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VERORDNUNG (EG) Nr. 379/2009 DER KOMMISSION
vom 8. Mai 2009

zur Zulassung eines neuen Verwendungszwecks von 6-Phytase EC 3.1.3.26 als

Futtermittelzusatzstoff fiir ~Masthithner, Masttruthithner, Legehennen, Mastenten, Ferkel

(abgesetzt), Mastschweine und Siue (Zulassungsinhaber: Danisco Animal Nutrition, Rechtstriger:

Danisco (UK) Limited)
(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN — (5) Zur Unterstiitzung des Antrags auf Zulassung einer Neu-

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

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

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulas-
sung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tierer-
ndhrung sowie die Grundlagen und Verfahren fiir die
Erteilung einer solchen Zulassung.

(2)  Es wurde ein Antrag auf Zulassung der im Anhang der
vorliegenden Verordnung beschriebenen Zubereitung ge-
mifS Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vor-
gelegt. Diesem Antrag waren die in Artikel 7 Absatz 3
der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen
Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(3)  Der Antrag bezieht sich auf die Zulassung eines neuen
Verwendungszwecks der in die Zusatzstoffkategorie ,zoo-
technische Zusatzstoffe* einzuordnenden Zubereitung 6-
Phytase EC 3.1.3.26 aus Schizosaccharomyces pombe
(ATCC 5233) als Futtermittelzusatzstoff fiir Masthiihner,
Masttruthithner, Legehennen, Mastenten, Ferkel (abge-
setzt), Mastschweine und Siue.

(4)  Die Verwendung von 6-Phytase EC 3.1.3.26 aus Schizo-
saccharomyces pombe (ATCC 5233) wurde bereits unbefris-
tet zugelassen fiir Masthithner durch die Verordnung (EG)
Nr. 1743/2006 der Kommission (%) sowie fiir einen Zeit-
raum von zehn Jahren fiir Masthiihner, Masttruthiihner,
Legehennen, Mastenten, Ferkel (abgesetzt), Mastschweine
und Sdue durch die Verordnung (EG) Nr. 785/2007 der
Kommission (3).

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29.
%) ABL L 329 vom 25.11.2006, S. 16.
%) ABL L 175 vom 5.7.2007, S. 5.

formulierung von 6-Phytase EC 3.1.3.26 aus Schizosaccha-
romyces pombe (ATCC 5233) fir Masthithner, Masttrut-
hithner, Legehennen, Mastenten, Ferkel (abgesetzt), Mast-
schweine und Sdue wurden neue Daten vorgelegt.

(6)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (,die
Behorde®) stellte in ihrem Gutachten vom 10. Dezember
2008 (%) fest, dass ihr fritheres, am 17. Oktober 2006
angenommenes Gutachten (°) in vollem Umfang auch
fir diese Neuformulierung von 6-Phytase EC 3.1.3.26
gilt. Daher kam die Behorde zu dem Schluss, dass die
Zubereitung 6-Phytase EC 3.1.3.26 aus Schizosaccharomy-
ces pombe (ATCC 5233) in dieser Neuformulierung bei
den Zieltierarten wirksam und fur die Gesundheit von
Tier und Mensch sowie fiir die Umwelt unbedenklich
ist. Im Hinblick auf die Anwendersicherheit empfiehlt
die Behorde die Ergreifung geeigneter Maffnahmen. Be-
sondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inver-
kehrbringen halt sie nicht fiir notwendig. Fur das Gut-
achten wurde aulerdem der Bericht iiber die Methode
zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln
gepriift, den das mit der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 eingerichtete gemeinschaftliche Referenz-
labor vorgelegt hatte.

(7  Die Bewertung der Zubereitung hat ergeben, dass die
Bedingungen fur die Zulassung gemifl Artikel 5 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte
die Verwendung dieser Zubereitung gemafl den Angaben
im Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen wer-
den.

(8)  Die in dieser Verordnung vorgeschenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang genannte Zubereitung, die der Zusatzstoffkate-
gorie ,zootechnische Zusatzstoffe* und der Funktionsgruppe
,Verdaulichkeitsforderer* angehort, wird als Zusatzstoff in der
Tiererndhrung unter den im Anhang aufgefithrten Bedingungen
zugelassen.

Artikel 2

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

() The EFSA Journal (2008) 915, S. 1—10.
(%) The EFSA Journal (2006) 404, S. 1—20.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 8. Mai 2009

Fiir die Kommission
Androulla VASSILIOU
Mitglied der Kommission



ANHANG

. Hochst-
e Mindestgehalt gehalt
nurenrner Name des Zusammensetzung, chemische Bezeichnun, Tierart oder Geltungsdauer
Zulassungs- Zusatzstoff ng, s ) .| Hochstalter |  Einheit der Aktivitit/kg Sonstige Bestimmungen s
des Zusatz-| ~. hab Beschreibung, Analysemethode Tierkategorie - . . der Zulassung
stoffs inhabers Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Verdaulichkeitsférderer
4a1640 Danisco | 6 Phytase Zusammensetzung des Zusatzstoffs: Masthithner — 250 FTU — . In der Gebrauchsanweisung sind fiir den | 29. Mai 2019
Animal Zusatzstoff und die Vormischung die La-
Nutrition | EC 3.1.3.26 Zubereitung 6 Phytase (EC 3.1.3.26) Masttrut- _ 250 FTU _ gertemperatur, die Haltbarkeit und die
hithner Pelletierstabilitit anzugeben.
(Rechts- aus Schizosaccharomyces pombe (ATCC 5233)
trager: . Fur die Verwendung in Futtermitteln mit
Danisco mit einer Mindestaktivitdt von: Legehennen - 150 FTU — mehr als 0,23 % phytingebundenem
(UK) : Phosphor.
Limited) fest (gecoated): 10 000 FTU (')[g Mastenten — 250 FTU —
flissig: 10 000 FTUfm . Fur Ferkel (abgesetzt) bis 35 kg Korper-
iissig: m .
¢ Ferkel — 250 FTU _ gewicht.
i . . bgesetzt
Charakterisierung des Wirkstoffs: (abgesetz() . Empfohlene Dosis je kg Alleinfuttermit-
1:
6 Phytase (EC 3.1.3.26) Mast- — 250 FTU — te
schweine _ - . ~ .
aus Schizosaccharomyces pombe (ATCC 5233) Masthiihner: 500-750 FTU;
Siue — 500 FTU — — Masttruthiihner: 250-1 000 FTU;

Analysemethode (%)

Kolorimetrische Messung anorganischer Phos-
phate, die von dem Enzym aus Phytatsubstrat

freigesetzt werden

— Legehennen: 150-900 FTU;

— Mastenten: 250-1 000 FTU;

— Ferkel (abgesetzt): 500-1 000 FTU;
— Mastschweine: 500-1 000 FTU;

— Sdue: 500 FTU

. Sicherheit: Bei der Handhabung sind

Atemschutz, Schutzbrille und Hand-

schuhe zu tragen.

(") 1 FTU ist die Enzymmenge, die 1 Mikromol anorganisches Phosphat in der Minute bei einem pH-Wert von 5,5 und einer Temperatur von 37 °C aus Natriumphytat freisetzt.

(3) Néhere Informationen zu den Analysemethoden siehe Website des gemeinschaftlichen Referenzlabors unter folgender Adresse: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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