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REGOLAMENTO (CE) N. 1521/2007 DELLA COMMISSIONE
del 19 dicembre 2007

relativo all’autorizzazione di un nuovo impiego dell’Enterococcus faecium DSM 7134 (Bonvital)
come additivo per mangimi

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE DELLE COMUNITA EUROPEE,

visto il trattato che istituisce la Comunita europea,

visto il regolamento (CE) n. 1831/2003 del Parlamento europeo
e del Consiglio, del 22 settembre 2003, sugli additivi destinati
all'alimentazione animale ('), in particolare larticolo 9, para-
grafo 2,

considerando quanto segue:

(1) 1l regolamento (CE) n. 1831/2003 disciplina l'autorizza-
zione degli additivi destinati all'alimentazione animale e
definisce i motivi e le procedure per il rilascio di tale
autorizzazione.

(2)  E stata presentata, ai sensi dell’articolo 7 del regolamento
(CE) n. 1831/2003, una domanda di autorizzazione del
preparato di cui all'allegato del presente regolamento. La
domanda era corredata delle informazioni e dei docu-
menti prescritti dall'articolo 7, paragrafo 3, del regola-
mento (CE) n. 1831/2003.

(3)  La domanda riguarda lautorizzazione di un nuovo im-
piego del preparato di Enterococcus faecium DSM 7134
(Bonvital) come additivo per mangimi destinati a scrofe,
da classificare nella categoria «additivi zootecnici».

(4 Limpiego del preparato di Enterococcus faecium DSM 7134
era stato autorizzato provvisoriamente per lattonzoli e
suini da ingrasso dal regolamento (CE) n. 666/2003 della
Commissione (2), provvisoriamente per le scrofe dal rego-
lamento (CE) n. 2154/2003 della Commissione (3), prov-

(") GU L 268 del 18.10.2003, pag. 29. Regolamento modificato dal
regolamento (CE) n. 378/2005 della Commissione (GU L 59 del
5.3.2005, pag. 8).

(3 GU L 96 del 12.4.2003, pag. 11.

() GU L 324 dell'11.12.2003, pag. 11.

visoriamente per i polli da ingrasso dal regolamento (CE)
n. 521/2005 della Commissione (*) e per 10 anni (Bon-
vital) per porcellini (svezzati) e suini da ingrasso dal re-
golamento (CE) n. 538/2007 della Commissione (°).

(5)  Sono stati presentati nuovi dati a sostegno della richiesta
di autorizzazione per le scrofe. Secondo il parere dell'Au-
torita europea per la sicurezza alimentare (di seguito
’Autoritay), del 10 luglio 2007, il preparato di Entero-
coccus faecium DSM 7134 (Bonvital) non ha effetti dan-
nosi sulla salute degli animali, sulla salute umana o sul-
I'ambiente (°). Esso conclude inoltre che tale preparato
non presenta nessun altro rischio che, ai sensi dell'arti-
colo 5, paragrafo 2, del regolamento (CE) n. 1831/2003,
escluderebbe l'autorizzazione per questa nuova categoria
animale. Secondo il parere, il preparato & efficace per
migliorare i parametri di produttivita delle scrofe. L'Au-
torita non ritiene necessario predisporre un monitoraggio
specifico dopo la commercializzazione. Il parere ha inol-
tre verificato la relazione sul metodo d'analisi dell'addi-
tivo per mangimi presentata dal laboratorio comunita-
rio di riferimento istituito dal regolamento (CE) n.
1831/2003.

(6)  La valutazione del preparato dimostra che le condizioni
di autorizzazione di cui all'articolo 5 del regolamento
(CE) n. 1831/2003 sono soddisfatte. Si puod percio auto-
rizzare I'impiego del preparato descritto nell’allegato del
presente regolamento.

