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VERORDNUNG (EG) Nr. 1088/2009 DER KOMMISSION
vom 12. November 2009

zur Zulassung einer neuen Verwendung der Enzymzubereitung 6-Phytase aus Aspergillus oryzae

(DSM 17594) als Futtermittelzusatzstoff fiir Absetzferkel, Mastschweine, Mastgefliigel und

Legegefliigel (Zulassungsinhaber: DSM Nutritional Products Ltd, vertreten durch DSM Nutritional
Products Sp. Z.0.0.)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

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 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 Tier-
erndhrung 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. Dem Antrag waren die nach Artikel 7 Absatz 3
der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen
Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(3)  Der Antrag betrifft die Zulassung einer neuen Verwen-
dung der Enzymzubereitung 6-Phytase aus Aspergillus ory-
zae (DSM 17594), die in die Zusatzstoffkategorie ,zoo-
technische Zusatzstoffe* einzuordnen ist, als Futtermittel-
zusatzstoff fiir Absetzferkel, Mastschweine, Mastgefliigel
und Legegefliigel.

(4)  Mit der Verordnung (EG) Nr. 270/2009 der Kommis-
sion () wurde die Verwendung dieser Zubereitung bei
Masthithnern fiir zehn Jahre zugelassen.

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29.
() ABL L 91 vom 3.4.2009, S. 3.

(5)  Zur Unterstiitzung des Antrags auf Zulassung fiir Absetz-
ferkel, Mastschweine, Mastgefliigel und Legegefliigel wur-
den neue Daten vorgelegt. Die Europdische Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,die Behorde®) zog
in ihrem Gutachten vom 14. Mai 2009 (}) den Schluss,
dass die Enzymzubereitung 6-Phytase aus Aspergillus ory-
zae (DSM 17594) keine nachteiligen Auswirkungen auf
die Gesundheit von Mensch und Tier oder auf die Um-
welt hat und die Verdaulichkeit des im Futter enthaltenen
Phosphors verbessert. Besondere Vorgaben fiir die Uber-
wachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behérde
nicht fiir erforderlich. Fir das Gutachten wurde auch
der Bericht iiber die Methode zur Analyse des Futtermit-
telzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den das mit der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete gemein-
schaftliche Referenzlabor vorgelegt hat.

(6)  Die Bewertung der Zubereitung hat ergeben, dass die
Bedingungen fiir die Zulassung gemif 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.

(7) Im Zuge der Erteilung einer neuen Zulassung gemifS
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 sollte die Verordnung
(EG) Nr. 270/2009 aufgehoben werden.

(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.

(%) The EFSA Journal (2009) 1097, S. 1.
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Artikel 2
Die Verordnung (EG) Nr. 270/2009 wird aufgehoben.
Artikel 3

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

Sie ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Briissel, den 12. November 2009

Fiir die Kommission
Androulla VASSILIOU
Mitglied der Kommission



ANHANG

Kennnum-
mer des
Zusatzstoffs

Name des Zulas-
sungsinhabers

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische Bezeichnung,
Beschreibung, Analysemethode

Tierart oder
-kategorie

Hochstalter

Mindestgehalt

Hochstgehalt

Aktivititkg Alleinfuttermittel
mit einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer der
Zulassung

Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Verdaulichkeitsférderer

4a6

DSM
Nutritional
Products Ltd,
vertreten
durch DSM
Nutritional
Products

Sp. Z.o0.0.

6-Phytase
EC 3.1.3.26

Zusammensetzung des Zusatzstoffs:

Zubereitung 6-Phytase aus Aspergillus
oryzae (DSM 17594) mit einer Min-
destaktivitit von

fest: 10 000 FYT (1)/g
flizssig: 20 000 FYT/g
Charakterisierung des Wirkstoffs:

6-Phytase aus Aspergillus oryzae
(DSM 17594)

Analysemethode (?):

Kolorimetrisches Verfahren, beruhend
auf der Reaktion von Vanadomolyb-
dat mit anorganischem Phosphat, das
durch die Wirkung von 6-Phytase auf
ein phytathaltiges Substrat (Natrium-
phytat) bei einem pH-Wert von 5,5
und einer Temperatur von 37 °C ent-
steht, quantifiziert anhand einer
Standardkurve fiir anorganisches

Phosphat.

Ferkel (abge-
setzt)

Mast-
schweine

Mastgefliigel

Legegefliigel

1500 FYT

1500 FYT

1500 FYT

600 FYT

. In der Gebrauchsanweisung sind fiir

den Zusatzstoff und die Vormischung
die Lagertemperatur, die Haltbarkeit
und die Pelletierstabilitit anzugeben.

. Fir Ferkel (abgesetzt) bis 35 kg Kor-

pergewicht.

. Empfohlene Dosis je kg Alleinfutter-

mittel:
— Mastgefliigel: 1 500-3 000 FYT,
— Legegefliigel: 600-1 500 FYT,

— Ferkel (abgesetzt) und Mast-
schweine: 1 500-3 000 FYT.

. Zur Verwendung in Mischfuttermitteln

mit mehr als 0,23 % phytingebunde-
nem Phosphor.

. Sicherheitshinweise: Atemschutz,

Schutzbrille und Handschuhe bei der
Handhabung.

1. Dezember 2019

(") Ein FYT ist die Enzymmenge, die bei einer Phytatkonzentration von 5,0 mmol, einer Temperatur von 37 °C, einem pH-Wert von 5,5 und bei 30-miniitiger Inkubation pro Minute 1 pmol anorganisches Phosphat aus Phytat freisetzt.
(%) Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des gemeinschaftlichen Referenzlabors unter folgender Adresse: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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