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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) N. 389/2011 DELLA COMMISSIONE

del 19 aprile 2011

relativo all’autorizzazione di un preparato enzimatico di endo-1,4-beta-xilanasi, di subtilisina e di 
alfa-amilasi come additivo per mangimi destinati alle galline ovaiole (titolare dell’autorizzazione 

Danisco Animal Nutrition)

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 1831/2003 del Parlamento europeo 
e del Consiglio, del 22 settembre 2003, sugli additivi destinati 
all’alimentazione animale (1), in particolare l’articolo 9, 
paragrafo 2,

considerando quanto segue:

(1) Il regolamento (CE) n. 1831/2003 istituisce una proce­
dura di autorizzazione per gli additivi destinati all’alimen­
tazione animale e definisce i motivi e le modalità per il 
rilascio di tale autorizzazione.

(2) Conformemente all’articolo 7 del regolamento (CE) n. 
1831/2003 è stata presentata una domanda di autoriz­
zazione relativa al preparato enzimatico di endo-1,4- 
beta-xilanasi prodotta da Trichoderma reesei (ATCC PTA 
5588), di subtilisina prodotta da Bacillus subtilis (ATCC 
2107) e di alfa-amilasi prodotta da Bacillus amyloliquefa­
ciens (ATCC 3978). Tale domanda è corredata delle in­
formazioni dettagliate e dei documenti prescritti 
all’articolo 7, paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 
1831/2003.

(3) La domanda riguarda l’autorizzazione di un preparato 
enzimatico di endo-1,4-beta-xilanasi, di subtilisina e di 
alfa-amilasi come additivo per mangimi destinati alle gal­
line ovaiole, da classificare nella categoria «additivi zoo­
tecnici».

(4) Con il regolamento (CE) n. 1087/2009 della Commis­
sione (2) è stato autorizzato per un periodo di dieci anni 
l’utilizzo del preparato di endo-1,4-beta-xilanasi, di sub­
tilisina e di alfa-amilasi per i polli da ingrasso, le anatre e 
i tacchini da ingrasso.

(5) Nel suo parere del 7 dicembre 2010 (3), l’Autorità euro­
pea per la sicurezza alimentare (di seguito «l’Autorità») ha 
concluso che, nelle condizioni di impiego proposte, il 
preparato enzimatico di endo-1,4-beta-xilanasi, di subti­
lisina e di alfa-amilasi non ha effetti dannosi sulla salute 
degli animali, sulla salute umana o sull’ambiente e che 
tale additivo può migliorare i parametri di produzione di 
uova delle galline ovaiole. L’Autorità ritiene che non 
siano necessarie prescrizioni specifiche per il monitorag­
gio successivo all’immissione in commercio. Essa ha ve­
rificato anche la relazione sul metodo di analisi dell’ad­
ditivo per mangimi contenuto negli alimenti per animali, 
presentata dal laboratorio di riferimento dell’Unione eu­
ropea per gli additivi per mangimi istituito con il rego­
lamento (CE) n. 1831/2003.

(6) Dalla valutazione del preparato enzimatico di endo-1,4- 
beta-xilanasi, di subtilisina e di alfa-amilasi emerge che 
sono soddisfatte le condizioni di autorizzazione stabilite 
all’articolo 5 del regolamento (CE) n. 1831/2003. Di 
conseguenza, può essere autorizzato l’impiego di questo 
preparato come specificato nell’allegato del presente re­
golamento.

(7) Le misure di cui al presente regolamento sono conformi 
al parere del comitato permanente per la catena alimen­
tare e la salute degli animali,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

Il preparato di cui all’allegato, appartenente alla categoria «addi­
tivi zootecnici» e al gruppo funzionale «promotori della dige­
stione», è autorizzato come additivo per mangimi alle condi­
zioni stabilite nell’allegato.

Articolo 2

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno 
successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell’Unione 
europea.
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