
REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru1521/2007

tad-19 ta’ Diċembru 2007

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ użu ġdid ta’ l-Enterococcus faecium DSM 7134 (Bonvital) bħala addittiv ta’
l-għalf

(Test b’relevanza għaż-ŻEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPEJ,

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi l-Komunità Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar l-
addittivi għall-użu fl-għalf ta’ l-annimali (1), u b’mod partikolari
l-Artikolu 9(2) tiegħu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jistipula l-awtoriz-
zazzjoni ta’ addittivi għall-użu fin-nutriment ta’ l-anni-
mali u l-bażi u l-proċeduri biex tingħata din l-awtorizzaz-
zjoni.

(2) Skond l-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003,
intbagħtet applikazzjoni għall-awtorizzazzjoni tal-prepa-
razzjoni stipulata fl-Anness ta’ dan ir-Regolament. Din l-
applikazzjoni kienet akkumpanjata mid-dettalji u d-doku-
menti meħtieġa skond l-Artikolu 7(3) tar-Regolament
(KE) Nru 1831/2003.

(3) L-applikazzjoni hija dwar awtorizzazzjoni għal użu ġdid
tal-preparazzjoni ta’ Enterococcus faecium DSM 7134
(Bonvital), bħala addittiv ta’ l-għalf għal ħnieżer nisa,
sabiex tiġi kklassifikata fil-kategorija ta’ addittivi “addittivi
żootekniċi”.

(4) L-użu tal-preparazzjoni ta’ Enterococcus faecium DSM 7134
ġie awtorizzat proviżorjament għall-ħnienes u l-ħnieżer
għatismin mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
666/2003 (2) proviżorjament għall-ħnieżer nisa mir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2154/2003 (3)

proviżorjament għat-tiġieġ għat-tismin mir-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 521/2005 (4) u għal għaxar
snin (Bonvital) għall-ħnienes (mitfuma) u ħnieżer għat-
tismin mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
538/2007 (5).

(5) Tressqet data ġdida bħala sostenn ta’ l-applikazzjoni
għall-awtorizzazzjoni għall-ħnieżer nisa. L-Awtorità
Ewropea dwar is-Sikurezza ta’ l-Ikel (“l-Awtorità”) ikkonk-
ludiet fl-opinjoni tagħha ta’ l-10 ta’ Lulju 2007 li l-prepa-
razzjoni ta’ Enterococcus faecium DSM 7134 (Bonvital) ma
għandhiex effetti ħżiena fuq is-saħħa ta’ l-annimali, fuq
is-saħħa tal-bniedem jew fuq l-ambjent (6). Ikkonkludiet
ukoll li dik il-preparazzjoni ma tippreżenta l-ebda riskju
ieħor li jista’, skond l-Artikolu 5(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003, jeskludi l-awtorizzazzjoni għal din il-
kategorija ta’ l-annimali supplimentari. Skond din l-opin-
joni, l-użu tal-preparazzjoni hu effiċjenyi biex itejjeb ir-
rendiment tal-parametri tal-ħnieżer nisa. L-Awtorità ma
tqisx li hemm il-ħtieġa għal rekwiżiti speċifiċi għas-
sorveljanza wara t-tqegħid fis-suq. Din l-opinjoni vveri-
fikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analiżi ta’ addit-
tivi ta’ l-għalf fl-għalf mibgħut mil-Laboratorju ta’ Refe-
renza tal-Komunità stabbilit mir-Regolament (KE) Nru
1831/2003.

(6) Il-valutazzjoni ta’ din il-preparazzjoni turi li l-kundizzjo-
nijiet għall-awtorizzazzjoni, stipulati fl-Artikolu 5 tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfatti. Għal-
hekk, l-użu ta’ din il-preparazzjoni għandu jiġi awto-
rizzat, kif speċifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(7) Il-miżuri stipulati f’dan ir-Regolament huma f’konformità
ma’ l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Saħħa ta’ l-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-preparazzjoni speċifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kate-
gorija ta’ addittivi “addittivi żootekniċi” u mill-grupp funzjonali
“stabilizzanti għall-batterja li tinsab fil-musrana”, hija awtoriz-
zata bħala addittiv fin-nutriment ta’ l-annimali suġġett għall-
kundizzjonijiet stipulati f’dak l-Anness.
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(1) ĠU L 268, 18.10.2003, p. 29. Ir-Regolament kif emendat l-aħħar
mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 378/2005 (ĠU L 59,
5.3.2005, p. 8).

(2) ĠU L 96, 12.4.2003, p. 11.
(3) ĠU L 324, 11.12.2003, p. 11.

(4) ĠU L 84, 2.4.2005, p. 3. Ir-Regolament kif emendat mir-Regola-
ment (KE) Nru 1812/2005 (ĠU L 291, 5.11.2005, p. 18).

(5) ĠU L 128, 16.5.2007, p. 16.
(6) Opinjoni tal-Bord Xjentifiku dwar l-Addittivi u Prodotti jew Sustanzi

użati fl-Għalf għall-Annimali dwar is-sikurezza u l-effettività tal-
prodott “Bonvital”, preparazzjoni ta’ Enterococcus faecium bħala
addittiv ta’ l-għalf għall-ħnieżer nisa. Adottata fl-10 ta’ Lulju 2007.
Il-Ġurnal EFSA (2007) 521, p. 1-8.



