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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) Nr. 528/2011
af 30. maj 2011

om godkendelse af endo-1,4-f-xylanase produceret af Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588) som
tilseetningsstof til foder til fraveennede smdgrise og slagtesvin (indehaver af godkendelsen er Danisco
Animal Nutrition)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europwiske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsatnings-
stoffer (1), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser
om godkendelse af fodertilsatningsstoffer og om grund-
laget og procedurerne for meddelelse af en sadan
godkendelse.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF)
nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om godkendelse af
endo-1,4-f-xylanase (EC 3.2.1.8) produceret af Tricho-
derma  reesei (ATCC PTA 5588). Anseggningen var
vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kreeves i
henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr.
1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse i kategorien »zootek-
niske tilseetningsstoffer« af endo-1,4-f-xylanase (EC
3.2.1.8) produceret af Trichoderma reesei (ATCC PTA
5588) som tilsatningsstof til foder til fraveennede smdg-
rise og slagtesvin

(4)  Dette praparat blev ved Kommissionens forordning (EU)
nr. 9/2010 (?) tilladt anvendt i ti &r til slagtekyllinger,
axgleggende honer, @nder og slagtekalkuner.

(5)  Der er fremlagt nye oplysninger til stotte for anseg-
ningen om tilladelse til at anvende endo-1,4-f-xylanase
(EC 3.2.1.8) produceret af Trichoderma reesei (ATCC PTA
5588) til fraveennede smégrise og slagtesvin. Den Euro-
peiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) konkluderede i

sin udtalelse af 1. februar 2011 (}), at endo-1,4-f-xyla-
nase (EC 3.2.1.8) produceret af Trichoderma reesei (ATCC
PTA 5588) ikke har skadelige virkninger pd dyrs eller
menneskers sundhed eller pd miljet i forbindelse med
de patenkte anvendelsesformdl, og at de avlstekniske
ydelser kan forbedres gennem anvendelse af praparatet.
EFSA mener ikke, at der er behov for sarlige krav om
overvagning efter markedsferingen. 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 refe-
rencelaboratorium for fodertilseetningsstoffer.

(6)  Vurderingen af endo-1,4--xylanase (EC 3.2.1.8) produ-
ceret af Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588) 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
narverende forordning.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

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

Attikel 2

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 30. maj 2011.
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Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand

(%) EFSA Journal 2011;9(2):2008.



BILAG

Minimums- | Maksimums-
Tilseetnings- N 4 ind indhold indhold
stoffets iden-| o " P4 Inces Tilseetnings- | Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse og | Dyreart eller | Maksimums- Godkendelse
g haveren af . . Andre bestemmelser L
tifikations- stof analysemetode -kategori alder Antal enheder aktivstof/kg gyldig til
godkendelsen .
nummer fuldfoder med et vandind-
hold pa 12 %
Kategori: zootekniske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordgjelighedsfremmende stoffer
4all Danisco Endo-1,4- | Tilsetningsstoffets sammenscetning Smadgrise 2 000U — 1. 1 brugsvejledningen for tilsetningsstoffet og |  20.6.2021
Animal p-xylanase (fravaen- forblandingen angives oplagringstempe-
Nutrition Praeparat af endo-1,4-p-xylanase (EC 3.2.1.8) nede) og ratur, holdbarhed og pelleteringsstabilitet.
EC 3.2.1.8 . ) 1 ;
produceret af Trichoderma reesei (ATCC PTA | slagtesvin 5 Anvendes i

5588) med en aktivitet for endo-1,4-f-xyla-
nases vedkommende p& mindst: 40 000 U (')/g

Aktivstoffets karakteristika

Endo-1,4-p-xylanase (EC 3.2.1.8) produceret af
Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588)

Analysemetode (%)

Kolometri med méling af det vandopleselige
farvestof, der frigives ved hjalp af endo-1,4-
f-xylanase fra hvede-arabinoxylansubstrater
tverbundet med azurin

foderblandinger med heijt
indhold af stivelse og andre polysaccharider
end stivelse

3. Til smégrise (fraveennede) pd op til 35 kg.

(") 1U er den mangde enzym, der frigiver 0,5 pmol reducerende sukker (xylosexkvivalenter) fra tvaerbundet havreavne-arabinoxylansubstrat pr. minut ved pH 5,3 og 50 °C.
(%) Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

