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19. detsember 2007,

Enterococcus faecium’i DSM 7134 (Bonvital) uue kasutusviisi lubamise kohta so6dalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri
2003. aasta madrust (EU) nr 1831/2003 loomasootades kasu-
tatavate soodalisandite kohta, (1) eriti selle artikli 9 15iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Méiruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasoo-
tades kasutatavate soodalisandite lubamise kord ning
selliste lubade andmise pohjused ja menetlused.

() Kooskdlas méiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on
esitatud taotlus kidesoleva miidruse lisas kirjeldatud
valmistise lubamiseks. Taotlusele on lisatud médruse
(EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3 ndutud andmed
ja dokumendid.

(3)  Taotlus kasitleb valmistise Enterococcus faecium DSM 7134
(Bonvital) uue kasutusviisi lubamist emiste soodalisan-
dina, mis tuleb klassifitseerida zootehniliste soodalisan-
dite kategooriasse.

(4 Valmistisele Enterococcus faecium DSM 7134 (Bonvital) on
komisjoni midrusega (EU) nr 666/2003 (3 antud ajutine
kasutusluba porsaste ja nuumsigade puhul, komisjoni
miirusega (EU) nr 21542003 () ajutine kasutusluba

(') ELT L 268, 18.10.2003, lk 29. Mdidrust on muudetud komisjoni
midrusega (EU) nr 378/2005 (ELT L 59, 5.3.2005, Ik 8).

() ELT L 96, 12.4.2003, 1k 11.

() ELT L 324, 11.12.2003, lk 11.

emiste puhul, komisjoni maarusega (EU) nr 521/2005 (4
ajutine kasutusluba broilerkanade puhul ja komisjoni
midrusega (EU) nr 538/2007 (°) kasutusluba kiimneks
aastaks (voorutatud) porsaste ja nuumsigade puhul.

(5)  On esitatud uued andmed, millega toetatakse loa taotle-
mist emiste puhul. Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi
toiduohutusamet”) joudis oma 10. juuli 2007. aasta
arvamuses jdreldusele, et valmistis Enterococcus faecium
DSM 7134 (Bonvital) ei avalda kahjulikku méju loomade
ega inimeste tervisele ega keskkonnale. (°) Toiduohutus-
amet nentis, et valmistis ei pdhjusta muid ohte, mis
voiksid médruse (EU) nr 18312003 artikli 5 1dike 2
alusel vilistada loa andmise selle tdiendava loomaliigi
puhul. Konealuse arvamuse jdrgi parandab valmistise
kasutamine emiste tulemuslikkuse néitajaid. Toiduohutu-
sameti arvates ei ole vajadust turustusjirgse jdrelevalve
erinduete jirele. Kdnealuses arvamuses kinnitatakse ka
midrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud ithenduse tugila-
bori aruanne meetodi kohta, millega analiiiisitakse s66da-
lisandit soodas.

(6)  Konealuse valmistise hindamine niitab, et mairuse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud loa andmise tingi-
mused on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba konealuse
valmistise kasutamiseks kdesoleva mdiiruse lisas esitatud
viisil.

(7) Kiesolevas mairuses sitestatud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas nimetatud valmistist, mis kuulub soodalisandite kategoo-
riasse ,zootehnilised lisandid” ja funktsionaalrithma ,soolestiku
mikrofloorat tasakaalustavad ained”, lubatakse kasutada s6odali-
sandina loomasootades kdnealuses lisas esitatud tingimustel.

(*) ELT L 84, 2.4.2005, lk 3. Miirust on muudetud mairusega (EU)
nr 1812/2005 (ELT L 291, 5.11.2005, Ik 18).

(°) ELT L 128, 16.5.2007, lk 16.

(%) Opinion of the Scientific Panel on Additives and Products or Subs-
tances used in Animal Feed on the safety and efficacy of the product
,Bonvital”, a preparation of Enterococcus faecium as a feed additive for
sows. Vastu voetud 10. juulil 2007. aastal. EFSA Journal (2007) 521,
lk 1-8.
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Artikkel 2

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal pieval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 19. detsember 2007

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Markos KYPRIANOU
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