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REGULAMENTUL (CE) NR. 226/2007 AL COMISIEI
din 1 martie 2007

privind autorizarea Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077
(Levucell SC20 si Levucell SC10 ME) ca aditiv pentru hrana
animalelor

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind aditivii
destinati hranei animalelor (1), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea utilizarii
aditivilor destinati hranei animalelor, precum si criteriile si proce-
durile de acordare a unei astfel de autorizatii.

@ In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr.
1831/2003, a fost introdusa o cerere de autorizare a preparatului
mentionat in anexa. Aceasta cerere a fost insotitd de informatiile
si documentele solicitate conform prevederilor articolului 7
alineatul (3) din respectivul regulament.

(3)  Cererea priveste autorizarea unei noi utilizari a preparatului de
Saccharomyces cerevisiae  CNCM 1-1077 (Levucell SC20,
Levucell SC10 ME), ca aditiv pentru hrana caprelor si a oilor
de lapte, urmand a fi clasificat in categoria ,,aditivi zootehnici”.

4)  Utilizarea Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 a fost auto-
rizata fara limitad de timp pentru vacile de lapte si vitele pentru
ingrasare prin Regulamentul (CE) nr. 1200/2005 al Comisiei (?).

(5)  Au fost furnizate date noi pentru sustinerea cererii de autorizare
ca aditiv pentru hrana caprelor si a oilor de lapte. Autoritatea
Europeand pentru Siguranta Alimentelor (denumita in continuare
»Autoritatea”) concluzioneaza in avizul sdu din 15 iunie 2006 ca
Saccharomyces cerevisiae  CNCM 1-1077 (Levucell SC20,
Levucell SC10 ME) nu are efect nociv asupra sandtatii anima-
lelor, a sanatitii oamenilor sau asupra mediului. Aceasta a
concluzionat, de asemenea, ca Saccharomyces cerevisiae
CNCM 1-1077 (Levucell SC20, Levucell SC10 ME) nu
prezintd nici un alt risc care ar putea, in conformitate cu
articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003,
sd excludd autorizarea. in conformitate cu acest aviz, utilizarea
acestui preparat nu are efect nociv asupra acestor categorii supli-
mentare de animale. Autoritatea nu considera necesar sa
formuleze dispozitii speciale pentru supravegherea posterioara
introducerii pe piatd. Autoritatea a verificat, de asemenea,
raportul privind metoda de analiza a aditivului furajer, prezentat
de laboratorul comunitar de referinta, infiintat prin Regulamentul
(CE) nr. 1831/2003.

(") JO L 268, 18.10.2003, p. 29. Regulament, astfel cum a fost modificat prin
Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei (JO L 59, 5.3.2005, p. 8).

(®» JO L 195, 27.7.2005, p. 6. Regulament, astfel cum a fost modificat prin
Regulamentul (CE) nr. 1445/2006 (JO L 271, 30.9.2006, p. 22).
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(6)  Evaluarea preparatului respectiv demonstreazd satisfacerea
conditiilor de autorizare, prevazute la articolul 5 din Regula-
mentul (CE) nr. 1831/2003. In consecinti, utilizarea acestui
preparat trebuie sa fie autorizatd, conform anexei din prezentul
regulament.

(7)  Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sdnatatea animala,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Preparatul specificat in anexa, apartindnd categoriei de aditivi furajeri
»aditivi zootehnici” si grupului functional ,,stabilizatori ai florei intesti-
nale”, este autorizat ca aditiv pentru hrana animalelor In conditiile
prevazute in anexa.

Articolul 2
Prezentul regulament intra in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.



ANEXA
Numirul Continut Continut maxim
umard . . Aditiv i, S Specia sau . minim ’ Termenul
de identi- | Numele titularului . Compozitie, formula chimica, . Varsta . s X .
S Denumire comer- S o categoria de . Alte dispozitii perioadei de
ficare al autorizatiei . descriere, metoda analitica > maxima . X
aditivului ciala animale UFC/kg de furaj complet cu un autorizare
continut de umiditate de 12 %
Categorie: aditivi zootehnici. Grup functional: stabilizatori ai florei intestinale
4b1711 LALLEMAND | Saccharomyces | Compozitia aditivului: Lapse de lapte — 5 x 108 » M1 < fn instructiunile de utilizare | 22 martie
SAS cerevisiae F 5 solid: . 9 a aditivului si a preameste- | 2017
orma solida: Oi de lapte 1,2 <10 > M1 < curilor se  mentioneaza
CNCM 1-1077 .
Preparatul de  Saccha- temperatura de depozitare,
(Levucell romyces cerevisiae CNCM durata de conservare si
SC20, Levucell | I-1077  contine  celule stabilitatea la granulare.
SC10 ME) viabile uscate cu o concen-

tratie minima garantatd de
2 x 100 UFC/g.

Comprimate acoperite:

Preparatul de  Saccha-
romyces cerevisiae CNCM
1-1077  contine  celule
viabile uscate cu o concen-
tratie minima garantata de
1 x 100 UFC/g.

Caracterizarea substantei
active

Saccharomyces  cerevisiae
CNCM 1-1077: 80 % de
celule viabile wuscate si

14 % de celule neviabile
Metoda analitica (')

Metoda mediului lichid in
cutie Petri si formula mole-
culara (PCR)

Pentru  furajele comple-
mentare, a nu se depasi
50 °C pentru Levucell
SC20 si 80 °C pentru
Levucell SCIOME.

Comprimate acoperite,
exclusiv pentru includerea
intr-un furaj granulat.

Doza recomandata pentru
capre si oi de lapte:
4 x 10° UFC/cap de
animal furajat/zi.

Daca produsul este
manipulat sau amestecat
intr-un spatiu inchis, este
recomandata utilizarea
ochelarilor de protectie si a
mastilor pentru amestecare,
daca mixerele nu sunt
echipate cu un sistem de
evacuare.

(") Descrierile metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresa a laboratorului de referintd comunitar: www.irmm.jrc.be/html/crlfaa/
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