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> B REGULAMENTUL (CE) NR. 1290/2008 AL COMISIEI
din 18 decembrie 2008

privind autorizarea unui preparat de Lactobacillus rhamnosus (CNCM-I1-3698) si Lactobacillus
Sfarciminis (CNCM-1-3699) »M2 ———— <« ca aditiv alimentar

(Text cu relevanta pentru SEE)
(JO L 340, 19.12.2008, p. 20)
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REGULAMENTUL (CE) NR. 1290/2008 AL COMISIEI
din 18 decembrie 2008

privind autorizarea unui preparat de Lactobacillus rhamnosus
(CNCM-I-3698) si Lactobacillus farciminis (CNCM-I-3699)
»M2 ——— <« ca aditiv alimentar

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind aditivii din
hrana animalelor (1), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea utilizarii
aditivilor pentru hrana animalelor, precum si criteriile si proce-
durile de acordare a unei astfel de autorizari.

(2) A fost depusa o cerere de autorizare pentru preparatul mentionat
in anexd, in conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003. Aceasta cerere a fost insotitd de detaliile si docu-
mentele solicitate conform prevederilor articolului 7 alineatul (3)
din respectivul regulament.

(3)  Cererea se referd la o noua autorizare a unui preparat de Lacto-
bacillus rhamnosus (CNCM-1-3698) si Lactobacillus farciminis
(CNCM-I1-3699) (Sorbiflore), ca aditiv alimentar pentru purcei,
pentru a fi clasificat in categoria de aditivi ,,aditivi zootehnici”.

(4) Din avizul emis la 15 iulie 2008 (?) de Autoritatea Europeana
pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,,Autori-
tatea”) reiese, pe baza datelor furnizate de producator, ca
preparatul de Lactobacillus rhamnosus (CNCM-I-3698) si Lacto-
bacillus farciminis (CNCM-1-3699) (Sorbiflore) nu are efecte
nocive asupra sanatatii animalelor si a oamenilor sau asupra
mediului si ca este eficace pentru ameliorarea cresterii in
greutate. De asemenea, Autoritatea a concluzionat ca acest
preparat ar putea fi un potential sensibilizant respirator. Auto-
ritatea nu considera necesara prevederea unor cerinte specifice
de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd. Autoritatea a
verificat, de asemenea, raportul privind metoda de analiza a
aditivului alimentar In hrana animalelor, prezentat de catre labo-
ratorul comunitar de referintd instituit prin Regulamentul (CE) nr.
1831/2003.

(5)  Evaluarea preparatului respectiv aratd cd sunt indeplinite
conditiile de autorizare prevazute la articolul 5 din Regulamentul
(CE) nr. 1831/2003. in consecinta, utilizarea acestui preparat ar
trebui sd fie autorizata, conform anexei la prezentul regulament.

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

(®) Aviz stiintific al Grupului stiintific pentru aditivii si produsele sau substantele
utilizate in hrana animalelor (FEEDAP), la cererea Comisiei Europene, cu
privire la siguranta si eficacitatea produsului Sorbiflore, un preparat de Lacto-
bacillus rhamnosus si Lactobacillus farciminis, ca aditiv alimentar pentru
purcei. The EFSA Journal (2008) 771, 1-13.
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(6)  Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sandtatea animala,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se autorizeaza preparatul specificat In anexd, apartinand categoriei
»aditivi zootehnici” si grupului functional ,,alti aditivi zootehnici”, ca
aditiv pentru hrana animalelor, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.



ANEXA
< Continut | Continut
dNuzlar Soecii minim maxim Sfarsitul
© 14O Numele titularului Aditiv Compozitie, formula chimica, descriere, pectt sau Varsta . ... ‘ar§1t}1
tiffcare autorizatiei (denumire comerciala) " metodi de analizi categorii de maxima i Alte dispozitii perioadei de
al aditi- ’ animale FU/kg de furaj' autorizare
vului complet cu un continut
de umiditate de 12 %
Categorie de aditivi zootehnici. Grup functional: alti aditivi zootehnici (imbunititirea cresterii in greutate).
,,4d2 » M2 Danisco | Lactobacillus rhamnosus | Compozitia aditivului: Purcei — 5x 108 [9 x 108 [ 1. In instructiunile de utilizare a | 8.1.2019

(UK) Ltd <«

> M2

CNCM-I-3698 si Lacto-
bacillus farciminis
CNCM-1-3699

<

Preparat de Lactobacillus
rhamnosus CNCM-1-3698 si Lacto-
bacillus farciminis CNCM-1-3699
cu o concentratic minima de 1 x
108 FU (")/g

(raport 1:1)
Caracterizarea substantei active:

Biomasa microbiana si mediu de
fermentare lactica a Lactobacillus
rhamnosus CNCM-1-3698 si Lacto-
bacillus farciminis CNCM-1-3699

Metoda de analiza (%)

Tehnica de filtrare directd 1in
epifluorescenta (DEFT) folosind
un colorant adecvat pentru a

evidentia celulele active din punct
de vedere metabolic ca unitati fluo-
rescente (FU)

3. Pentru

aditivului si a premixurilor se
mentioneazd temperatura de
depozitare, durata de conservare
si stabilitatea la granulare.

»M2 2. Doza recomandatd per
kilogram de furaj complet:
5 x 108 UF. «

siguranta: in  timpul
operatiunii, utilizatorii trebuie
sa dispuna de protectie respira-
torie, ochelari si manusi.

(") FU: unitati fluorescente.

(®) Detalii privind metodele de analizd sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului comunitar de referintd: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives”
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