
A BIZOTTSÁG 538/2007/EK RENDELETE

(2007. május 15.)

az Enterococcus faecium DSM 7134 (Bonvital) új felhasználásának takarmány-adalékanyagként való
engedélyezéséről

(EGT vonatkozású szöveg)

AZ EURÓPAI KÖZÖSSÉGEK BIZOTTSÁGA,

tekintettel az Európai Közösséget létrehozó szerződésre,

tekintettel a takarmányozási célra felhasznált adalékanyagokról
szóló, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK európai parla-
menti és tanácsi rendeletre (1) és különösen annak 9. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok
takarmányokban történő felhasználásának engedélyezé-
séről, az engedélyek odaítélésének feltételeiről, illetve a
kapcsolódó eljárásokról.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével összhangban az e
rendelet mellékletében szereplő készítmény engedélyezé-
sére vonatkozóan kérelmet nyújtottak be. A kérelemhez
csatolták az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3)
bekezdésében előírt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az „állattenyésztésben alkalmazott ada-
lékanyagok” adalékanyag-kategóriába sorolandó Entero-
coccus faecium DSM 7134 (Bonvital) készítmény malacok
(elválasztott) és hízósertések takarmány-adalékanyagaként
való új felhasználásának engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Enterococcus faecium DSM 7134 (Bonvital) készítmény
malacoknál és hízósertéseknél történő felhasználását az
egyes mikroorganizmusok takarmányokban való alkalma-
zásának ideiglenes engedélyezéséről szóló 666/2003/EK
bizottsági rendelet (2), kocáknál történő alkalmazását az
egyes mikroorganizmusok takarmányokban való ideig-
lenes engedélyezéséről (Enterococcus faecium és Lactobacillus
acidophilus) szóló 2154/2003/EK bizottsági rendelet (3), a
brojlercsirkéknél történő alkalmazását az egy takarmány-

adalékanyag végleges engedélyezéséről és egyes, már
engedélyezett takarmány-adalékanyagok új alkalmazá-
sának ideiglenes engedélyezéséről szóló 521/2005/EK
bizottsági rendelet (4) engedélyezte.

(5) Új adatokat nyújtottak be a malacoknál (elválasztott) és a
hízósertéseknél történő engedélyezés iránti kérelem alátá-
masztására. Az Európai Élelmiszer-biztonsági Hatóság
(a továbbiakban: hatóság) 2007. január 23-i vélemé-
nyében (5) megállapította, hogy az Enterococcus faecium
DSM 7134 (Bonvital) készítmény nincs káros hatással
az emberi vagy az állati egészségre, illetve a környezetre.
A szakvélemény szerint a szóban forgó készítmény a
hatóság által a malacok és a hízósertések tekintetében
javasolt adagoknak megfelelően alkalmazva hatékonyan
javítja a teljesítmény-paramétereket. A hatóság nem tartja
szükségesnek a forgalmazás utáni egyedi nyomonkövetési
követelményeket. E vélemény ellenőrzi az 1831/2003/EK
rendelettel létrehozott közösségi referencialaboratórium
által benyújtott, a takarmányban lévő takarmány-adalék-
anyag analitikai módszeréről szóló jelentést is.

(6) A készítmény vizsgálata azt mutatja, hogy az
1831/2003/EK rendelet 5. cikkében előírt engedélyezési
feltételek teljesülnek. Ennek megfelelően a készítmény
használatát az e rendelet mellékletében meghatározottak
szerint engedélyezni kell.

(7) Az e rendeletben előírt intézkedések összhangban vannak
az Élelmiszerlánc és Állat-egészségügyi Állandó Bizottság
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatározott, az „állattenyésztésben alkalma-
zott adalékanyagok” adalékanyag-kategóriába és a „bélflóra-
stabilizálók” funkcionális csoportba tartozó készítmény takar-
mány-adalékanyagként való használata a mellékletben meghatá-
rozott feltételek mellett engedélyezett.
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(1) HL L 268., 2003.10.18., 29. o. A 378/2005/EK bizottsági rende-
lettel (HL L 59., 2005.3.5., 8. o.) módosított rendelet.

(2) HL L 96., 2003.4.12., 11. o.
(3) HL L 324., 2003.12.11., 11. o.

(4) HL L 84., 2005.4.2., 3. o.
(5) 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
piglets and pigs for fattening. Elfogadva 2007. január 23-án. EFSA
Lap (2007), 440., 1–9. o.



2. cikk

Ez a rendelet az Európai Unió Hivatalos Lapjában történő kihirdetését követő huszadik napon lép hatályba.

Ez a rendelet teljes egészében kötelező és közvetlenül alkalmazandó valamennyi tagállamban.

