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VERORDENING (EG) Nr. 902/2009 VAN DE COMMISSIE

van 28 september 2009

tot verlening van een vergunning voor een enzympreparaat van endo-1,4-béta-xylanase,

geproduceerd door Trichoderma reesei (CBS 114044), als toevoegingsmiddel voor diervoeding

voor gespeende biggen, mestkippen, opfokleghennen, mestkalkoenen en opfokkalkoenen
(vergunninghouder: Roal Oy)

(Voor de EER relevante tekst)

DE COMMISSIE VAN DE EUROPESE GEMEENSCHAPPEN,

Gelet op het Verdrag tot oprichting van de Europese Gemeen-
schap,

Gelet op Verordening (EG) nr. 1831/2003 van het Europees
Parlement en de Raad van 22 september 2003 betreffende toe-
voegingsmiddelen voor diervoeding (), en met name op
artikel 9, lid 2,

Overwegende hetgeen volgt:

(1) De verlening van vergunningen voor toevoegingsmidde-
len voor diervoeding, met inbegrip van de verlenings-
gronden en -procedures, is geregeld bij Verordening
(EG) nr. 1831/2003.

(2)  Bij deze verordening wordt een vergunning verleend voor
een enzympreparaat van endo-1,4-beta-xylanase als toe-
voegingsmiddel voor diervoeding voor gespeende biggen,
mestkippen, opfokleghennen, mestkalkoenen en opfok-
kalkoenen.

(3)  Overeenkomstig artikel 7 van Verordening (EG)
nr. 1831/2003 is een aanvraag voor een vergunning
voor het in de bijlage bij deze verordening opgenomen
preparaat ingediend. De krachtens artikel 7, lid 3, van
Verordening (EG) nr. 1831/2003 vereiste gegevens en
documenten zijn bij de aanvraag verstrekt.

(4)  De Europese Autoriteit voor voedselveiligheid (EFSA)
heeft de risicobeoordeling uitgevoerd overeenkomstig
artikel 8, lid 3, van Verordening (EG) nr. 1831/2003.

(5)  De aanvraag betreft de verlening van een vergunning
voor het preparaat van endo-1,4-béta-xylanase, geprodu-
ceerd door Trichoderma reesei (CBS 114044), als toevoe-
gingsmiddel voor diervoeding in de categorie ,zodtech-

(") PB L 268 van 18.10.2003, blz. 29.

nische toevoegingsmiddelen” voor gespeende biggen,
mestkippen, opfokleghennen, mestkalkoenen en opfok-
kalkoenen.

(6)  De EFSA heeft in haar adviezen van 21 mei 2008 (3) en
21 april 2009 (’) geconcludeerd dat het preparaat van
endo-1,4-beta-xylanase, geproduceerd door Trichoderma
reesei (CBS 114044), geen nadelige gevolgen voor de dier-
gezondheid, de menselijke gezondheid of het milieu heeft
en dat het gebruik van dat preparaat een aanzienlijk
gunstig effect kan hebben op de toename van het li-
chaamsgewicht en de voederconversie. Specificke eisen
voor monitoring na het in de handel brengen heeft de
EFSA niet nodig geacht. Zij heeft ook het rapport over de
analysemethode voor het toevoegingsmiddel voor dier-
voeding geverifieerd dat door het bij Verordening (EG)
nr. 1831/2003 ingestelde communautaire referentielabo-
ratorium was ingediend.

(7) Uit de beoordeling van het preparaat blijkt dat aan de in
artikel 5 van Verordening (EG) nr. 1831/2003 vermelde
voorwaarden voor de verlening van een vergunning is
voldaan. Het gebruik van dat preparaat zoals omschreven
in de bijlage bij deze verordening moet daarom worden
toegestaan.

