2008R1290 — SV —03.01.2014 — 002.001 — 1

Detta dokument fr endast avsett som dokumentationshjilpmedel och institutionerna ansvarar inte for innehallet

»>B KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1290/2008
av den 18 december 2008

om godkiinnande av ett preparat av Lactobacillus rhamnosus (CNCM-I-3698) och Lactobacillus
SJarciminis (CNCM-1-3699) »M2 —— <« som fodertillsats

(Text av betydelse for EES)
(EUT L 340, 19.12.2008, s. 20)

Andrad genom:

Officiella tidningen

nr sida datum
> M1 Kommissionens forordning (EG) nr 899/2009 av den 25 september L 256 11 29.9.2009
2009
> M2 Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 1334/2013 av den 13 L 335 12 14.12.2013

december 2013



2008R1290 — SV —03.01.2014 — 002.001 — 2

KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1290/2008
av den 18 december 2008

om godkinnande av ett preparat av Lactobacillus rhamnosus
(CNCM-I-3698) och Lactobacillus farciminis (CNCM-I-3699)
»M2 —— <« som fodertillsats

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska gemenska-
pen,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertillsatser (1), sérskilt
artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehaller bestimmelser om god-
kdnnande av fodertillsatser och de skil och forfaranden som gil-
ler for ett sadant godkédnnande.

(2)  En ansdkan om godkdnnande av det preparat som anges i bilagan
har lamnats in i enlighet med artikel 7 i férordning (EG) nr
1831/2003. Till ansdkan bifogades de uppgifter och handlingar
som krévs enligt artikel 7.3 i den forordningen.

(3)  Ansokan géller ett nytt godkénnande i kategorin “zootekniska
tillsatser” av ett preparat av Lactobacillus rhamnosus (CNCM-I-
3698) och Lactobacillus farciminis (CNCM-I-3699) (Sorbiflore)
som fodertillsats for smagrisar.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (nedan kallad
myndigheten) konstaterar i sitt yttrande av den 15 juli 2008 (%)
att ett preparat av Lactobacillus rhamnosus (CNCM-1-3698) och
Lactobacillus farciminis (CNCM-I-3699) (Sorbiflore) inte inver-
kar negativt pa djurs och ménniskors hélsa eller pa miljon och det
ar verkningsfullt ndr det géller att forbattra viktokning, enligt de
uppgifter som ldmnats in av den sékande. Myndigheten konsta-
terar vidare att preparatet kan vara en potentiell luftvigsallergen.
Myndigheten anser inte att det finns behov av sidrskilda krav for
overvakning efter utslippandet pa marknaden. Den bekriftade
dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen som ldm-
nats av det referenslaboratorium som inréttats pd gemenskapsniva
i enlighet med forordning (EG) nr 1831/2003.

(5) Beddmningen av preparatet visar att det uppfyller villkoren for
godkdnnande 1 artikel 5 i foérordning (EG) nr 1831/2003. Prepa-
ratet bor darfor godkdnnas for anvéndning i enlighet med bilagan
till den hédr foérordningen.

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 29.

(?) ”Scientific Opinion on the safety and efficacy of the product Sorbiflore, a
preparation of Lactobacillus rhamnosus and Lactobacillus farciminis, as feed
additive for piglets” (Vetenskapligt yttrande fran panelen for tillsatser och
produkter eller &mnen som anvéinds i foder med anledning av en begéran
fran Europeiska kommissionen), The EFSA Journal (2008) nr 771, s. 1-13.
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(6)  De atgdrder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med
yttrandet fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djur-
hélsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det preparat i kategorin “zootekniska tillsatser” och i den funktionella
gruppen “andra zootekniska tillsatser” som anges i bilagan godkdnns
som fodertillsats enligt villkoren i den bilagan.

Artikel 2
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning é&r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla
medlemsstater.



BILAGA

Tillsat- Légsta Hogsta
a i - halt halt i -
| sens Namn pd mnelja Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskriv- | Djurart eller | Hogsta ? ¢ - N GOd]ﬁa nan
identifie- | varen av godkén- . : . . Ovriga bestimmelser det géller till
. (handelsnamn) ning, analysmetod djurkategori alder

rings- nandet FU/kg helfoder med och med
nummer en vattenhalt pa 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: andra zootekniska tillsatser (forbattrar viktokning)
74d2 » M2 Danisco | Lactobacillus rhamnosus | Tillsatsens sammansattning: Smagrisar — 5% 1089 x10%| 1. Ange foljande i bruksanvis- | 8.1.2019

(UK) Ltd <«

CNCM-1-3698 och Lac-

tobacillus farciminis
CNCM-I-3699
> M2

<

Preparat av Lactobacillus rhamno-
sus CNCM-1-3698 och Lactobacil-
lus farciminis CNCM-I-3699 med
en ldgsta koncentration av 1 x 103
FU (')/g

(forhallande 1:1).

Karakterisering av den aktiva sub-
stansen:

Mikrobiell biomassa och substrat
for fermentering av mjolk som
framstélls av Lactobacillus rhamno-
sus CNCM-1-3698 och Lactobacil-
lus farciminis CNCM-1-3699.

Analysmetod (%):

Direkt epifluorescerande filtrerings-
teknik (DEFT) som med hjilp av
lampligt fargdmne markerar meta-
boliskt aktiva celler som fluoresce-
rande enheter (FU).

3. Anvindarsidkerhet:

ningen for tillsatser och for-
blandningar: lagringstemperatur,
lagringstid och stabilitet vid
pelletering.

> M2 2. Rekommenderad dos’kg
helfoder: 5 x 10% FU. «

Andnings-
skydd, skyddsglaségon och
skyddshandskar ska anvindas
vid hanteringen.

(") FU: Fluorescerande enheter.

(?) Nérmare information om analysmetoderna finns pd webbplatsen for gemenskapens referenslaboratorium: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives.”
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