Kelt Brüsszelben, 2007. május 15-én.

a Bizottság részéről
Markos KYPRIANOU

a Bizottság tagja

HU2007.5.16. Az Európai Unió Hivatalos Lapja L 128/17



M
EL
LÉ
KL

ET

A
da
lé
ka
ny
ag

az
on

os
ító

-
sz
ám

a

A
z
en
ge
dé
ly

jo
go
su
lt-

já
na
k
ne
ve

A
da
lé
ka
ny
ag

(k
er
es
ke
de
lm

i
né
v)

Ö
ss
ze
té
te
l,
ké
m
ia
i
ké
pl
et
,
le
írá
s,
an
al
iti
ka
i

m
ód
sz
er

Á
lla
tfa
j
va
gy

-k
at
eg
ór
ia

Fe
ls
ő

ko
rh
at
ár

Le
gk
is
eb
b

ta
rt
al
om

Le
gn
ag
yo
bb

ta
rt
al
om

To
vá
bb

i
re
nd

el
ke
zé
se
k

A
z
en
ge
dé
ly

le
já
rt
a

CF
U
/k
g
12

%
-o
s
ne
dv
es
-

sé
gt
ar
ta
lm

ú
te
lje
s
ér
té
kű

ta
ka
rm

án
y

A
z
ál
la
tt
en

yé
sz
té
sb
en

al
ka
lm

az
ot
t
ad
al
ék
an
ya
go

k
ka
te
gó

ri
áj
a.

Fu
nk

ci
on

ál
is

cs
op

or
t:
bé
lfl
ór
a-
st
ab
ili
zá
ló
k.

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)

A
z
ad
al
ék
an
ya
g
ös
sz
et
ét
el
e:

En
te
ro
co
cc
us

fa
ec
iu
m

D
SM

71
34

ké
sz
ítm

én
y,

am
el
y
le
ga
lá
bb

az
al
áb
bi

m
en
ny
is
é-

ge
ke
t
ta
rt
al
m
az
za
:

Po
r:
1
×
10

10
CF

U
/g

ad
al
ék
an
ya
g

G
ra
nu

lá
tu
m

(m
ik
ro
ka
ps
zu
lá
zo
tt)
:

1
×
10

10
CF

U
/g

ad
al
ék
an
ya
g

A
ha
tó
an
ya
g
je
lle
m
zé
se
:

En
te
ro
co
cc
us

fa
ec
iu
m

D
SM

71
34

A
na
lit
ik
ai

m
ód
sz
er
(1
)

Ep
et
ar
ta
lm

ú
es
zk
ul
in
-a
zi
d-
ag
ar
t

al
ka
lm

az
ó
le
m
ez
es

sz
ám

lá
lá
so
s

m
ód
sz
er

és
pu

lz
ál
ó
er
őt
er
ű
gé
le
le
k-

tr
of
or
éz
is
(P
FG

E)

M
al
ac
ok

(e
lv
ál
as
z-

to
tt)

—
0,
5
×
10

9
4
×
10

9
1.

A
z

ad
al
ék
an
ya
g

és
az

el
ők
ev
er
ék

ha
sz
ná
la
ti

ut
as
ítá
sá
ba
n

fe
l

ke
ll

tü
nt
et
ni

a
tá
ro
lá
si

hő
m
ér
sé
kl
et
et
,
az

el
ta
rt
ha
tó
sá
g
id
őt
ar
ta
m
át

és
a
pe
lle
tá
-

lá
si
st
ab
ili
tá
st
.

2.
A
já
nl
ot
t
ad
ag

a
te
lje
s
ér
té
kű

ta
ka
r-

m
án
y

eg
y

ki
lo
gr
am

m
já
ra

vo
na
tk
oz
-

ta
tv
a:

—
le
gf
el
je
bb

35
kg

te
st
tö
m
eg
ű

m
al
ac
ok

(e
lv
ál
as
zt
ot
t)

es
et
éb
en
:

1
×
10

9
C
FU

—
hí
zó
se
rt
és
ek

es
et
éb
en
:

0,
5
×
10

9
C
FU

20
17

.
jú
ni
us

5.

H
íz
ós
er
-

té
se
k

—
0,
2
×
10

9
1
×
10

9

(1
)
A
z
an
al
iti
ka
i
m
ód
sz
er
ek

ré
sz
le
te
s
ad
at
ai

a
kö
zö
ss
ég
i
re
fe
re
nc
ia
la
bo

ra
tó
ri
um

al
áb
bi

ho
nl
ap
já
n
ta
lá
lh
at
ók
:
w
w
w
.ir
m
m
.jr
c.
be
/h
tm

l/c
rlf
aa
/

HUL 128/18 Az Európai Unió Hivatalos Lapja 2007.5.16.


