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REGULAMENTO (CE) N.° 538/2007 DA COMISSAO
de 15 de Maio de 2007

relativo a autorizacio de uma nova utilizacio de Enterococcus faecium DSM 7134 (Bonvital) como
aditivo em alimentos para animais

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados & alimentagdo animal ('), no-
meadamente o n.° 2 do artigo 9.°,

Considerando o seguinte:

O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 prevé a autoriza¢do
dos aditivos destinados a alimentagdo animal, bem como
as condicdes e os procedimentos para a sua concessio.

Nos termos do artigo 7.° do Regulamento (CE) n.°
1831/2003, foi apresentado um pedido de autorizacio
da preparagdo mencionada no anexo do presente regula-
mento. Esse pedido foi acompanhado dos dados e docu-
mentos exigidos ao abrigo do n.° 3 do artigo 7.° do
referido regulamento.

O pedido refere-se a autoriza¢do de uma nova utilizagio
da preparagdo de Enterococcus faecium DSM 7134 (Bonvi-
tal), como aditivo em alimentos para leitdes (desmama-
dos) e suinos de engorda, a ser classificada na categoria
de aditivos designada por «aditivos zootécnicos».

A utilizacio da preparacio de Enterococcus faecium DSM
7134 (Bonvital) foi autorizada em leitdes e suinos de
engorda pelo Regulamento (CE) n.° 666/2003 da Comis-
sdo () que autoriza provisoriamente a utilizagdo de de-
terminados microrganismos na alimentagdo dos animais,
em porcas pelo Regulamento (CE) n.° 2154/2003 da
Comissdo (%) que autoriza provisoriamente determinados
microrganismos em alimentos para animais (Enterococcus
faecium e Lactobacillus acidophilus) e em frangos de en-
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gorda pelo Regulamento (CE) n.° 521/2005 da Comis-
sdo () relativo a autorizagdo permanente de um aditivo e
a autorizagdo proviséria de novas utilizacdes de determi-
nados aditivos ja autorizados em alimentos para animais.

(5)  Foram apresentados novos dados de apoio ao pedido de
autorizagdo para utilizacio em leitdes (desmamados) e
suinos de engorda. A Autoridade Europeia para a Segu-
ranga dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no parecer
de 23 de Janeiro de 2007, que a preparagdo de Entero-
coccus faecium DSM 7134 (Bonvital) ndo tem um efeito
adverso sobre a satde animal, nem sobre a sadde hu-
mana ou o ambiente (°). Segundo este parecer, a utiliza-
¢do da preparagdo é eficaz na melhoria dos pardmetros
de desempenho de acordo com as doses recomendadas
pela Autoridade para os leitdes e suinos de engorda. A
Autoridade ndo considera que haja necessidade de requi-
sitos especificos de monitorizagio pds-comercializagio.
Aquele parecer corroborou igualmente o relatério sobre
o método de andlise do referido aditivo nos alimentos
para animais apresentado pelo Laboratério Comunitdrio
de Referéncia, instituido pelo Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

(6) A avaliacdo dessa preparacdo revela que estio preenchi-
das as condic¢des de autorizagio referidas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve
ser autorizada a utilizagdo daquela preparagio, tal como
se especifica no anexo do presente regulamento.

(7)  As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

A preparagio especificada no anexo, pertencente a categoria de
aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e ao grupo fun-
cional «estabilizadores da flora intestinal», é autorizada como
aditivo na alimentacio animal, nas condices estabelecidas no
referido anexo.

() JO L 84 de 2.4.2005, p. 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 (Parecer do Painel Cientifico dos aditivos e produtos ou
substancias utilizados nos alimentos para animais sobre a seguranca
e eficdcia do produto «Bonvital», uma preparacio de Enterococcus
faecium, como aditivo em alimentos para leitdes e suinos de en-
gorda). Adoptado em 23 de Janeiro de 2007. The EFSA Journal
(2007) 440, p. 1-9.
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Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da
Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 15 de Maio de 2007.

Pela Comissdo
Markos KYPRIANOU
Membro da Comissdo



16.5.2007

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 128/18

[ERJID/TUIY [0 oI WL MMM TBDURISJOY 9P OMEIUNWO) OLIOIEIOQET Op 03219pUd AUINGZIS OU SIAIUOSIP OpISd SOINI[eUE SOPOIIW SOP SAY[LIP SO (;)

2dN (0T x §°0 “BpI03Ud 9p soums —

240 (0T x 1
;ferod10o osad ap 8Y ¢¢
218 Sopeurewusap sa0ua| ered —

”mOﬁ#QEOu sojuauilfe 9p

"(394d) opesind odwes wo
952I0JONII[d 2 BPIZE 9 BUINISI SI[Iq
ap JeSe opueziun edeld wWo ojuaw
-eyjedsa op opolw ofad wadeiuo)

:(;) oonyeUR OPORN
Y€1/ WSA winwavf snnosoiaiug
‘BAIIOB BIDURISQNS BP ORIBZLIOIIEIR)

OADIPE 9P DA ;01 x 1
:(epe[nsdeousoionu) epe[nuels euLIO]

oAnIpe ap

eurerdoymnb Jod sepepuswosar saso( g epI08ud | 8[3dN 01 x T eIua[nIdand ewiog
‘odY| 601 x T | 601 xC0 - op soums 9P OWIUIW WN OpUIIL0d
-nueid e JPEPI[IGEIS? & 3 IPEpI[eA P
ozexd o ‘ojudureudzewIe Ip eInjesdd (sopew vell WNSA (Feauog) Y 0D %3 HqWO
. -ewIsap) winpavf smnodosoqug dp oederedarg
/10¢ -wo) € Jedlpur ‘emnistu-ord Bp 9 OAD €1/ WSA UINI[NIILIE)S
op oyun( 3p ¢ | -Ipe op ogdezimn op $IOINISUI SN T | (0T x + | (0T x §0 — 90319 :oanpe op oedisodwo) | wnpapf snodosug uesojoe| 1+819¥
‘[EUNSIIUL BIO[J EP SIIOPEZIIGEISd [eUODUN 0dnis ‘SOIMIII00Z SOALIpPE eLI0SIIE)
% C1 9p °pepruny
9p 109) wn wod OumﬁQ ® e on e O
ogdezuone -wod ouawie 3p 3y/D4N | ewrxew [t odnI[eUE OPOIIU (ler1owod oedeusisaq) oedezLIoINe Hipe op
ap opowd op wir mvm’vwﬁc&mﬁ—u SEONO 9 .N\ mﬁOMvuwu 9 OBALIDSY rau:ﬁ“:#mv GS—,E\O ‘oed1sodwo OATIT ep Jeymi op awo Omwmuuﬁﬁvﬁﬁ
p opoyad op ) PPl | g opsadsy | 2 OFPR0SP “eonumb epnunigy ‘opbisoduio) nipy P 26IMI Op AWON | 2
ot owruIur JIo9],
109],
OXANV



