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REGULAMENTUL (CE) NR. 186/2007 AL COMISIEI

din 21 februarie 2007

privind autorizarea unei noi utiliziri a Saccharomyces cerevisiae (Biosaf SC 47) ca aditiv pentru hrana

animalelor

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

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

intrucat:

1

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 stabileste autorizarea
aditivilor pentru hrana animalelor, precum si bazele si
procedurile de acordare a unei asemenea autorizari.

In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003, a fost prezentati o cerere pentru
autorizarea preparatului stabilit in anexi. Aceastd cerere a
fost insotitd de detaliile si documentele solicitate in
conformitate cu articolul 7 alineatul (3) din regulamentul
mentionat mai sus.

Cererea priveste autorizarea unei noi utilizari a preparatului
de Saccharomyces cerevisiae (NCYC Sc 47) (Biosaf SC 47) ca
aditiv pentru hrana cailor care urmeazi si fie clasat in
categoria ,aditivi zootehnici”.

Metoda analiticd cuprinsd in cererea de autorizare, in
conformitate cu articolul 7 alineatul (3) litera (c) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, priveste determinarea
substantei active a aditivului alimentar in hrana animalelor.
Prin urmare, metoda analitici mentionatd in anexd la
prezentul regulament nu trebuie inteleasd ca fiind metoda
de analizd comunitard, in sensul articolului 11 din
Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al Parlamentului Euro-
pean si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
controalele oficiale efectuate in vederea garantirii respectd-
rii legislatiei in domeniul alimentar, precum si a normelor
privind sdnitatea si bunistarea animalelor (?).

Utilizarea preparatului de Saccharomyces cerevisiae (NCYC Sc
47) a fost autorizatd pentru vitele de ingrdsat prin
Regulamentul (CE) nr. 316/2003 al Comisiei din 19 februa-
rie 2003 privind autorizarea permanentd a unui aditiv

(" JO L 268, 18.10.2003, p. 29. Regulament, astfel cum a fost

modificat ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al
Comisiei (JO L 59, 5.3.2005, p. 8).

() JO L 165, 30.4.2004, p 1. Regulament, astfel cum a fost modificat

ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1791/2006 (JO L 363,
20.12.2006, p. 1).
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pentru hrana animalelor i autorizarea temporari a unei noi
utilizdri a unui aditiv, autorizat anterior, pentru hrana
animalelor (°), pentru purceii de lapte (intircati) prin
Regulamentul (CE) nr. 2184/2004 al Comisiei din
16 decembrie 2004 privind autorizarea permanentd si
temporard a anumitor aditivi pentru hrana animalelor si
autorizarea unei noi utilizdri in hrana animalelor a unui
aditiv autorizat anterior (¥, pentru scroafe in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 1288/2004 al Comisiei din
14 iulie 2004 privind autorizarea permanentd a anumitor
aditivi si autorizarea temporard a unei noi utilizari a unui
aditiv autorizat anterior pentru hrana animalelor (°), pentru
ingrisarea iepurilor in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 600/2005 al Comisiei din 18 aprilie 2005 privind o
noud autorizare pe o perioadd de 10 ani a unui
coccidiostatic ca aditiv pentru hrana animalelor, o
autorizare temporard pentru un aditiv si o autorizare
permanentd pentru anumiti aditivi pentru hrana animale-
lor (%), pentru vacile de lapte in conformitate cu Regu-
lamentul (CE) nr. 1811/2005 al Comisiei din 4 noiembrie
2005 privind autorizarea temporard si permanentd a
anumitor aditivi pentru hrana animalelor §i autorizarea
temporard a unei noi utilizdri in hrana animalelor a unui
aditiv autorizat anterior () si pentru mieii de ingrisat in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1447/2006 al
Comisiei din 29 septembrie 2006 privind autorizarea unei
noi utilizdri a Saccharomyces cerevisiae (Biosaf SC 47) ca aditiv
alimentar (%).

