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om godkendelse af et enzympraeparat af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei
(CBS 114044) som tilseetningsstof til foder til fraveennede smdgrise, slagtekyllinger, henniker,
slagtekalkuner og kalkuner opdrattet til avl (indehaver af godkendelsen er Roal Oy)

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 18312003 af 22. september 2003 om fodertils@tnings-
stoffer (1), seerlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser
om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om grund-
laget og procedurerne for udstedelse af en sddan godken-
delse.

Ved narvarende forordning godkendes enzympraparatet
af endo-1,4-beta-xylanase som tilsetningsstof til foder til
fraveennede smdgrise, slagtekyllinger, honniker, slagtekal-
kuner og kalkuner opdrettet til avl.

Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF)
nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om godkendelse af
det i bilaget til nervarende forordning opferte praparat.
Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter,
der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF)
nr. 1831/2003.

Den Europeziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har
foretaget en risikovurdering i overensstemmelse med
artikel 8, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

Ansggningen vedrgrer godkendelse i tilsaetningsstofkate-
gorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« af et praeparat af
endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei

(") EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29.

(CBS 114044) som tilseetningsstof til foder til fravaennede
smagrise, slagtekyllinger, henniker, slagtekalkuner og
kalkuner opdrettet til avl.

EFSA konkluderede i sine udtalelser af 21. maj 2008 (2)
og 21. april 2009 (%), at praparatet af endo-1,4-beta-xyla-
nase produceret af Trichoderma reesei (CBS 114044) ikke
har skadelige virkninger pa dyrs eller menneskers
sundhed eller pd miljoet, og at tilvacksten og foderomszat-
ningen kan forbedres betydeligt gennem anvendelse af
praeparatet. EFSA mente ikke, at der er behov for
serlige krav vedrerende overvdgning efter markeds-
foringen. EFSA gennemgik i sin udtalelse ligeledes den
rapport om analysemetoden for fodertilsetningsstoffet,
der blev forelagt af det i henhold til forordning (EF) nr.
1831/2003 oprettede EF-referencelaboratorium.

Vurderingen af preparatet viser, at betingelserne for
godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr.
1831/2003, er opfyldt. Derfor ber anvendelsen af dette
praparat godkendes som anfert i bilaget til nervarende
forordning.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekaeden og Dyresundhed —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte praparat, der tilhgrer tilsetningsstofkate-
gorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe fordgjelighedsfremmende stoffer¢, tillades anvendt
som fodertilsetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i
bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

() EFSA Journal (2008) 712, s. 1.
(%) EFSA Journal (2009) 1058, s. 1.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 28. september 2009.

Pd Kommissionens vegne
Androulla VASSILIOU
Medlem af Kommissionen
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Tilsat- N . Minimumsind- mf;isg J
ningsstof- 'a:imhpa hold h 1:1 _
fets iden- | MO ) . Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse, analy- | Dyreart eller Maksi- © Godkendelse
. veren af Tilseetningsstof . Andre bestemmelser L
tifika- semetode -kategori mumsalder . gyldig til
tioms- godken- Antal enheder aktivstof/kg
nummer delsen fuldfoder med et vandind-
hold pd 12 %
Kategori: zootekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordgjelighedsfremmende stoffer.
4a8 Roal Oy | Endo-1,4-beta- Tilsetningsstoffets sammensatning: Smadgrise — 24 000 BXU — . I brugsvejledningen for tilsetningsstoffet | 19.10.2019
y g g g gsve) g g
xylanase (fravaen- og forblandingen angives oplagringstem-
Praparat af endo-1,4-beta-xylanase produceret nede) peratur, holdbarhed og pelleteringssta-
EC 3.2.1.8 af Trichoderma reesei (CBS 114044), med en akti- bilitet.
vitet pd mindst: Slagtekyl- 8 000 BXU
Fast form: 4 x 106 BXU (!)/g linger . Til smagrise (fravaennede) pa op til 35 kg
- kropsvaegt.
Flydende form: 4 x 10° BXU/g Honniker 8 000 BXU
. o . Anvendes i foderblandinger med hejt
Aktivstoffets karakteristika: Slljitil;al' 16000 BXU indhold af andre polysaccharider end
endo-1,4-beta-xylanase produceret af Tricho- stivelse (iseer arabinoxylaner), f.eks. med
. 3 3 0
derma reesei (CBS 114044) Kalkuner 16 000 BXU indhold af hvede pa over 20 %.
. opdreettet
Analysemetode (°): p;ﬂr avl . Sikkerhedsforanstaltninger: ~ &ndedrzats-

I tilseetningsstoffet og forblandingen: Test med
reducerende sukker for endo-1,4-beta-xylanase
ved kolorimetrisk reaktion af dinitrosalicylsy-
reoplesning pa udbyttet af reducerende sukker
ved pH 5,3 og 50 °C

I foderet: Kolorimetri med maéling af det
vandopleselige  farvestof, ~der frigives af
enzymet fra hvede-arabinoxylansubstrat tveer-
bundet med azurin.

varn, sikkerhedsbriller
bares under handteringen.

og handsker

(") 1 BXU er den mangde enzym, der frigiver 1 nmol reducerende sukker som xylose fra birke-xylan pr. sekund ved pH 5,3 og 50 °C.
(%) Neaermere oplysninger om analysemetoderne findes pad EF-referencelaboratoriets hjemmeside: www.irmm jrc.be/crl-feed-additives
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