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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 5382007
z dnia 15 maja 2007 r.

dotyczace dopuszczenia nowego zastosowania Enterococcus faecium DSM 7134 (Bonvital) jako

dodatku do pasz

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu ()
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw  stosowanych ~ w  Zywieniu  zwierzat (1),

w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

() Rozporzadzenie (WE) nr 18312003 przewiduje dopusz-
czenie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat
i podstawy uzasadnienia oraz procedury wydawania
takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
zlozony zostal wniosek w celu uzyskania zezwolenia (6)
na preparat okreSlony w zalaczniku do niniejszego
rozporzadzenia. Do wniosku zalaczono szczegélowe
dane oraz dokumenty wymagane na mocy z art. 7
ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy dopuszczenia nowego zastosowania 7)
preparatu Enterococcus faecium DSM 7134 (Bonvital) jako
dodatku do pasz dla prosiat (odstawionych od maciory)

i tucznikéw, celem sklasyfikowania go w kategorii
,dodatki zootechniczne”.

na tucz przez rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 521/2005 (%) dotyczace stalego zezwolenia na dodatek
oraz tymczasowego zezwolenia na nowe zastosowanie
niektérych dodatkéw juz dozwolonych do stosowania
w paszach.

Przedstawiono nowe dane popierajgce  wniosek
o udzielenie zezwolenia w przypadku prosiat (odstawio-
nych od maciory) i tucznikdéw. Europejski Urzad
ds. Bezpieczeistwa Zywnoéci  (,Urzad”)  stwierdzil
w opinii z dnia 23 stycznia 2007 r., Ze preparat Entero-
coccus faecium DSM 7134 (Bonvital) nie ma szkodliwych
skutkéw dla zdrowia zwierzat, ludzi ani Srodowiska natu-
ralnego (°). Wedlug tej opinii stosowanie tego preparatu
zgodnie z dawkami zalecanymi przez Urzad dla prosigt
i tucznikoéw skutecznie poprawia parametry wydajnosci.
Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania
konkretnych wymogéw dotyczacych monitorowania
rynku po wprowadzeniu preparatu do obrotu. W opinii
tej poddano réwniez weryfikacji sprawozdanie z metody
analizy dodatku do paszy w paszy, przedlozone przez
wspdlnotowe laboratorium referencyjne powolane rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

Ocena preparatu dowodzi, Ze warunki wydania zezwo-
lenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 s3g spelnione. W zwigzku z tym nalezy
dopusci¢  stosowanie  preparatu, jak  okreslono
w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

(4)  Stosowanie preparatu Enterococcus faecium DSM 7134
(Bonvital) zostalo dopuszczone dla prosiat i tucznikéw

przez rozporzadzenie Komisji (WE) nr 666/2003 (3) Artykut 1

tymczasowo  dopuszczajace  stosowanie  niektorych Preparat wyszczeg6lniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii
mikroorganizméw w paszach, dla macior przez rozpo- dodatkéw ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej
rzadzenie Komisji (WE) nr 2154/2003 () udzielajace Lstabilizatory flory jelitowej”, zostaje dopuszczony jako dodatek
tymczasowego zezwolenia na stosowanie niektdrych stosowany w zZywieniu zwierzat przy zachowaniu warunkéw
mikroorganizméw w  paszach  (Enterococcus  faecium okreslonych w zalgczniku.

i Lactobacillus acidophilus), dla kurczat przeznaczonych

(*) Dz.U. L 84 z 2.4.2005, str. 3.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 29. Rozporzadzenie zmienione (°) Opinion of the Scientific Panel on Additives and Products or
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 378/2005 (Dz.U. L 59 Substances used in Animal Feed on the safety and efficacy of the
z 5.3.2005, str. 8). product ,Bonvital”, a preparation of Enterococcus faecium as a feed
() Dz.U. L 96 z 12.4.2003, str. 11. additive for piglets and pigs for fattening. Przyjeta dnia 23 stycznia

() Dz.U. L 324 z 11.12.2003, str. 11. 2007 r. Dziennik EFSA (2007) 440, str. —9.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urze-
dowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezpoSrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 15 maja 2007 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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