizottsag 899/2009/EK rendelete (2009. szeptember 25.) L 256 11 2009.9.29.

»M2 A Bizottsag 1334/2013/EU végrehajtasi rendelete (2013. december 13.) L 335 12 2013.12.14.
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A BIZOTTSAG 1290/2008/EK RENDELETE
(2008. december 18.)

a Lactobacillus rhamnosust (CNCM-I-3698) és Lactobacillus
Sfarciminist (CNCM-I-3699) tartalmazo készitmény
»M2 —— <« takarmanyadalékként valé engedélyezésérol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Europai Kozosséget 1étrehozd szerzédésre,

tekintettel a takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagokrol szolo,
2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékok takarma-
nyokban torténd felhasznalasanak engedélyezésérdl, valamint az
engedélyek kibocsatasanak feltételeirdl és eljarasair6l.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével Osszhangban engedély
iranti kérelmet nyujtottak be a mellékletben szerepld készit-
ményre vonatkozoéan. A kérelemhez csatoltdk az emlitett rendelet
7. cikkének (3) bekezdésében elbirt adatokat ¢s dokumentumokat.

(3) A kérelem az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékok™ katego-
ridba sorolandd Lactobacillus rhamnosust (CNCM-1-3698) ¢és
Lactobacillus farciminist (CNCM-I-3699) tartalmazd készitmény
(Sorbiflore) malacok takarmanyadalékaként valo uj felhasznala-
sanak engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosagnak (a tovabbiakban: a
Hatésag) a gyartd altal rendelkezésre bocsatott adatok alapjan
elkésziilt 2008. julius 15-1 véleménye (?) szerint a Lactobacillus
rhamnosust  (CNCM-1-3698) és  Lactobacillus  farciminist
(CNCM-I1-3699) tartalmazo készitmény (Sorbiflore) nincs karos
hatassal az allatok és az emberek egészségére vagy a kornyezetre,
¢és hatasosan javitja a sulygyarapodast. A Hatdsag tovabba arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a készitmény potencialisan 1éguti
talérzékenységet okozhat. A hatésag nem véli ugy, hogy a forga-
lomba hozatalt kovetéen kiilonleges figyelemmel kisérési kdve-
telményekre lenne sziikség. Emellett a takarmanyban 1év6 takar-
manyadalék analitikai moddszerérél szolo, az 1831/2003/EK
rendelettel 1étrehozott kozdsségi referencialaboratorium altal
benyujtott jelentést is ellendrizte.

(5) Az emlitett készitmény értékelése azt mutatja, hogy az
1831/2003/EK rendelet 5. cikkében eldirt engedélyezési feltételek
teljesiilnek. Ennek megfeleléen a szoban forgd készitmény hasz-
nalatat az e rendelet mellékletében meghatarozottak szerint enge-
délyezni kell.

() HL L 268., 2003.10.18., 29. o.

(*) Az Europai Bizottsag kérésére a takarmanyban hasznalt adalékokkal és termé-
kekkel vagy anyagokkal foglalkozé tudomanyos testiiletnek a malacok takar-
manyaban adalékként hasznalt Sorbiflore nevii termék, egy Lactobacillus
rhamnosust és Lactobacillus farciminist tartalmazé készitmény, biztonsagos-
sagarol és hatékonysagarol szolo véleménye. The EFSA Journal (2008), 771.,
1-13. o.
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6) Az ’ebben a rendeletbep eloirt intézkedése’k Osszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsag véle-
ményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatarozott, az ,,allattenyésztésben alkalmazott adalé-
kok” kategodriaba és az ,,allattenyésztésben alkalmazott egyéb adalékok”
funkcionalis csoportba tartozdé készitmény takarmanyadalékként vald
hasznalata a mellékletben meghatarozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Ez a rendelet az Europai Unié Hivatalos Lapjdaban torténd kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazando
valamennyi tagallamban.



MELLEKLET

Minimalis | Maximalis
tartalom | tartalom
Az
adalék | Az engedély jogo- Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leiras, analitikai | Allatfaj vagy | Fels6 —_ X Az engedély

azonosi- sultjanak neve (kereskedelmi név) modszer -kategoria | korhatar FUke ,12 %'OS, Tovdbbi rendelkezésck lejarta
tdszama nedvességtartalmi

teljes értéki takar-

manyban

Kategéria: allattenyésztésben alkalmazott adalékok. Funkcionalis csoport: Allattenyésztésben alkalmazott egyéb adalékok (sulygyarapodas javitisara szolgalo)
A4d2 »M2 Danisco | Lactobacillus rhamnosus | Az adalék Osszetétele: Malacok — 5x108[9x108|1. Az adalékanyag és az eldkeve- | 2019.1.8.

(UK) Ltd <«

CNCM-I-3698 és Lacto-

bacillus farciminis
CNCM-I-3699
> M2

<

Lactobacillus rhamnosust CNCM-I-
3698 ¢és Lactobacillus farciminist
CNCM-1-3699 tartalmazo készit-
mény, legalabb 1 x 108 FU (1)/g
koncentracidval

(1:1 arany)
A hatdanyag jellemzése:

Mikrobialis biomassza és a Lacto-
bacillus rhamnosus CNCM-1-3698
tejerjesztési taptalaja és Lactoba-
cillus farciminis CNCM-1-3699
Analitikai modszer (?):

Direkt

epifluoreszcencias  sziirési
technika (DEFT), amelyben
megfeleld szinez6anyaggal

megfestik a metabolikusan aktiv
sejteket, és ezek adjak a fluoresz-
cens egységet (FU)

rékek hasznalati utasitasaban fel
kell tintetni a tarolasi hémér-

sékletet, az eltarthatosagi idotar-
tamot és a pelletalasi stabilitast.

»M2 2. Ajanlott adagolés a teljes
értékii takarmanyban kilo-
grammonként: 5 x 108
FU. <

3. Biztonsagi okokbodl hasznalatkor
védémaszk, védészemiiveg és
kesztyli viselése kotelezd.

(") FU: fluoreszcens egység.

(®) Az analitikai modszerek részletes leirasa a kozosségi referencialaboratorium honlapjan talalhato: www.irmm.jre.be/crl-feed-additives”
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