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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 1088/2011
af 27. oktober 2011

om godkendelse af et enzympraeparat af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei
(MULC 49755) og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af Trichoderma reesei (MULC 49754) som
tilseetningsstof til foder til fraveennede smagrise (indehaver af godkendelsen er Aveve NV)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets 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 sddan
godkendelse.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF)
nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om godkendelse af
enzympreparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af
Trichoderma reesei (MULC 49755) og endo-1,3(4)-beta-
glucanase produceret af Trichoderma reesei (MULC
49754). Ansegningen var vedlagt de oplysninger og
dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i
forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrgrer godkendelse i tilsetningsstofkate-
gorien »zootekniske tilsetningsstoffer« af enzympreaepa-
ratet af endo-1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma
reesei (MULC 49755) og endo-1,3(4)-beta-glucanase
produceret af Trichoderma reesei (MULC 49754) som
tilseetningsstof til fravennede smagrise.

(4)  Preparatet blev tilladt anvendt i ti ar til slagtekyllinger
ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1091/2009 (3.

(5)  Der blev fremlagt nye oplysninger til stotte for anseg-
ningen om godkendelse af enzympraparatet af endo-1,4-
beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei (MULC

EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29.
() EUT L 299 af 14.11.2009, s. 6.

49755) og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af
Trichoderma reesei (MULC 49754) til fraveennede smégrise.
Den Europwiske Fedevaresikkerhedsautoritet (i det
folgende benavnt »autoriteten«) konkluderede i sin udta-
lelse af 16. juni 2011 (), at enzympreparatet af endo-
1,4-beta-xylanase produceret af Trichoderma reesei (MULC
49755) og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af
Trichoderma reesei (MULC 49754) under de foresliede
anvendelsesbetingelser ikke har skadelige virkninger pa
dyrs eller menneskers sundhed eller pd miljeet, og at
anvendelse af preparatet kan forbedre vagtforegelsen
betragteligt samt forholdet mellem foderindtag og
tilveekst. Autoriteten mener ikke, at der er behov for
serlige krav om overvigning efter markedsferingen.
Den har ligeledes gennemgdet den rapport om analyse-
metoden vedrerende fodertils@tningsstoffet, der blev
forelagt af det i henhold til forordning (EF) nr.
1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(6)  Vurderingen af enzympraparatet af endo-1,4-beta-xyla-
nase produceret af Trichoderma reesei (MULC 49755) og
endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af Trichoderma
reesei (MULC 49754) viser, at betingelserne for godken-
delse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er
opfyldt. Derfor ber anvendelsen af dette praparat
godkendes som anfert i bilaget til nerverende forord-
ning.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte praparat, der tilhorer tilsetningsstofkate-
gorien »zootekniske tils@tningsstoffer« 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 2011;9(6):2278.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 27. oktober 2011.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



BILAG

Tilsaetningsstoffet Navn pa Minimumsindhold | Maksimumsindhold
USEINGSSTONES | indehaveren . . Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse | Dyreart eller . Godkendelse gyldig
identifikations- Tilsaetningsstof . Maksimumsalder . Andre bestemmelser .
nummer af og analysemetode -kategori Antal enheder aktivstof/kg fuldfoder il
godkendelsen med et vandindhold pd 12 %
Kategori: zootekniske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordejelighedsfremmende stoffer.
4a9 Aveve NV | Endo-1,4-beta- | Tilsetningsstoffets sammenscetning: Smagrise — 4000 XU — 1. I brugsvejledningen for 17.11.2021
xylanase (fravennede) 900 BGU tilsetningsstoffet  og
Praparat af endo-1,4-beta-xylanase produ- forblandingen ~ angives
EC 3.2.1.8 ceret af Trichoderma reesei (MULC 49755) oplagringstemperatur,
og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret holdbarhed og pellete-
Endo-1,3(4)- af Trichoderma reesei (MULC 49754) med ringsstabilitet.

beta-glucanase

EC 3.2.1.6

en aktivitet pd mindst: 40 000 XU (!) og
9 000 BGU (3)/g

Aktivstoffets karakteristika:

Endo-1,4-beta-xylanase ~ produceret  af
Trichoderma  reesei  (MULC 49755) og
endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af
Trichoderma reesei (MULC 49754)

Analysemetode (%)

Aktivstoffets karakteristika i tilsatnings-
stoffet:

— kolorimetri baseret pd dinitrosalicyl-
syres reaktion pé reducerende sukker
produceret ved endo-1,4-f-xylanases
effekt pé xylanindeholdende substrat

— kolorimetri baseret pd dinitrosalicyl-
syres reaktion pd reducerende sukker
produceret ved endo-1,3(4)-p-gluca-
nases effekt pd p-glucanindeholdende
substrat.

Aktivstoffets karakteristika i foderet:

— kolometri med méling af det vandop-
loselige farvestof, der frigives ved
hjelp af endo-1,4-beta-xylanase fra
hvede-arabinoxylansubstrat tveer-
bundet med farvestoffet

. Til fraveennede smag-

rise pd op til ca. 35 kg.

. Sikkerhedsfonranstalt—

ninger:  Andedrets-
varn, sikkerhedsbriller
og  handsker  skal
bares under hdnd-
teringen.
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Tilseetningsstoffets
identifikations-
nummer

Navn pa
indehaveren
af
godkendelsen

Tilseetningsstof

Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse
og analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Minimumsindhold | Maksimumsindhold

Maksimumsalder

Antal enheder aktivstof/kg fuldfoder
med et vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse gyldig
til

— kolometri med méling af det vandop-
loselige farvestof, der frigives ved
hjelp af endo-1,3(4)-beta-glucanase
fra byg-betaglucansubstrat tvaeerbundet
med farvestoffet.

(") 1 XU er den mangde enzym, der frigiver 1 mikromol reducerende sukker (xylosexkvivalenter) fra havreavne-xylan pr. minut ved pH 4,8 og 50 °C.
() 1 BGU er den mangde enzym, der frigiver 1 mikromol reducerende sukker (cellobiosezxkvivalenter) fra byg-B-glucan pr. minut ved pH 5,0 og 50 °C.
(%) Neaermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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