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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 1088/2011 DER KOMMISSION
vom 27. Oktober 2011

zur Zulassung einer Enzymzubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase aus Trichoderma reesei (MULC

49755)

und Endo-1,3(4)-beta-Glucanase aus Trichoderma reesei

(MULC 49754) als

Futtermittelzusatzstoff fiir abgesetzte Ferkel (Zulassungsinhaber: Aveve NV)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber
Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernahrung (), insbeson-
dere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulas-
sung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tier-
erndhrung sowie die Griinde und Verfahren fiir die Ertei-
lung einer solchen Zulassung.

)  Gemifl Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
wurde ein Antrag auf Zulassung der Enzymzubereitung
aus Endo-1,4-beta-Xylanase aus Trichoderma reesei (MULC
49755) und Endo-1,3(4)-beta-Glucanase aus Trichoderma
reesei (MULC 49754) gestellt. Dem Antrag waren die
nach Artikel 7 Absatz 3 der genannten Verordnung vor-
geschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(3)  Der Antrag betrifft die Zulassung der in die Zusatzstoff-
kategorie ,zootechnische Zusatzstoffe“ einzuordnenden
Enzymzubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase aus Tri-
choderma reesei (MULC 49755) und Endo-1,3(4)-beta-Glu-
canase aus Trichoderma reesei (MULC 49754) als Futter-
mittelzusatzstoff fiir abgesetzte Ferkel.

(4)  Mit der Verordnung (EG) Nr. 1091/2009 der Kommis-
sion () wurde die Verwendung dieser Zubereitung fiir
zehn Jahre bei Masthithnern zugelassen.

(5)  Zur Unterstiitzung des Antrags auf Zulassung der En-
zymzubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase aus Tricho-
derma reesei (MULC 49755) und Endo-1,3(4)-beta-Gluca-
nase aus Trichoderma reesei (MULC 49754) fur abgesetzte

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29.
() ABL L 299 vom 14.11.2009, S. 6.

Ferkel wurden neue Daten vorgelegt. Die Europdische
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (,die Behorde®) zog
in ihrem Gutachten vom 16. Juni 2011 (}) den Schluss,
dass die Enzymzubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase
aus Trichoderma reesei (MULC 49755) und Endo-1,3(4)-
beta-Glucanase aus Trichoderma reesei (MULC 49754) un-
ter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine
nachteiligen Auswirkungen auf die Gesundheit von
Mensch und Tier oder auf die Umwelt hat und dass die
Verwendung dieser Zubereitung die Gewichtszunahme
und die Futterverwertung bei abgesetzten Ferkeln erheb-
lich steigern kann. Besondere Vorgaben fiir die Uber-
wachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behorde
nicht fiir erforderlich. Die Behorde hat auch den Bericht
iiber die Methode zur Analyse des Futtermittelzusatz-
stoffs in Futtermitteln gepriift, den das mit der Verord-
nung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor
vorgelegt hat.

(6)  Die Bewertung der Enzymzubereitung aus Endo-1,4-beta-
Xylanase aus Trichoderma reesei (MULC 49755) und Endo-
1,3(4)-beta-Glucanase aus Trichoderma reesei (MULC
49754) hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die Zu-
lassung gemdf Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr.
1831/2003 erfillt sind. Daher sollte die Verwendung
dieser Zubereitung gemafl den Angaben im Anhang der
vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(7)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang genannte Zubereitung, die in die Zusatzstoft-
kategorie ,zootechnische Zusatzstoffe“ und die Funktionsgruppe
,Verdaulichkeitsforderer* einzuordnen ist, wird unter den im
Anhang aufgefithrten Bedingungen als Zusatzstoff in der Tier-
erndhrung zugelassen.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

() EFSA Journal 2011, 9(6):2278.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 27. Oktober 2011

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO



ANHANG

Kennnummer

Name des

Zusammensetzung, chemische Bezeichnung,

Tierart oder

Mindestgehalt | Hochstgehalt

Geltungsdauer

des Zusatzstoffs | Zulassungsinhabers Zusazstoff Beschreibung, Analysemethode Tierkategorie Hochstalter Ak't1v1tat/ kg All'e 1nf1'1tterm1tte1 mit Sonstige Bestimmungen der Zulassung
einem Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Verdaulichkeitsférderer.
4a9 Aveve NV Endo-1,4-beta- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Ferkel — 4000 XU — 1. In der Gebrauchsanwei- [ 17.11.2021
Xylanase (abgesetzt) 900 BGU sung fir den Zusatzstoff
Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase und die  Vormischung
EC 3.2.1.8 aus Trichoderma reesei (MULC 49755) und sind die Lagertemperatur,
Endo-1,3(4)-beta-Glucanase ~ aus  Tricho- die Haltbarkeit und die
Endo-1,3(4)- derma reesei (MULC 49754) mit einer Min-

beta-Glucanase

EC 3.2.1.6

destaktivitit von: und

9000 BGU (/g

40 000 XU (1)

Charakterisierung des Wirkstoffs

Endo-1,4-beta-Xylanase aus Trichoderma
reesei (MULC 49755) und Endo-1,3(4)-
beta-Glucanase aus Trichoderma  reesei
(MULC 49754)

Analysemethode (%)

Charakterisierung des Wirkstoffs im Zu-
satzstoff:

— kolorimetrisches Verfahren, beruhend
auf der Reaktion von Dinitrosalicyl-
sdure mit dem Reduktionszucker, der
durch die Aktivitit von Endo-1,4-
beta-Xylanase in xylanhaltigem Sub-
strat entsteht;

— kolorimetrisches Verfahren, beruhend
auf der Reaktion von Dinitrosalicyl-
sdure mit dem Reduktionszucker, der
durch die Aktivitit von Endo-1,3(4)-
beta-Glucanase in betaglucanhaltigem
Substrat entsteht.

Charakterisierung der Wirkstoffe in den
Futtermitteln:

— kolorimetrisches Verfahren zur Mes-
sung eines wasserloslichen Farbstoffs,
der durch die Aktivitit von Endo-1,4-
beta-Xylanase aus mit Farbstoff ver-
netztem Weizen-Arabinoxylansubstrat
freigesetzt wird;

Pelletierstabilitit anzuge-
ben.

. Zur Verwendung bei ab-

gesetzten Ferkeln bis ca.

35 kg.

. Sicherheitshinweis: ~ Bei

der Handhabung sind
Atemschutz, Schutzbrille
und Handschuhe zu tra-
gen.
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Kennnummer
des Zusatzstoffs

Name des
Zulassungsinhabers

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische Bezeichnung,
Beschreibung, Analysemethode

Tierart oder
Tierkategorie

Hochstalter

Mindestgehalt | Hochstgehalt

Aktivititkg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt von
12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

— kolorimetrisches Verfahren zur Mes-
sung eines wasserloslichen Farbstoffs,
der durch die Aktivitit von Endo-
1,3(4)-beta-Glucanase aus mit Farb-
stoff vernetztem Gersten-Beta-Glucan-
substrat freigesetzt wird.

(") 1 XU ist die Enzymmenge, die 1 pmol reduzierende Zucker (Xylosedquivalente) pro Minute bei einem pH-Wert von 4,8 und einer Temperatur von 50 °C aus Spelzhafer-Xylan freisetzt.
(*) 1 BGU ist die Enzymmenge, die 1 pmol reduzierende Zucker (Cellobioseiquivalente) pro Minute bei einem pH-Wert von 5,0 und einer Temperatur von 50 °C aus Gersten-Beta-Glucan freisetzt.
(%) Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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