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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 989/2012
af 25. oktober 2012

om godkendelse 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

aglaeggende honer og mindre udbredte fjerkraearter bestemt til slagtning og wglegning (indehaver
af godkendelsen er Aveve NV)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmaéde,

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

ud fra folgende betragtninger:

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

(2)  Der eri overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF)
nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse 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). Ansggningen var
vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i
henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr.
1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse i tilsetningsstofkate-
gorien »zootekniske tilsetningsstoffer« 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 tilsetningsstof til foder til
agleggende hener og mindre udbredte fjerkraarter
bestemt til slagtning og @glegning.

(4)  De pagaldende enzymer blev tilladt anvendt i ti ar til
slagtekyllinger ved Kommissionens forordning (EF) nr.
1091/2009 (3) og i ti ar til fravennede smagrise ved
Kommissionens ~ gennemforelsesforordning  (EU) nr.
1088/2011 (%)

(5)  Der blev fremlagt nye oplysninger til stotte for anseg-
ningen om godkendelse af endo-1,4-beta-xylanase
produceret af Trichoderma reesei (MULC 49755) og
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endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af Trichoderma
reesei (MULC 49754) til segleggende hener og mindre
udbredte fjerkraearter bestemt til slagtning og aglagning.
Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autorite-
ten«) konkluderede i sin udtalelse af 23. maj 2012 (%),
at anvendelsen 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) ikke har skadelige virkninger pd dyrs eller
menneskers sundhed eller pd miljget, og at anvendelsen
af praparatet kan forbedre agvagten betragteligt samt
forholdet mellem foderindtag og agvakst hos agleg-
gende hener og mindre udbredte fjerkracarter bestemt
til aglegning og forbedre de zootekniske parametre
hos mindre udbredte fjerkraarter bestemt til slagtning.
EFSA mener ikke, at der er behov for sarlige krav om
overvagning efter markedsforingen. EFSA har ligeledes
gennemgdet den rapport om analysemetoden vedrerende
fodertilsaetningsstoffet, der blev forelagt af det i henhold
til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencela-
boratorium.

(6)  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.

(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

Endo-1,4-beta-xylanase og endo-1,3(4)-beta-glucanase, som
opfort i bilaget, der tilhgrer tils@tningsstofkategorien »zootek-
niske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle gruppe »fordgjelig-
hedsfremmende stoffer, tillades anvendt som fodertilsatnings-
stof pd de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

() EFSA Journal 2012;10(6):2728.



L 297/12 Den Europaiske Unions Tidende 26.10.2012

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

Udferdiget i Bruxelles, den 25. oktober 2012.

Pi Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



BILAG

Tilseetnings-
stoffets identi-
fikationsnum-

mer

Navn pé indeha-
veren af godken-
delsen

Tilseetningsstof

Sammensatning, kemisk betegnelse, beskri-
velse og analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksimumsal-
der

Mini-
mumsindhold

Maksi-
mumsindhold

Antal enheder aktivstof/kg fuld-
foder med et vandindhold pa
12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse gyldig til

Kategori: zootekniske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordgjelighedsfremmende stoffer

4a9

Aveve NV

Endo-1,4-beta-
xylanase

EC 3.2.1.8

Endo-1,3(4)-
beta-glucanase

EC 3.2.1.6

Tilsetningsstoffets sammenscetning

Praeparat 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) med en aktivitet pd mindst:
40 000 XU (1) og 9 000 BGU (2)[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 pa dinitrosalicyl-
syres reaktion pd reducerende
sukker produceret ved endo-1,4-
beta-xylanases effekt pd xylaninde-
holdende substrat

— kolorimetri baseret pa dinitrosalicyl-
syres reaktion pd reducerende
sukker produceret ved endo-1,3(4)-
beta-glucanases effekt pd f-gluca-
nindeholdende substrat.

Aktivstoffets karakteristika i foderet:

— kolometri med maling af det
vandopleselige farvestof, der frigives
ved hjelp af endo-1,4-beta-xylanase
fra hvede-arabinoxylansubstrat
tvaerbundet med farvestoffet

Agleggende
hener og
mindre
udbredte
fierkracarter
bestemt til
aglagning

Mindre
udbredte
fierkracarter
bestemt til
slagtning

4000 XU —
900 BGU

3000 XU
675 BGU

. Anvendes i

1. 1 brugsvejledningen for

tilseetningsstoffet og
forblandingen angives
oplagringstemperatur,
holdbarhed og pellete-
ringsstabilitet.

foder med
hejt indhold af stivelses-
og  ikke-stivelsespolys-
accharider (iser beta-
glucaner og arabinoxyla-
ner).

. Sikkerhedsforanstaltnin-

ger: Andedratsvarn,
sikkerhedsbriller og hand-
sker skal bares under
handteringen.

15. november 2022

¢10C01'9¢

[ va |

apuapr], suorup ayysiedoing uog

€1/L6T 1



Tilsaetnings-
stoffets identi-
fikationsnum-

mer

Navn pé indeha-
veren af godken-
delsen

Tilseetningsstof

Sammensatning, kemisk betegnelse, beskri-
velse og analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksimumsal-

der

Mini- Maksi-
mumsindhold | mumsindhold

Antal enheder aktivstof/kg fuld-
foder med et vandindhold pa
12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse gyldig til

— kolometri med miling af det
vandopleselige farvestof, der frigives
ved hjalp af endo-1,3(4)-beta-gluca-
nase fra  byg-betaglucansubstrat
tveerbundet med farvestoffet.

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