Au fost prezentate noi date in sustinerea cererii de
autorizare pentru hrana cailor. In avizul sdu din 12 septem-
brie 2006, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Ali-
mentard (,Autoritatea”) a ajuns la concluzia c3 preparatul de
Saccharomyces cerevisiaee (NCYC Sc 47) nu are un efect
ddundtor asupra sindtdtii animalelor, a sdnititii oamenilor
sau asupra mediului (°). O altd concluzie a acesteia aratd cd
preparatul de Saccharomyces cerevisiee (NCYC Sc 47) nu
reprezintd niciun alt risc, pentru aceastd categorie de
animale suplimentard, care ar exclude autorizarea, in
conformitate cu articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 1831/2003. Conform acestui aviz, utilizarea
preparatului este eficientd in vederea imbundtatirii digerarii

JO L 46, 20.2.2003, p. 15.

JO L 370, 17.12.2004, p. 24. Regulament, astfel cum a fost
modificat ultima dati prin Regulamentul (CE) nr. 1980/2005
(JO L 318, 6.12.2005, p. 3).

JO L 243, 15.7.2004, p. 10. Regulament, astfel cum a fost modificat
prin Regulamentul (CE) nr. 1812/2005 (JO L 291, 5.11.2005, p. 8).
JO L 99, 19.4.2005, p. 5. Regulament, astfel cum a fost modificat
prin Regulamentul (CE) nr. 2028/2006 (JO L 414, 30.12.2006,
p. 26).

JO L 291, 5.11.2005, p. 12.

JO L 271, 30.9.2006, p. 28.

Avizul Comitetului stiintific pentru aditivi si produse sau substante
utilizate pentru hrana animalelor privind siguranta si eficacitatea
produsului ,Biosaf Sc 47”7, un preparat de Saccharomyces cerevisiae, ca
aditiv alimentar pentru cai. Adoptat la 12 septembrie 2006. The
EFSA Journal (2006) 384, p. 1-9.
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fibrelor de citre organismul cailor. Autoritatea nu considerd
cd sunt necesare cerinte specifice privind o monitorizare
ulterioard pe piatd. Acest aviz atestd totodatd raportul
privind metoda analiticd a aditivilor pentru hrana anima-
lelor, efectuat de laboratorul comunitar de referinta infiintat
prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. Evaluarea prepa-
ratului mentionat mai sus aratd cd sunt indeplinite
conditiile privind autorizarea, stabilite in articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. Prin urmare, ar trebui si
se autorizeze utilizarea preparatului mentionat mai sus,
astfel cum se specificd in anexi la prezentul regulament.

Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme
cu avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sdndtatea animald,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se autorizeazd utilizarea preparatului specificat in anexd, care
apartine categoriei ,aditivi zootehnici” §i grupului functional
,promotori de digestibilitate”, sub formd de aditiv pentru hrana
animalelor care face obiectul conditiilor stabilite in anexa.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

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

membre.

Adoptat la Bruxelles, 21 februarie 2007.

Pentru Comisie
Markos KYPRIANOU

Membru al Comisiei



ANEXA
Continut Continut

. minim maxim
Numdr de identi- | Numele detinitorului Aditiv (Denumire Compozitie, formuld chimica, descriere, Ci?:%ii;age Varsta Alte dispozitii Termenul perioadei
ficare al aditivului autorizarii comerciald) metoda analiticd a 1‘% male maxima CFU/kg de hrand completd pozit de autorizare

pentru animale cu un continut
umed de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grup functional: promotori de digestibilitate.
4b1702 Société Industrielle | Saccharomyces cere- | Compozitia aditivului Cai 8 x 108 7 x 10° | In instructiunile de utilizare a | 21.3.2017

Lesaffre

visiae NCYC Sc 47
(Biosaf Sc 47)

Preparatul de Saccharomyces cerevisiae
NCYC Sc 47 contine un minim de

5 x 109 CFU[g

Caracterizarea substantei active:
Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc 47

Metodd analitici (1)

Metoda mediului lichid in cutie Petri
folosindu-se un extract de drojdie si de
agar-agar in cloramfenicol, bazati pe
metoda ISO 7954.

Reactie de polimerizare in lant (RPL)

aditivului §i a preamestecului
se mentioneazd temperatura
de depozitare, durata de con-
servare si stabilitatea la gra-
nulare.

Dozaj recomandat:

1,25 x 10'%- 6 x 10 de
CFU[zi pe cap de animal
furajat

(") Detaliile privind metoda analiticd sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului comunitar de referintd: www.irmm.jrc.be/html/crlfaal.
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