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REGULAMENTO (CE) N.° 226/2007 DA COMISSAO
de 1 de Marco de 2007

relativo a autorizacdo de Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077
(Levucell SC20 e Levucell SC10 ME) 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 alimentag@o animal, bem como as condigdes
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 utilizagdo da preparacdo de Sac-
charomyces cerevisiae CNCM 1-1077 (Levucell SC20, Levucell
SC10 ME) como aditivo em alimentos para caprinos leiteiros e
ovinos leiteiros, a ser classificada na categoria de aditivos desig-
nada por «aditivos zootécnicosy.

4 A utilizagdo de Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 foi au-
torizada por um periodo ilimitado para vacas leiteiras e bovinos
de engorda pelo Regulamento (CE) n.° 1200/2005 da Comis-
sdo (?).

(5)  Foram apresentados novos dados de apoio a um pedido de auto-
rizagdo para caprinos leiteiros e ovinos leiteiros. A Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos («a Autoridade») con-
cluiu, no parecer de 15 de Junho de 2006, que a Saccharomyces
cerevisiae CNCM 1-1077 (Levucell SC20, Levucell SC10 ME)
ndo produz efeitos adversos na satde animal, na saide humana
nem no ambiente. Concluiu, além disso, que a Saccharomyces
cerevisiae CNCM 1-1077 (Levucell SC20, Levucell SC10 ME)
ndo apresenta qualquer outro risco susceptivel de impedir a au-
torizagdo nos termos do n.° 2 do artigo 5.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003. Segundo esse parecer, a utilizagdo da preparago
ndo produz efeitos adversos nestas novas categorias de animais.
A Autoridade ndo considera que haja necessidade de requisitos
especificos de monitorizagdo pos-comercializagdo. Este parecer
corrobora igualmente o relatério sobre o método de anélise do
aditivo nos alimentos para animais apresentado pelo Laboratorio
Comunitario de Referéncia, instituido pelo Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

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

(CE) n.° 378/2005 da Comissdo (JO L 59 de 5.3.2005, p. 8).
(®» JO L 195 de 27.7.2005, p. 6. Regulamento alterado pelo Regulamento (CE)
n.° 1445/2006 (JO L 271 de 30.9.2006, p. 22).
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(6) A avaliagdo dessa preparacdo revela que estdo preenchidas as
condi¢des de autorizacdo estabelecidas no artigo 5.° do Regula-
mento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada
a utilizagdo daquela preparagdo, tal como se especifica no anexo
do presente regulamento.

(7)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em confor-
midade com o parecer do Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar e da Satde Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

A preparagdo especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos
designada por «aditivos zootécnicos» e ao grupo funcional «estabiliza-
dores da flora intestinaly, ¢ autorizada como aditivo na alimentagdo
animal nas condigdes estabelecidas no referido anexo.

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

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



ANEXO
Numero . Teor minimo Teor maximo .
. . . Aditivo S e - . Fim do pe-
de identi- | Nome do titular da . ~ Composigdo, formula quimica, Espécie ou Idade . . .
~ L (designagdo comer- L . e . . . . Outras disposi¢des riodo de au-
ficagdo autorizagao cial) descricdo e método analitico | categoria de animal maxima UFC/kg de alimento completo com torizacio
do aditivo um teor de humidade de 12 % ¢
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores da flora intestinal
4b1711 LALLEMAND | Saccharomyces | Composi¢do do aditivo: Caprinos leitei- — 5 x 108 > M1 < Nas instru¢des de utilizagdo | 22 de
SAS cerevisiae iy ros do aditivo e das pré-mistu- | Marco de
Forma so¢lida: indi de | 2017
CNCM 1-1077 Ovinos leiteiros 1,2 x 10° | »M1 | ras, indicar a temperafura ce
Preparagdo de células secas ’ — armazenamento, o prazo de
(Levucell viaveis de Saccharomyces validade e a estabilidade a
SC20, Levucell | cerevisiee CNCM 1-1077 granulagdo.
SC10 ME) com uma concentracdo mi-

nima garantida de
2 x 10'0 UFC/g.

Forma revestida:

Preparagdo de células secas
viaveis de Saccharomyces
cerevisiae CNCM 1-1077
com uma concentragdo mi-
nima garantida de 1 x 1010
UFC/g.

Caracterizacdo da subs-
tincia activa:

Saccharomyces  cerevisiae
CNCM 1-1077: 80 % de
células secas viaveis e

14 % de células nao via-
veis.

Método de analise (')

Sementeira em placas pelo
método de incorporagdo e
identificag¢do molecular
(PCR).

Nos alimentos complemen-
tares, ndo exceder 50 °C
com Levucell SC20 e 80 °C
com Levucell SCIOME.

Forma revestida, apenas
para inclusdo através de ali-
mentos granulados.

Dose recomendada para ca-
prinos leiteiros e ovinos lei-
teiros: 4 x 10° UFC/cabeca/
/dia.

Se o produto for manuseado
ou misturado numa atmos-
fera fechada, recomenda-se
a utilizagdo de oOculos e
mascaras de  seguranga
caso as misturadoras ndo
estejam equipadas com sis-
temas de exaustdo.

(") Os detalhes dos métodos de analise estdo disponiveis no seguinte enderego do Laboratorio Comunitario de Referéncia: www.irmm.jrc.be/html/crifaa/
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