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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) N. 403/2013 DELLA COMMISSIONE

del 2 maggio 2013

relativo all’autorizzazione di un preparato di endo-1,4-beta-xilanasi, endo-1,3(4)-beta-glucanasi ed 
endo-1,4-beta-glucanasi prodotto da Trichoderma reesei (ATCC 74444) come additivo per mangimi 
destinati al pollame da ingrasso e da produzione di uova e a suinetti svezzati, recante modifica dei 
regolamenti (CE) n. 1259/2004, (CE) n. 1206/2005 e (CE) n. 1876/2006 (titolare dell’autorizzazione 

DSM Nutritional Products)

(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, para
grafo 2,

considerando quanto segue:

(1) Il regolamento (CE) n. 1831/2003 dispone che gli addi
tivi destinati all’alimentazione animale siano soggetti a 
un’autorizzazione e definisce i motivi e le procedure 
per il rilascio di tale autorizzazione. L’articolo 10 di 
tale regolamento prevede il riesame degli additivi auto
rizzati a norma della direttiva 70/524/CEE del Consi
glio (2).

(2) Un preparato di endo-1,4-beta-xilanasi, endo-1,3(4)-beta- 
glucanasi ed endo-1,4-beta-glucanasi prodotto da Tricho
derma longibrachiatum (ATCC 74252) è stato autorizzato a 
tempo indeterminato, in conformità alla direttiva 
70/524/CEE, come additivo per mangimi destinati a polli 
da ingrasso dal regolamento (CE) n. 1259/2004 della 
Commissione (3), a tacchini da ingrasso dal regolamento 
(CE) n. 1206/2005 della Commissione (4) e a galline 
ovaiole e suinetti svezzati dal regolamento (CE) 
n. 1876/2006 della Commissione (5). Il preparato è stato 
quindi iscritto nel registro degli additivi per mangimi 
quale prodotto esistente, in conformità all’articolo 10, 
paragrafo 1, del regolamento (CE) n. 1831/2003.

(3) In conformità all’articolo 10, paragrafo 2, del regola
mento (CE) n. 1831/2003, in combinato disposto con 
l’articolo 7 di tale regolamento, è stata presentata una 
domanda di riesame del preparato di endo-1,4-beta-xila
nasi, endo-1,3(4)-beta-glucanasi ed endo-1,4-beta-gluca
nasi prodotto da Trichoderma reesei (ATCC 74444) (prece
dentemente ATCC 74252) come additivo per mangimi 
destinati a polli da ingrasso, tacchini da ingrasso, galline 
ovaiole e suinetti e, in conformità all’articolo 7 di tale 
regolamento, un domanda di autorizzazione di un nuovo 
impiego per tutte le specie di pollame da ingrasso e da 

produzione di uova, con la richiesta che l’additivo sia 
classificato nella categoria «additivi zootecnici». Tale do
manda era corredata delle informazioni dettagliate e dei 
documenti prescritti dall’articolo 7, paragrafo 3, del re
golamento (CE) n. 1831/2003.

(4) Nel suo parere del 17 ottobre 2012 (6), l’Autorità euro
pea per la sicurezza alimentare («l’Autorità») ha concluso 
che, nelle condizioni d’impiego proposte, il preparato di 
endo-1,4-beta-xilanasi, endo-1,3(4)-beta-glucanasi ed en
do-1,4-beta-glucanasi prodotto da Trichoderma reesei
(ATCC 74444) non ha effetti dannosi per la salute ani
male e umana e l’ambiente e può influire positivamente 
sui parametri produttivi delle specie bersaglio. Tuttavia, a 
causa delle informazioni incomplete fornite dal richieden
te, l’Autorità non è stata in grado di specificare le attività 
enzimatiche minime. L’Autorità ritiene che non siano 
necessarie prescrizioni specifiche per il monitoraggio suc
cessivo all’immissione sul mercato. Essa ha verificato an
che la relazione sul metodo di analisi dell’additivo per 
mangimi negli alimenti per animali presentata dal labo
ratorio di riferimento istituito dal regolamento (CE) 
n. 1831/2003.

(5) La valutazione del preparato enzimatico di endo-1,4-be
ta-xilanasi, endo-1,3(4)-beta-glucanasi ed endo-1,4-beta- 
glucanasi prodotto da Trichoderma reesei (ATCC 74444) 
dimostra che sono soddisfatte le condizioni di autorizza
zione di cui all’articolo 5 del regolamento (CE) 
n. 1831/2003. È quindi opportuno autorizzare l’impiego 
di tale preparato come specificato nell’allegato del pre
sente regolamento.

(6) Poiché, in conformità al regolamento (CE) n. 1831/2003, 
viene rilasciata una nuova autorizzazione, occorre modi
ficare di conseguenza i regolamenti (CE) n. 1259/2004, 
(CE) n. 1206/2005 e (CE) n. 1876/2006.

(7) Dato che non vi sono motivi di sicurezza che richiedano 
l’immediata applicazione delle modifiche delle condizioni 
d’autorizzazione, è opportuno prevedere un periodo tran
sitorio per consentire alle parti interessate di prepararsi a 
ottemperare ai nuovi obblighi derivanti dall’autorizzazio
ne.

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

(1) GU L 268 del 18.10.2003, pag. 29.
(2) GU L 270 del 14.12.1970, pag. 1.
(3) GU L 239 del 9.7.2004, pag. 8.
(4) GU L 197 del 28.7.2005, pag. 12.
(5) GU L 360 del 19.12.2006, pag. 126. (6) EFSA Journal 2012; 10(11):2930.
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HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

Autorizzazione

Il preparato specificato nell’allegato, appartenente alla categoria 
«additivi zootecnici» e al gruppo funzionale «promotori della 
digestione», è autorizzato come additivo nell’alimentazione ani
male alle condizioni indicate in tale allegato.

Articolo 2

Modifiche del regolamento (CE) n. 1259/2004

Il regolamento (CE) n. 1259/2004 è così modificato:

1) l’articolo 2 è sostituito dal seguente:

«Articolo 2

I preparati appartenenti al gruppo “enzimi”, di cui agli alle
gati III, IV, V e VI, sono autorizzati a tempo indeterminato 
per l’impiego come additivi nell’alimentazione animale alle 
condizioni indicate in tali allegati.»;

2) l’allegato II è soppresso.

Articolo 3

Modifiche del regolamento (CE) n. 1206/2005

Nell’allegato del regolamento (CE) n. 1206/2005, tutti i dati 
contenuti nella voce E1602 sono soppressi.

Articolo 4

Modifiche del regolamento (CE) n. 1876/2006

Il regolamento (CE) n. 1876/2006 è così modificato:

1) l’articolo 3 è soppresso;

2) l’allegato III è soppresso.

Articolo 5

Misure transitorie

Il preparato specificato nell’allegato e i mangimi contenenti tale 
preparato, prodotti ed etichettati prima del 23 novembre 2013 
in conformità alle norme applicabili prima del 23 maggio 2013 
possono continuare a essere immessi sul mercato e utilizzati 
fino a esaurimento delle scorte esistenti.

Articolo 6

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

Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in 
ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 2 maggio 2013

Per la Commissione
Il presidente

José Manuel BARROSO
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