
REGULAMENTO (CE) N.o 188/2007 DA COMISSÃO

de 23 de Fevereiro de 2007

relativo à autorização de uma nova utilização de Saccharomyces cerevisiae (Biosaf SC 47) como
aditivo em alimentos para animais

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSÃO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.o 1831/2003 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados à alimentação animal (1), nome-
adamente o n.o 2 do artigo 9.o,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.o 1831/2003 prevê a autorização
dos aditivos destinados à alimentação animal, bem como
as condições e procedimentos para a sua concessão.

(2) Nos termos do artigo 7.o do Regulamento (CE)
n.o 1831/2003, foi apresentado um pedido de autoriza-
ção da preparação mencionada no anexo. Esse pedido foi
acompanhado dos dados e documentos exigidos ao
abrigo do n.o 3 do artigo 7.o do referido regulamento.

(3) O pedido refere-se à autorização de uma nova utilização
da preparação Saccharomyces cerevisiae (NCYC Sc 47)
(Biosaf SC 47) como aditivo em alimentos para caprinos
e ovinos leiteiros, a ser classificada na categoria de aditi-
vos designada por «aditivos zootécnicos».

(4) O método de análise incluído no pedido de autorização,
nos termos do n.o 3, alínea c), do artigo 7.o do Regula-
mento (CE) n.o 1831/2003, refere-se à determinação da
substância activa do aditivo nos alimentos para animais.

O método de análise referido no anexo do presente re-
gulamento não deve, portanto, ser entendido como um
método de análise comunitário na acepção do artigo 11.o
do Regulamento (CE) n.o 882/2004 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativo aos
controlos oficiais realizados para assegurar a verificação
do cumprimento da legislação relativa aos alimentos para
animais e aos géneros alimentícios e das normas relativas
à saúde e ao bem-estar dos animais (2).

(5) A utilização da preparação de Saccharomyces cerevisiae
(NCYC Sc 47) foi autorizada, em bovinos de engorda,
pelo Regulamento (CE) n.o 316/2003 da Comissão, de
19 de Fevereiro de 2003, relativo à autorização definitiva
de um aditivo em alimentos para animais e à autorização
provisória de uma nova utilização de um aditivo já au-
torizado em alimentos para animais (3), em leitões (des-
mamados), pelo Regulamento (CE) n.o 2148/2004 da
Comissão, de 16 de Dezembro de 2004, relativo às au-
torizações definitivas e provisórias de determinados adi-
tivos e à autorização de novas utilizações de um aditivo
já autorizado em alimentos para animais (4), em marrãs,
pelo Regulamento (CE) n.o 1288/2004 da Comissão, de
20 de Dezembro de 2004, relativo à autorização perma-
nente de determinados aditivos e à autorização provisória
de uma nova utilização de um aditivo já autorizado nos
alimentos para animais (5), em coelhos de engorda, pelo
Regulamento (CE) n.o 600/2005 da Comissão, de 18 de
Abril de 2005, relativo a uma nova autorização por um
período de dez anos de um coccidiostático como aditivo
na alimentação animal, à autorização provisória de um
aditivo e à autorização definitiva de determinados aditi-
vos na alimentação animal (6), em vacas leiteiras, pelo
Regulamento (CE) n.o 1811/2005 da Comissão, de 4
de Novembro de 2005, relativo à autorização provisória
e definitiva de determinados aditivos e à autorização
provisória de uma nova utilização de um aditivo já au-
torizado em alimentos para animais (7), e, em borregos
de engorda, pelo Regulamento (CE) n.o 1447/2006 da
Comissão, de 29 de Setembro de 2006, relativo à auto-
rização de uma nova utilização de Saccharomyces cerevisiae
(Biosaf SC 47) como aditivo em alimentos para ani-
mais (8).
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(6) Foram apresentados novos dados de apoio ao pedido de
autorização para utilização em caprinos e ovinos leitei-
ros. A Autoridade Europeia para a Segurança dos Ali-
mentos («autoridade») concluiu, no parecer de 12 de Ju-
lho de 2006, que a preparação de Saccharomyces cerevisiae
(NCYC Sc 47) não tem um efeito adverso sobre a saúde
animal, nem sobre a saúde humana ou o ambiente (1).
Concluiu, além disso, que a preparação de Saccharomyces
cerevisiae (NCYC Sc 47) não apresenta qualquer outro
risco para esta categoria adicional de animais susceptível
de impedir a autorização nos termos do n.o 2 do artigo
5.o do Regulamento (CE) n.o 1831/2003. De acordo com
aquele parecer, a utilização desta preparação pode me-
lhorar significativamente a produção de leite de caprinos
e ovinos leiteiros. A autoridade não considera que haja
necessidade de requisitos específicos de monitorização
pós-comercialização. Este parecer corrobora igualmente
o relatório sobre o método de análise do referido aditivo
nos alimentos para animais apresentado pelo Laboratório
Comunitário de Referência, instituído pelo Regulamento
(CE) n.o 1831/2003. A avaliação dessa preparação revela
que estão preenchidas as condições de autorização refe-
ridas no artigo 5.o do Regulamento (CE) n.o 1831/2003.
Por conseguinte, deve ser autorizada a utilização daquela
preparação, tal como se especifica no anexo do presente
regulamento.

