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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 538/2007
af 15. maj 2007

om godkendelse af en ny anvendelse af Enterococcus faecium DSM 7134 (Bonvital)
som fodertilsatningsstof

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Faellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsatnings-
stoffer (1), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser
om godkendelse af fodertilsatningsstoffer og om grund-

laget og procedurerne for udstedelse af en sddan godken-
delse.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF)
nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om godkendelse af
det i bilaget til narvaerende forordning opferte praparat.
Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter,
der kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF)
nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse i tilsetningsstofkate-
gorien »zootekniske tilsetningsstoffer« af en ny anven-
delse af preparatet af Enterococcus faecium DSM 7134
(Bonvital) som tilseetningsstof til foder til smadgrise
(fravaennede) og slagtesvin.

(4 Der blev givet tilladelse til at anvende praparatet af
Enterococcus faecium DSM 7134 (Bonvital) ved Kommis-
sionens forordning (EF) nr. 666/2003 om forelgbig tilla-
delse til at anvende bestemte mikroorganismer i foder-
stoffer (3) for sd vidt angdr smdgrise og slagtesvin, ved
Kommissionens forordning (EF) nr. 2154/2003 om fore-
lobig tilladelse til at anvende bestemte mikroorganismer i
foderstoffer (Enterococcus faecium og Lactobacillus acidop-
hilus) () for sd vidt angdr sger og ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 521/2005 om permanent godken-

() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29. Andret ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 378/2005 (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8).

@) EUT L 96 af 12.4.2003, s. 11.

(®) EUT L 324 af 11.12.2003, s. 11.

delse af et tilseetningsstof og forelebig tilladelse til nye
anvendelser af visse tilsetningsstoffer, der allerede er
tilladt i foderstoffer (*) for sd vidt angédr slagtekyllinger.

(5)  Der er fremlagt nye oplysninger til statte for en ansog-
ning om godkendelse af anvendelsen til smdgrise (fraveen-
nede) og slagtesvin. Den Europziske Fodevaresikkerheds-
autoritet (EFSA) konkluderede i sin udtalelse af 23. januar
2007, at praparatet af Enterococcus faecium DSM 7134
(Bonvital) ikke har skadelige virkninger pad dyrs eller
menneskers sundhed eller pd miljeet (°). Ifolge denne
udtalelse forbedres resultatparametrene effektivt ved
anvendelse af det pdgaldende praparat, nir der gives
doser til smagrise og slagtesvin i overensstemmelse med
EFSA’s anbefalinger. EFSA mener ikke, at der er behov
for swrlige krav om overvigning efter markedsferingen.
EFSA gennemgik i sin udtalelse ligeledes den rapport om
analysemetoden for fodertilseetningsstoffet, der blev fore-
lagt af det i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003
oprettede EF-referencelaboratorium.

(6)  Vurderingen af praparatet viser, at betingelserne
for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr.
1831/2003, er opfyldt. Derfor ber anvendelsen af dette
praparat godkendes som anfert i bilaget til naervarende
forordning.

(7)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stiende Komité for Fadeva-
rekeden og Dyresundhed —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte praparat, der tilherer tilsetningsstof-
kategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »tarmflorastabilisatorere, tillades anvendt som fodertil-
setningsstof pd de betingelser, der er fastsat i bilaget.

() EUT L 84 af 2.4.2005, s. 3.

(°) Opinion of the Scientific Panel on Additives and Products or
Substances used in Animal Feed on the safety and efficacy of the
product »Bonvital«, a preparation of Enterococcus faecium as a feed
additive for piglets and pigs for fattening. Vedtaget den 23.1.2007.
EFSA Journal (2007) 440, s. 1.
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Attikel 2

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfardiget i Bruxelles, den 15. maj 2007.

Pd Kommissionens vegne
Markos KYPRIANOU
Medlem af Kommissionen
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