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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2017/961 DELLA COMMISSIONE
del 7 giugno 2017

che concerne l'autorizzazione di un preparato di Enterococcus faecium CECT 4515 come additivo

per mangimi destinati a suinetti svezzati e di un nuovo impiego nell’acqua di abbeveraggio per

suinetti svezzati e polli da ingrasso e che modifica il regolamento (CE) n. 2036/2005 e il
regolamento (UE) n. 887/2011 (titolare dell’autorizzazione Evonik Nutrition & Care GmbH)

(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 (), in particolare l'articolo 9, paragrafo 2,

considerando quanto segue:

(1) 1 regolamento (CE) n. 18312003 disciplina l'autorizzazione degli additivi destinati all'alimentazione animale e
definisce i motivi e le procedure per il rilascio di tale autorizzazione. L'articolo 10 di tale regolamento prevede il
riesame degli additivi autorizzati a norma della direttiva 70/524/CEE del Consiglio ().

(2) 1l regolamento (CE) n. 2036/2005 della Commissione (*) ha autorizzato il preparato di Enterococcus faecium CECT
4515 a tempo indeterminato, conformemente alla direttiva 70/524/CEE, come additivo per mangimi destinati
a suinetti svezzati. Detto preparato € stato successivamente iscritto nel registro degli additivi per mangimi quale
prodotto esistente, in conformita all'articolo 10, paragrafo 1, lettera b), del regolamento (CE) n. 1831/2003. Tale
preparato ¢ stato autorizzato per i polli da ingrasso dal regolamento di esecuzione (UE) n. 887/2011 della
Commissione (%).

(3)  In conformita all'articolo 10, paragrafo 2, del regolamento (CE) n. 1831/2003, in combinato disposto con
larticolo 7 dello stesso regolamento, sono state presentate domande di riesame del preparato di Enterococcus
faecium CECT 4515 come additivo per mangimi destinati a suinetti svezzati e di un nuovo impiego nell'acqua di
abbeveraggio per suinetti svezzati e polli da ingrasso. 1l richiedente ha chiesto che I'additivo sia classificato nella
categoria «additivi zootecnici». Le domande erano corredate delle informazioni dettagliate ¢ dei documenti
prescritti all'articolo 7, paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 1831/2003.

(4)  Nei suoi pareri del 9 aprile 2014 (), 29 aprile 2015 () ¢ 8 settembre 2015 ('), 'Autorita europea per la
sicurezza alimentare (’Autorita») ha concluso che, alle condizioni di impiego proposte, il preparato di
Enterococcus faecium CECT 4515 non ha effetti dannosi per la salute degli animali, la salute umana o 'ambiente.
Nel parere del 29 aprile 2015 T'Autorita ha anche concluso che, se utilizzato nei mangimi, l'additivo pud
migliorare il rendimento zootecnico dei suinetti svezzati. Nel parere dell’8 settembre 2015 I'Autorita ha inoltre
concluso che l'impiego del preparato di Enterococcus faecium CECT 4515 nellacqua di abbeveraggio per suinetti
svezzati e polli da ingrasso ¢ efficace quanto I'impiego nei mangimi. L'Autorita ritiene che non siano necessarie
prescrizioni specifiche per il monitoraggio successivo allimmissione sul mercato. Essa ha verificato anche la
relazione sul metodo di analisi dell'additivo per mangimi contenuto negli alimenti per animali presentata dal
laboratorio di riferimento istituito dal regolamento (CE) n. 1831/2003.

(5)  La valutazione del preparato di Enterococcus faccium CECT 4515 dimostra che sono soddisfatte le condizioni di
autorizzazione stabilite all'articolo 5 del regolamento (CE) n. 1831/2003. E pertanto opportuno autorizzare
l'impiego di tale preparato secondo quanto specificato negli allegati del presente regolamento.

(') GUL 268 del 18.10.2003, pag. 29.

() Direttiva 70/524/CEE del Consiglio, del 23 novembre 1970, relativa agli additivi nellalimentazione degli animali (GU L 270 del
14.12.1970, pag. 1).

(*) Regolamento (CE) n. 2036/2005 della Commissione, del 14 dicembre 2005, relativo alle autorizzazioni permanenti di taluni additivi
negli alimenti per animali e all'autorizzazione provvisoria di nuovi impieghi di taluni additivi gia autorizzati negli alimenti per animali
(GUL 328 del 15.12.2005, pag. 13).

() Regolamento di esecuzione (UE) n. 887/2011 della Commissione, del 5 settembre 2011, relativo allautorizzazione di un preparato di
Enterococcus faecium CECT 4515 come additivo per mangimi destinati a polli da ingrasso (titolare dell'autorizzazione Norel SA) (GU L 229
del 6.9.2011, pag. 7).
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