(7) As medidas previstas no presente regulamento estão em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Saúde Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.o

A preparação especificada no anexo, pertencente à categoria de
aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e ao grupo fun-
cional «estabilizadores da flora intestinal», é autorizada como
aditivo em alimentos para animais nas condições estabelecidas
no referido anexo.

Artigo 2.o

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicação no Jornal Oficial da União Europeia.

O presente regulamento é obrigatório em todos os seus elementos e directamente aplicável em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 23 de Fevereiro de 2007.

Pela Comissão
Markos KYPRIANOU

Membro da Comissão
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(1) Parecer do Painel Científico dos aditivos e produtos ou substâncias
utilizados nos alimentos para animais sobre a segurança e eficácia do
produto «Biosaf Sc 47», uma preparação de Saccharomyces cerevisiae,
como aditivo em alimentos para cavalos. Adoptado em 12.7.2006,
The EFSA Journal (2006) 379, p. 1.



A
N
EX

O

N
úm

er
o
de

id
en
tif
ic
aç
ão

do
ad
iti
vo

N
om

e
do

tit
ul
ar

da
au
to
riz

aç
ão

A
di
tiv
o

(D
es
ig
na
çã
o
co
m
er
-

ci
al
)

C
om

po
si
çã
o,

fó
rm

ul
a
qu
ím

ic
a,

de
sc
riç
ão

e
m
ét
od
o
an
al
íti
co

Es
pé
ci
e
ou

ca
te
go
ria

an
im

al
Id
ad
e
m
áx
im

a

Te
or

m
ín
im

o
Te
or

m
áx
im

o

O
ut
ra
s
di
sp
os
iç
õe
s

Fi
m

do
pe
río

do
de

au
to
riz

aç
ão

U
FC

/k
g
de

al
im

en
to

co
m
pl
et
o
co
m

um
te
or

de
hu

m
id
ad
e
de

12
%

C
at
eg
or
ia
:a

di
tiv

os
zo

ot
éc
ni
co
s.

G
ru
po

fu
nc
io
na
l:
es
ta
bi
liz

ad
or
es

da
flo

ra
in
te
st
in
al
.

4b
17

02
So
ci
ét
é
In
du
st
rie
lle

Le
sa
ffr
e

Sa
cc
ha
ro
m
yc
es

ce
re
vi
sia
e

N
CY

C
Sc

47

(B
io
sa
f
Sc

47
)

C
om

po
si
çã
o
do

ad
iti
vo

:

Pr
ep
ar
aç
ão

de
Sa
cc
ha
ro
m
yc
es

ce
-

re
vi
sia
e
N
CY

C
Sc

47
,
co
nt
en
do

um
m
ín
im

o
de

5
×
10

9
U
FC

/g

C
ar
ac
te
ri
za
çã
o
da

su
bs
tâ
nc
ia

ac
tiv

a:

Sa
cc
ha
ro
m
yc
es

ce
re
vi
sia
e

N
CY

C
Sc

47

M
ét
od

os
an
al
íti
co
s
(1
)

Se
m
en
te
ira

em
pl
ac
as

pe
lo

m
é-

to
do

de
in
co
rp
or
aç
ão

ut
ili
-

za
nd

o
um

m
ei
o

de
ag
ar

co
m

ex
tr
ac
to

de
le
ve
du
ra

e
cl
or
an
fe
-

ni
co
l,

co
m

ba
se

no
m
ét
od
o

IS
O

79
54

.

Re
ac
çã
o
em

ca
de
ia

da
po

lim
e-

ra
se

(P
CR

).

Ca
pr
in
os

e
ov
in
os

le
ite
iro

s
—

7
×
10

8
7,
5
×
10

9
N
as

in
st
ru
çõ
es

de
ut
ili
za
çã
o
do

ad
iti
vo

e
da

pr
é-
m
is
tu
ra
,i
nd

ic
ar

a
te
m
pe
ra
tu
ra

de
ar
m
az
en
a-

m
en
to
,
o

pr
az
o

de
va
lid
ad
e
e

a
es
ta
bi
lid
ad
e
à
gr
an
ul
aç
ão
.

D
os
es

re
co
m
en
da
da
s:

—
C
ap
rin

os
le
ite
iro

s:
3
×
10

9

U
FC

po
r
ca
be
ça

po
r
di
a.

—
O
vi
no

s
le
ite
iro

s:
2
×
10

9

U
FC

po
r
ca
be
ça

po
r
di
a.

16
.3
.2
01

7

(1
)
O
s
de
ta
lh
es

do
s
m
ét
od
os

an
al
íti
co
s
es
tã
o
di
sp
on

ív
ei
s
no

se
gu
in
te

en
de
re
ço

do
La
bo

ra
tó
rio

Co
m
un

itá
rio

de
Re
fe
rê
nc
ia
:
w
w
w
.ir
m
m
.jr
c.
be
/h
tm

l/c
rlf
aa
/

PT24.2.2007 Jornal Oficial da União Europeia L 57/5


