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REGULAMENTO (CE) N.° 1290/2008 DA COMISSAO
de 18 de Dezembro de 2008

relativo a autorizacio de uma preparacio de Lactobacillus

rhamnosus (CNCM-I-3698) e Lactobacillus farciminis (CNCM-I-

-3699) P»M2 ———— <« como aditivo em alimentos para
animais

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003, relativo aos
aditivos destinados a alimentagdo animal ('), nomeadamente o n.° 2
do artigo 9.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 prevé a autoriza¢do dos
aditivos destinados a alimentagdo animal, bem como as condi¢des
e os procedimentos para a sua concessao.

(2)  Nos termos do artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003,
foi apresentado um pedido de autoriza¢do da preparacdo mencio-
nada no anexo. Esse pedido foi acompanhado dos dados e docu-
mentos exigidos ao abrigo do n.° 3 do artigo 7.° do referido
regulamento.

(3) O pedido refere-se a uma nova autorizagdo da preparagdo de
Lactobacillus rhamnosus (CNCM-1-3698) e Lactobacillus farci-
minis (CNCM-1-3699) (Sorbiflore) como aditivo em alimentos
para leitdes, a ser classificada na categoria de aditivos designada
por «aditivos zootécnicosy.

4) Do parecer da Autoridade Europeia para a Seguranga dos Ali-
mentos («Autoridade»), de 15 de Julho de 2008 (), resulta que,
com base nos dados fornecidos pelo fabricante, a preparagao de
Lactobacillus rhamnosus (CNCM-1-3698) e Lactobacillus farci-
minis (CNCM-1-3699) (Sorbiflore) ndo tem efeitos adversos na
satide animal ou humana nem no ambiente, podendo ser eficaz na
melhoria do aumento de peso. A Autoridade concluiu ainda que o
produto pode ser um sensibilizante respiratorio potencial, ndo
considerando que haja necessidade de requisitos especificos de
monitorizagdo pos-comercializagdo. Corroborou igualmente o re-
latorio sobre o método de analise do aditivo nos alimentos para
animais apresentado pelo Laboratério Comunitirio de Referéncia
instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(5) A avaliagdo dessa preparacdo revela que estdo preenchidas as
condigdes de autorizacdo referidas no artigo 5.° do Regulamento
(CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a uti-
lizacdo da preparagdo, tal como se especifica no anexo ao pre-
sente regulamento.

(") JO L 268 de 18.10.2003, p. 29.

(?) Parecer do Painel Cientifico dos aditivos e produtos ou substancias utilizados
na alimentagdo animal (FEEDAP), a pedido da Comissdao Europeia, sobre a
seguranga ¢ a eficacia do produto Sorbiflore, uma preparagao de Lactobacil-
lus rhamnosus e Lactobacillus farciminis, como aditivo em alimentos para
leitdes. The EFSA Journal (2008) 771, p. 1-13.
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(6)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em confor-
midade com o parecer do Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar ¢ da Satde Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

A preparagdo especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos
designada por «aditivos zootécnicos» ¢ ao grupo funcional «outros adi-
tivos zootécnicos», ¢ autorizada como aditivo em alimentos para ani-
mais nas condi¢Oes estabelecidas no referido anexo.

Artigo 2.°
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da
sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.



ANEXO
) Teor mini-| Teor ma-
(I;Iurlr:lero Espéci mo ximo Fim d
€ 19€0 | Nome do titular da Aditivo Composigéo, féormula quimica, descri¢do e specie ou Idade . - “1m €0 pe-
tificagdo autorizagdo (designagdo comercial) método analitico categoria ani- maxima i Outras disposigdes riodo de au-
do aditi- ¢ gnag mal UF/kg de alimento torizagdo
Vo completo com um teor
de humidade de 12 %
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: outros aditivos zootécnicos (melhoria do aumento de peso)
«4d2 » M2 Danisco | Lactobacillus rhamnosus | Composigdo do aditivo: Leitdes — 5% 108 |9 x 10% | 1. Nas instrugdes de utilizagio do | 8.1.2019

(UK) Ltd. «

bacillus farciminis
CNCM-1-3699
> M2

CNCM-I1-3698 e Lacto-

<

Preparagdo de Lactobacillus rham-
nosus CNCM-1-3698 ¢ Lactobacil-
lus farciminis CNCM-I-3699 com
uma concentra¢do minima de 1 X
108 UF (1)/g

(racio 1:1)
Caracterizagdo da substancia activa:

Biomassa microbiana ¢ meio de fer-
mentagdo lacteo de Lactobacillus
rhamnosus CNCM-I1-3698 e Lacto-
bacillus farciminis CNCM-1-3699

Método analitico (3)

Técnica de filtragdo epifluorescente
directa (DEFT: Direct epifluores-
cent filtration technique), utilizando
uma tinta apropriada para sinalizar
células metabolicamente activas
como unidades fluorescentes (UF)

aditivo e das pré-misturas, indi-
car a temperatura de armazena-
mento, o prazo de validade e a
estabilidade a granulagdo.

»M2 2. Dose recomendada por
quilograma de alimento
completo: 5 x 108 UF. «

3. Para seguranca: deve utilizar-se

equipamento de protec¢do respi-
ratoria, oculos e luvas durante o
manuseamento.

(") UF: unidades fluorescentes.

(®>) Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte enderego do Laboratorio Comunitario de Referéncia: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives»
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