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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 226/2007,
1. mirts 2007,

mis Kkésitleb Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 (Levucell SC20
ja Levucell SC10 ME) lubamist séodalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003.
aasta madrust (EU) nr 1831/2003 loomasodtades kasutatavate soodali-
sandite kohta, (V) eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Maiigruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasuta-
tavate sd0dalisandite lubamise kord ning selliste lubade andmise
pohjused ja menetlused.

(2)  Maiiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 kohaselt on esitatud taotlus
lisas nimetatud valmistise lubamiseks. Taotlusele olid lisatud ko-
nealuse mééruse artikli 7 1dikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(3)  Taotlus késitleb valmistise Saccharomyces cerevisiae CNCM I-
1077 (Levucell SC20, Levucell SC10 ME) lubamist liipsikitsede
ja lipsilammaste sdddalisandina ning selle liigitamist s6ddalisan-
dite kategooriasse “zootehnilised lisandid”.

4 Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 kasutamine lubati
komisjoni maérusega (EU) nr 1200/2005 (3) liipsilehmade ja
nuumveiste puhul piiramata ajaks.

(5)  On esitatud uued andmed, millega toetatakse loataotlust liipsikit-
sede ja liipsilammaste puhul. Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi
“toiduohutusamet™) otsustas oma 15. juuni 2006. aasta arva-
muses, et Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 (Levucell
SC20, Levucell SC10 ME) ei mdju kahjulikult loomade ja
inimeste tervisele ega keskkonnale. Toiduohutusamet joudis ka
jéreldusele, et Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 (Levucell
SC20, Levucell SC10 ME) ei pdhjusta muid ohte, mis voiksid
midruse (EU) nr 1831/2003 artikli 5 15ike 2 alusel vilistada selle
lubamist. Selle arvamuse kohaselt ei mdju valmistise kasutamine
kahjulikult kdnealuste uute looma kategooriate puhul. Toiduohu-
tusameti arvates ei ole vaja turustusjdrgse jarelevalve erindudeid.
Ké&nealuses arvamuses kinnitatakse ka maiirusega (EU) nr
1831/2003 asutatud ithenduse tugilabori esitatud aruanne sodda-
lisandi analiiiisimeetodi kohta sdddas.

(") ELT L 268, 18.10.2003, 1k 29. Méidrust on muudetud komisjoni médrusega
(EU) nr 378/2005 (ELT L 59, 5.3.2005, 1k 8).

() ELT L 195, 27.7.2005, lk 6. Miirust on muudetud médrusega (EU) nr
1445/2006 (ELT L 271, 30.9.2006, 1k 22).
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(6) Konealuse valmistise hindamine niitab, et miiruse (EU) nr
1831/2003 artiklis 5 sdtestatud tingimused kasutamise lubamiseks
on tdidetud. Seepérast tuleks anda luba konealuse valmistise
kasutamiseks kdesoleva miiruse lisas esitatud tingimustel.

(7)  Kdéesoleva médrusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas toidu-
ahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas nimetatud valmistist, mis kuulub sdddalisandite kategooriasse
“zootehnilised lisandid” ja funktsionaalrithma “soolestiku mikrofloorat
tasakaalustavad ained”, lubatakse kasutada sdddalisandina loomasdo-
tades samas lisas esitatud tingimustel.

Artikkel 2
Kéesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval pérast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev méérus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides
litkmesriikides.



LISA
Miinimumsi- . .
Lisandi saldus Maksimumsisaldus
identifit- . .. Lisand Koostis, keemiline valem, Loomaliik voi Vanuse .. Loa kehtivus-
.. |Loa omaniku nimi « .. e . . . Muud sétted -
seerimis- (kaubamark) kirjeldus, analiiiisimeetod -kategooria tlempiir aja 1opp
number CFU/kg tiissoddas, mille niiskusesi-
saldus on 12 %
Zootehniliste lisandite kategooria. Funktsionaalriihm: soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained
4b1711 LALLEMAND | Saccharomyces | Soddalisandi koostis: Liipsikitsed — 5% 108 > M1 < Soodalisandi  ja  eelsegu | 22. marts
SAS cerevisiae Tahkel kuiul: kasutamisjuhistes tuleb | 2017
Jut Liipsilambad 1,2 x 10° | »M1 < mirkida siilitustemperatuur,
CNCM 1-1077 O . S . .
Eluvgimelistest kuivatatud kolblikkusaeg ja piisivus
(Levucell rakkudest tehtud Saccharo- granuleerimisel.
SC20, Levucell | myces cerevisiae CNCM 1- Tiiendséitad \ tohi
SC10 ME) 1077  valmistis,  mille alendsootades e - tom

tagatud miinimumkontsen-
tratsioon on 2 x 1010
CFU/g.

Kaetud kujul:

Eluvdimelistest kuivatatud
rakkudest tehtud Saccharo-
myces cerevisiae CNCM 1-
1077 valmistis, mille
tagatud miinimumkontsen-
tratsioon on 1 x 1010
CFU/g.

Toimeaine iseloomustus:

Saccharomyces  cerevisiae
CNCM  I-1077: 80 %
eluvdimelisi kuivatatud

rakke ja 14 % eluvdimetuid
rakke.

Analiiiisimeetod ()

Stviskiilvimeetod ja mole-
kulaarne tuvastamine
(PCR).

temperatuur Levucell SC20
puhul iletada 50 °C ja

Levucell SCI10ME puhul
80 °C.
Kaetud  kujul  kasutada
ainult koos granuleeritud
soodaga.

Soovituslik annus liipsikit-
sede ja liipsilammaste
puhul: 4 x 10° CFU isendi
kohta péevas.

Kui toodet kdideldakse voi
segatakse suletud ruumis
ning segisti ei ole varus-
tatud  ventilatsioonisiistee-
miga, on segamisel soovi-
tatav kasutada kaitseprille
ja -maski.

(") Analiiisimeetodi iiksikasjad on kéttesaadavad iihenduse tugilabori veebiaadressil www.irmm.jrc.be/html/crifaa/
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