(8)  De in deze verordening vervatte maatregelen zijn in over-
eenstemming met het advies van het Permanent Comité
voor de voedselketen en de diergezondheid,

HEEFT DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:

Artikel 1

Voor het in de bijlage beschreven preparaat, dat behoort tot de
categorie ,zootechnische toevoegingsmiddelen” en de functio-
nele groep ,verteringsbevorderaars”, wordt onder de in die bij-
lage vastgestelde voorwaarden een vergunning voor gebruik als
toevoegingsmiddel voor diervoeding verleend.

Artikel 2

Deze verordening treedt in werking op de twintigste dag vol-
gende op die van haar bekendmaking in het Publicatieblad van de
Europese Unie.

(%) The EFSA Journal (2008) 712, blz. 1-20.
(%) The EFSA Journal (2009) 1058, blz. 1-6.
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Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in elke

lidstaat.

Gedaan te Brussel, 28 september 2009.

Voor de Commissie
Androulla VASSILIOU
Lid van de Commissie



BIJLAGE
Identifica- Minimumge- m%:‘i’e
tienum- halte 8¢
Naam van . . s . . halte .
mer van | 4 . . Samenstelling, chemische formule, beschrijving, analy- | Diersoort of | Maximum- . . Einde van de ver-
e vergun- | Toevoegingsmiddel . . Overige bepalingen . .
het toe- | . houd semethode -categorie leeftijd L heden/ke vol gunningsperiode
voegings- ninghouder Activiteitseenheden/kg vol-
middel ledig diervoeder met een
vochtgehalte van 12 %
Categorie: zootechnische toevoegingsmiddelen. Functionele groep: verteringsbevorderaars.
4a8 Roal Oy | Endo-1,4-beta- | Samenstelling van het toevoegingsmiddel: Biggen — 24 000 BXU — . In de gebruiksaanwijzing voor het toe- | 19.10.2019
xylanase . (gespeend) voegingsmiddel en het voormengsel de
Preparaat van endo-l,4-bet§-xylanase, geprodu- opslagtemperatuur, de houdbaarheid en
EC 3.2.1.8 ceerd dopr Tnchoée}jmg reesei (CBS 114044), met Mestkippen 8 000 BXU de stabiliteit bij verwerking tot pellets
een minimale activiteit van: vermelden.
vast: 4 x 106 BXU (g Oﬁ)fokleg- 8 000 BXU
ennen . Voor biggen (gespeend) tot 35 kg li-
vloeibaar: 4 x 10° BXU|g chaamsgewicht.
Mestkalkoe- 16 000 BXU
Karakterisering van de werkzame stof: nen . Voor gebruik in mengvoeders dic rijk
endo—l,4—béta.—xylanase, geproduceerd door Tri- Opfokkal- 16 000 BXU zijn - aan niet-Zetmeelpolysacharide.n
choderma reesei (CBS 114044) Koenen (vooral arabinoxylanen), bv. voeders die

Analysemethode (%)

In het toevoegingsmiddel en het voormengsel:
test op reducerende suikers voor endo-1,4-beta-
xylanase door colorimetrische reactie van dini-
trosalicylzuurreagens op de verkregen reduce-
rende suikers bij een pH van 5,3 en een tem-
peratuur van 50 °C

In het diervoeder: colorimetrische methode die
de in water oplosbare kleurstof meet die door
het enzym wordt vrijgemaakt uit met azurine
vernet tarwearabinoxylaansubstraat.

. Om veiligheidsredenen:

meer dan 20 % tarwe bevatten

gebruik  van
ademhalingsbescherming, bril en hand-
schoenen tijdens hantering.

(") 1 BXU is de hoeveelheid enzym die bij een pH van 5,3 en een temperatuur van 50 °C 1 nmol reducerende suikers (xylose-equivalent) per seconde vrijmaakt uit berkenxylaan.
(%) Nadere bijzonderheden over de analysemethoden zijn te vinden op het volgende adres van het communautaire referentielaboratorium: www.irmm jrc.be/crl-feed-additives
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