Artikolu 2

Dan ir-Regolament għandu jidħol fis-seħħ fl-għoxrin jum wara l-pubblikazzjoni tiegħu fil-Ġurnal Uffiċjali ta’
l-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament għandu jorbot fl-intier tiegħu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Magħmul fi Brussell, 19 ta’ Diċembru 2007.

Għall-Kummissjoni
Markos KYPRIANOU

Membru tal-Kummissjoni

MT20.12.2007 Il-Ġurnal Uffiċjali ta' l-Unjoni Ewropea L 335/25



A
N
N
ES
S

N
um

ru
ta
’

id
en
tif
i-

ka
zz
jo
ni

ta
’
l-

ad
di
tti
v

Is
em

id
-d
et
en
tu
r
ta
’
l-

aw
to
riz

za
zz
jo
ni

A
dd
itt
iv

(Is
em

ku
m
m
er
ċj
al
i)

Ko
m
po

żi
zz
jo
ni
,
fo
rm

ul
a
ki
m
ik
a,

de
sk
riz

zj
on

i,
m
et
od
u
an
al
iti
ku
.

Sp
eċ
i
je
w

ka
te
go
-

rij
a
ta
’
l-a
nn

im
al

Et
à

m
as
si
m
a

Ko
nt
en
ut

m
in
im

u
Ko

nt
en
ut

m
as
si
m
u

D
is
po

żi
zz
jo
ni
jie
t
oħ

ra
Tm

ie
m

il-
pe
rjo

du
ta
’
aw

to
riz

za
zz
jo
ni

CF
U
/k
g
ta
’
għ
al
f
sħ
iħ

b’
ko
nt
en
ut

ta
’

um
di
tà

ta
’
12

%

K
at
eg
or
ija

ta
’
ad
di
tt
iv
i
żo

ot
ek
ni
ċi
.G

ru
pp

fu
nz

jo
na
li:

st
ab
ili
zz

an
ti

għ
al
l-b

at
te
rj
a
li
tin

sa
b
fil
-m

us
ra
na

4b
18

41
La
ct
os
an

St
ar
te
r-

ku
ltu

re
n
G
m
bH

&
Co

KG

En
te
ro
co
cc
us

fa
ec
iu
m

D
SM

71
34

(B
on

vi
ta
l)

Ko
m
po

żi
zz
jo
ni

ta
’
l-a
dd
itt
iv
:

Pr
ep
ar
az
zj
on

i
ta
’
En
te
ro
co
cc
us

fa
ec
iu
m

D
SM

71
34

li
fih

a
am

m
on

t
m
in
im

u
ta
’:

Tr
ab
:
1
×
10

10
CF

U
/g

ta
’
l-

ad
di
tti
v

Bċ
ej
je
ċ
żg
ħa
r
(m

ik
ro
en
ka
ps
u-

la
ta
):
1
×
10

10
CF

U
/g

ta
’
l-

ad
di
tti
v

Ka
ra
tte
riz

za
zz
jo
ni

ta
s-

su
st
an
za

at
tiv
a:

En
te
ro
co
cc
us

fa
ec
iu
m

D
SM

71
34

M
et
od
u
an
al
iti
ku

(1
):

M
et
od
u
ta
’
en
um

er
az
zj
on

i
bi

pj
an
ċi

għ
ad
-d
iff
uż
jo
ni

ta
’
bi
le

es
cu
lin

az
id
e
ag
ar

u
id
en
tif
i-

ka
zz
jo
ni
:
pu
lse
d
fie
ld

ge
l
ele
c-

tro
ph
or
es
is
(P
FG

E)

Ħ
ni
eż
er

ni
sa

—
0,
5
×
10

9
1
×
10

9
1.

Fl
-is
tr
uz
zj
on

iji
et

għ
al
l-u

żu
ta
’
l-

ad
di
tti
v
u
t-
ta
ħl
ita

m
in
n
qa
be
l,

in
di
ka

t-
te
m
pe
ra
tu
ra

li
fih

a
għ
an
dh
om

jin
ħa
żn
u,

ke
m
m

jis
tg
ħu

jd
um

u
fil
-ħ
aż
na

u
l-

is
ta
bb

ili
tà

għ
al
l-p
ell
et
in
g.

2.
In
tr
od
uz
zj
on

i
fid

-d
ie
ta

ta
l-

ħn
ie
że
r
ni
sa

m
id
-d
at
a
90

ta
t-

tq
al
a
sa

l-a
ħħ

ar
ta
t-
tr
ed
di
għ
.

9.
1.
20

18

(1
)
Id
-d
et
ta
lji

ta
l-m

et
od
i
an
al
iti
ċi

hu
m
a
di
sp
on

ib
bl
i
f’d
an

l-i
nd

iri
zz

el
et
tr
on

ik
u
ta
l-L

ab
or
at
or
ju

ta
’
Re
fe
re
nz
a
ta
l-K

om
un

ità
:
w
w
w
.ir
m
m
.jr
c.
be
/c
rl-
fe
ed
-a
dd
iti
ve
s

MTL 335/26 Il-Ġurnal Uffiċjali ta' l-Unjoni Ewropea 20.12.2007


