2007R0226 — PL — 27.11.2012 — 001.001 — 1

Dokument ten sluzy wylacznie do celéw dokumentacyjnych i instytucje nie ponosza Zadnej odpowiedzialnosci za jego
zawartos$¢

»B ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 226/2007
z dnia 1 marca 2007 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 (Levucell SC20 i
Levucell SC10 ME) jako dodatku do pasz

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(Dz.U. L 64 z 2.3.2007, str. 26)

zmienione przez:

Dziennik Urzgdowy

nr strona data

> M1 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1018/2012 z dnia 5 L 307 56 7.11.2012
listopada 2012 r.



2007R0226 — PL — 27.11.2012 — 001.001 —2

ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 226/2007
z dnia 1 marca 2007 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie Saccharomyces cerevisiae
CNCM 1-1077 (Levucell SC20 i Levucell SC10 ME) jako dodatku
do pasz

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europe;j-
skiego 1 Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie dodatkow stoso-
wanych w zywieniu zwierzat ('), w szczego6lnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 przewiduje udzielanie
zezwolen na stosowanie dodatkéw w Zywieniu zwierzat oraz
ustanawia podstawy i procedury wydawania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony
zostal wniosek w celu zezwolenia na stosowanie preparatu okre-
slonego w zataczniku. Do wniosku zalaczono szczegotowe dane
oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 tego rozporza-
dzenia.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na nowe zastosowanie preparatu
Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 (Levucell SC20, Levu-
cell SC10 ME) jako dodatku do pasz dla k6z mlecznych i owiec
mlecznych, celem sklasyfikowania go w Kkategorii ,,dodatki
zootechniczne”.

4)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1200/2005 (?) udzielono
zezwolenia na stosowanie Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-
1077 dla kréw mlecznych i bydla przeznaczonych do tuczu.

(5)  Przedstawiono nowe dane popierajace wniosek o zezwolenie na
stosowanie dla kéz mlecznych i owiec mlecznych. Europejski
Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoséci (Urzad) stwierdzit w opinii
z dnia 15 czerwca 2006 r., ze Saccharomyces cerevisiae CNCM
[-1077 (Levucell SC20, Levucell SC10 ME) nie ma negatywnego
oddziatywania na zdrowie zwierzat, ludzi ani na srodowisko natu-
ralne. Ponadto stwierdzil, ze Saccharomyces cerevisiae CNCM I-
1077 (Levucell SC20, Levucell SC10 ME) nie stanowi zadnego
innego zagrozenia, ktore zgodnie z art. 5 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 wykluczaloby wydanie zezwolenia. Zgodnie
Z ta opiniag stosowanie tego preparatu nie ma negatywnego
wplywu na omawiane dodatkowe kategorie zwierzat. Zdaniem
Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania konkretnych wymogéw
dotyczacych monitorowania rynku po wprowadzeniu preparatu do
obrotu. Urzad poddat réwniez weryfikacji sprawozdanie z metody
analizy dodatku paszowego w paszy, przedtozone przez wspoél-
notowe laboratorium referencyjne okres§lone w rozporzadzeniu
(WE) nr 1831/2003.

(") Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 29. Rozporzadzenie zmienione rozporzadze-
niem Komisji (WE) nr 378/2005 (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, str. 8).

(®» Dz.U. L 195 z 27.7.2005, str. 6. Rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem
(WE) nr 1445/2006 (Dz.U. L 271 z 30.9.2006, str. 22).
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(6)  Ocena preparatu pokazuje, ze warunki zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione.
W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie preparatu,
zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

(1) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne
z opinia Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUIE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Udziela si¢ zezwolenia na stosowanie preparatu wyszczegolnionego
w zalaczniku, nalezacego do kategorii dodatkow ,.dodatki zootech-
niczne” i do grupy funkcjonalnej ,stabilizatory flory jelitowej”, jako
dodatku w zywieniu zwierzat przy zachowaniu warunkow okreslonych
w zalaczniku.

Artykut 2
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane
we wszystkich panstwach czlonkowskich.



ZALACZNIK

N Minimalna | Maksymalna zawar-
umer i zawarto$¢ to$¢
identyfi- Ngzw1sko/nazwa Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, | Gatunek lub kate- | Maksymalny Lo D.atar .
. p051adacza Z€ZWO- . . . . Pozostale postan0w1en1a ‘waznosci
kacyjny leni (Nazwa handlowa) metoda analityczna goria zwierzat wiek . . . leni
dodatku enia CFU/kg mieszanki paszowej petno- zezwolenia
porcjowej o wilgotnosci 12 %
Kategoria dodatkéw zootechnicznych. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1711 LALLEMAND | Saccharomyces | Sklad dodatku: Kosy mleczne — 5 x 108 » M1 < W informacjach na temat | 22 marca
SAS cerevisiae stosowania dodatku | 2017 r.
Forma stata: 9 . . ]
Owce mleczne 1,2 x 10 > M1 < i premiksu wskaza¢ tempe-
CNCM 1-1077 .
Preparat Saccharomyces raturg przechowywanla,
(Levucell cerevisiae CNCM 1-1077 dhugos¢ okresu przechowy-
SC20, Levucell | wysuszonych  zywotnych wania  oraz  stabilno$é
SC10 ME) komorek z gwarantowanym granulowania.
minimalnym stezeniem

2 x 101 CFU/g.
Posta¢ powlekana:

Preparat  Saccharomyces
cerevisiae CNCM 1-1077
wysuszonych  zywotnych
komorek z gwarantowanym
minimalnym stezeniem
1 x 10'° CFU/g.

Charakterystyka
substancji czynnej:

Saccharomyces  cerevisiae
CNCM  I-1077: 80 %
wysuszonych  Zzywotnych
komorek i 14 % komorek
niewykazujacych zywotno-
$ci.

Metoda analityczna (')

Metoda  plytek  lanych
i identyfikacja molekularna
(PCR).

W mieszankach paszowych
uzupelniajacych nie prze-
kracza¢ temperatury 50 °C
w odniesieniu do Levucell
SC20 i 80 °C w odniesieniu
do Levucell SCIOME.

Posta¢ powlekana tylko
jako dodatek do paszy
granulowane;j.

Zalecana dawka dla koz
mlecznych i owiec mlecz-
nych: 4 x 10° CFU/sztuke/
dziennie.

Jesli obrobka lub mieszanie
produktu  przeprowadzane
jest w atmosferze zamknig-
tej, zaleca si¢ uzywanie
okularéw i masek ochron-
nych podczas mieszania,
o ile mieszalniki nie sa
wyposazone w  systemy
odprowadzania.

(1) Szczegoly dotyczace metod analizy mozna uzyska¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego Wspolnoty: www.irmm.jrc.be/html/crifaa/
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