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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2017/963 DELLA COMMISSIONE
del 7 giugno 2017

che concerne l'autorizzazione del preparato di endo-1,3(4)-beta-glucanasi prodotta da Aspergillus
aculeatinus (precedentemente classificato come Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-
glucanasi prodotta da Trichoderma reesei (precedentemente classificato come Trichoderma
longibrachiatum) (CBS 592.94), alfa-amilasi prodotta da Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553),
endo-1,4-beta-xilanasi prodotta da Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) e bacillolisina prodotta
da Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9554) come additivo per mangimi destinati a tutte le specie
avicole e a suinetti svezzati e che modifica i regolamenti (CE) n. 358/2005 e (UE) n. 1270/2009
(titolare dell’autorizzazione Kemin Europa NV)

(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) 1l regolamento (CE) n. 1831/2003 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 preparato di endo-1,3(4)-beta-glucanasi prodotta da Aspergillus aculeatinus (precedentemente classificato come
Aspergillus  aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glucanasi prodotta da Trichoderma reesei (precedentemente
classificato come Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alfa-amilasi prodotta da Bacillus amyloliquefaciens
(DSM 9553), endo-1,4-beta-xilanasi prodotta da Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) e bacillolisina prodotta
da Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9554) ¢ stato autorizzato a tempo indeterminato, in conformita alla direttiva
70/524|CEE, come additivo per mangimi destinati a polli da ingrasso dal regolamento (CE) n. 358/2005 della
Commissione (*) nonché a tacchini da ingrasso e suinetti svezzati dal regolamento (UE) n. 1270/2009 della
Commissione (*). Il preparato & stato successivamente iscritto nel registro degli additivi per mangimi come
prodotto esistente, in conformita all'articolo 10, paragrafo 1, del regolamento (CE) n. 1831/2003.

(3) A norma dell'articolo 10, paragrafo 2, del regolamento (CE) n. 1831/2003, in combinato disposto con
l'articolo 7 di tale regolamento, ¢ stata presentata una domanda per il riesame del preparato di endo-1,3(4)-beta-
glucanasi prodotta da Aspergillus aculeatinus (precedentemente classificato come Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94),
endo-1,4-beta-glucanasi prodotta da Trichoderma reesei (precedentemente classificato come Trichoderma longibra-
chiatum) (CBS 592.94), alfa-amilasi prodotta da Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553), endo-1,4-beta-xilanasi
prodotta da Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) e bacillolisina prodotta da Bacillus amyloliquefaciens (DSM
9554) come additivo per mangimi destinati a polli da ingrasso, tacchini da ingrasso e suinetti svezzati nonché,
conformemente allarticolo 7 di detto regolamento, per una nuova autorizzazione come additivo per mangimi
destinati a tutte le specie avicole. Il richiedente ha chiesto che detto additivo sia classificato nella categoria
«additivi zootecnici». Tale domanda era corredata delle informazioni dettagliate e dei documenti prescritti
all'articolo 7, paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 1831/2003.

(4)  Nel suo parere del 9 settembre 2015 (), 'Autorita europea per la sicurezza alimentare (’Autorita») ha concluso
che, alle condizioni d'impiego proposte, esso non ha effetti dannosi per la salute degli animali, la salute umana
o l'ambiente. L’Autorita ha inoltre concluso che l'impiego del preparato ¢ potenzialmente efficace in polli da
ingrasso, tacchini da ingrasso e galline ovaiole (). Si € ritenuto che tali conclusioni possano essere estese alle
pollastre allevate per la produzione di uova e ai tacchini allevati per la riproduzione. L’Autorita ha inoltre ritenuto

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

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

(*) Regolamento (CE) n. 358/2005 della Commissione, del 2 marzo 2005, concernente le autorizzazioni a tempo indeterminato per taluni
additivi e I'autorizzazione di nuovi impieghi di additivi gia autorizzati nell'alimentazione degli animali (GU L 57 del 3.3.2005, pag. 3).

(*) Regolamento (UE) n. 1270/2009 della Commissione, del 21 dicembre 2009, relativo alle autorizzazioni permanenti di alcuni additivi
nell'alimentazione degli animali (GU L 339 del 22.12.2009, pag. 28).

(°) EFSAJournal 2015; 13(9):4234.

(°) A causa della mancanza di dati adeguati sul recupero degli enzimi, gli studi sull'efficacia non hanno potuto giungere a conclusioni
riguardo all’efficacia alla dose raccomandata e sono invece stati basati su calcoli e fanno riferimento soltanto alla dose nominale.