(7)  Le misure di cui al presente regolamento sono conformi
al parere del comitato permanente per la catena alimen-
tare e la salute degli animali,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

Il preparato di cui all’allegato, appartenente alla categoria «addi-
tivi zootecnici» e al gruppo funzionale «stabilizzatori della flora
intestinale», € autorizzato come additivo negli alimenti per ani-
mali alle condizioni stabilite nell'allegato.

() GU L 84 del 2.4.2005, pag. 3. Regolamento modificato dal regola-
mento (CE) n. 1812/2005 (GU L 291 del 5.11.2005, pag. 18).

(®) GU L 128 del 16.5.2007, pag. 16.

(°) Parere del gruppo di esperti scientifici sugli additivi e sui prodotti o
sostanze utilizzati nei mangimi in merito alla sicurezza e all’efficacia
del prodotto «Bonvital», un preparato di Enterococcus faecium, come
additivo per le scrofe; adottato il 10 luglio 2007. The EFSA Journal
(2007) 521, pagg. 1-8.
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Articolo 2

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta
ufficiale dell'Unione europea.

Il presente regolamento & obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in
ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 19 dicembre 2007.

Per la Commissione
Markos KYPRIANOU
Membro della Commissione



20.12.2007

Gazzetta ufficiale dell'Unione europea

L 335/26

SOATNIPPe-PadJ-[19/2q dI[ WIULIT MMM 0JUSWILIDJLI TP OLIEI[UNIIOD OLIOJEIOqe[ [P OZZWIPUI 2)juangdas [e IIqruodsip ouos puIfeut IpojouI NS 2)e1Se)dp IUOIZewofy] (;)

QUOIZE)IE] B[[OP AU E[[e BZUEp
-1AeI3 1p ouloId 06 [EP 2JOIdS
°o[Pp  EIp

191;od ur ojerodioour opuenb
BI[IQeIS B[ O ‘OUOIZBAIISUOD Ip
opoudd 5 einjeradurd) aredsrpur
‘epostuord  e[op o oAmIppE]

B[[oU  almpoquy -

(3D4d) oresjnd odures

© [98 NS 1S910JONII[ :DUOIZ
-eoynuapl ‘IeSe opIze UINOS
3[1q uerpawr enserd ns os
-11S O[[9p BJIUD3) :013521U0))

:(;) oonifeur opoN

143 VA

NS winpavf snood0iajus
‘BAIIJE BZUBIS

-0S EB[[op QUOIZEZZLIdIeIe)

OATIIPPE 1p 8/ ;0T x T
:(nepnsdeourosonu) 1nueln
oAnIppe

1P 804D ;01 x [ :2594[0d
”OEQE~N

JUAUAUOD $¢ 1/ NSO wnp
-avf snxosouojug 1p oreredaig

([enauog)

Yell NS

DA 0B
HqQuin uainjpny

810C 16 -Pp osn] Jod tuorznnst J[PN - 0L x 1 601 x S0 — 9JoIds :0ADIppe[Pp duorzisoduro) wnpapf snnojog | -19118)S UBSOIDET] 1v819¥
9[eUNSIIUI BIO[J B[PP HIojeZZIIqels d[euoizuny oddnin ‘DIIIAN00Z 1ADIPpE Ip eLIOSIE)
oAl
9% T1 [P BNpIUN Ip OSSe) un uod :
. (oreIOWILLIOd -IppeJ[op
QUOIZEZZIIOINE o3a1dwos Tewmue 1od ojustre 1p 3Y/NJD | ewnssewr I[eunue 1p 0ONI[EUE OPOII ‘DUOIZLIISIP SUOIZBZZLIOINE [[9P
1worzisodsip anpy . . QUOIZEUTIIOUIP) JuoIZed
1p opouad [op aur] k| eLI03978D 0 91adg | ‘eoIWIYd B[N0} ‘Quorzisodwo) SIB[0IN) [9P SWON
OABIPPY “luapt 1p
OWIISSBU JI0UI], OWIUIW JIOUI] owNN
OLVOITIV



