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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2017/2274 DER KOMMISSION
vom 8. Dezember 2017

zur Zulassung eines neuen Verwendungszwecks einer Zubereitung aus 6-Phytase (EC 3.1.3.26) aus
Komagataella pastoris (DSM 23036) als Futtermittelzusatzstoff fiir Fische (Zulassungsinhaber:
Huvepharma EOOD)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung
zugelassen werden miissen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fir die Erteilung einer solchen
Zulassung.

(2)  GemiR Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Zulassung einer Zubereitung aus
6-Phytase (EC 3.1.3.26) aus Komagataella pastoris (DSM 23036) als Futtermittelzusatzstoff fiir Fische vorgelegt.
Dem Antrag waren die gemifl Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen
Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(3)  Der Antrag betrifft die Zulassung einer in die Zusatzstoftkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe“ einzuordnenden
Zubereitung aus 6-Phytase (EC 3.1.3.26) aus Komagataella pastoris (DSM 23036) als Futtermittelzusatzstoff fiir
Fische.

(4)  Die Verwendung dieser Zubereitung wurde mit der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 98/2012 der
Kommission (?) fiur Masthithner, Masttruthithner, Junghennen, Jungtruthithner fur die Zucht, Legehennen, andere
Mast- und Legevogel, entwohnte Ferkel, Mastschweine und Sauen fur zehn Jahre zugelassen.

(5)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde”) zog in ihrer Stellungnahme
vom 21. Mirz 2017 (}) den Schluss, dass sich die Zubereitung aus 6-Phytase (EC 3.1.3.26) aus Komagataella
pastoris (DSM 23036) unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen nicht schidlich auf die Gesundheit
von Mensch und Tier oder auf die Umwelt auswirkt. Sie kam zu dem Schluss, dass der Zusatzstoff bei
Regenbogenforellen und Lachs wirksam sein kann; diese Schlussfolgerung kann auf alle Fische extrapoliert
werden. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behorde nicht fiir
erforderlich. Sie hat auflerdem den Bericht iiber die Methode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in
Futtermitteln gepriift, den das durch die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt
hat.

(6)  Die Bewertung der Zubereitung aus 6-Phytase (EC 3.1.3.26) aus Komagataella pastoris (DSM 23036) hat ergeben,
dass die Bedingungen fiir die Zulassung gemafd Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher
sollte die Verwendung dieser Zubereitung gemif den Angaben im Anhang der vorliegenden Verordnung
zugelassen werden.

(7)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang genannte Zubereitung, die in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* und die
Funktionsgruppe ,Verdaulichkeitsforderer” einzuordnen ist, wird unter den in diesem Anhang aufgefiihrten Bedingungen
als Zusatzstoft in der Tiererndhrung zugelassen.

(') ABLL 268 vom 18.10.2003, S. 29.

(*) Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 98/2012 der Kommission vom 7. Februar 2012 zur Zulassung von 6-Phytase (EC 3.1.3.26) aus
Pichia pastoris (DSM 23036) als Futtermittelzusatzstoff fiir Masthithner, Masttruthithner, Junghennen, Jungtruthithner fir die Zucht,
Legehennen, andere Mast- und Legevogel, entwohnte Ferkel, Mastschweine und Sauen (Zulassungsinhaber: Huvepharma AD) (ABL L 35
vom 8.2.2012, S. 6).

(*) EFSA Journal 2017;15(4):4763.
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Artikel 2

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

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

Briissel, den 8. Dezember 2017

Fiir die Kommission
Der Préisident
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG

Kenn-
nummer
des Zusatz-
stoffs

Name des Zu-
lassungsinha-
bers

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung, Analy-
semethode

Tierart oder
Tierkategorie

Hochstal-
ter

Mindestge- | Hochstge-
halt halt

Aktivitat/kg Alleinfutter-
mittel mit einem Feuchtig-
keitsgehalt von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Verdaulichkeitsférderer.

4alé6

Huvepharma
EOOD

6-Phytase
(EC 3.1.3.26)

Zusammensetzung  des Zusatz-
stoffs

Zubereitung aus  6-Phytase
(EC 3.1.3.26) aus Komagataella
pastoris (DSM 23036) mit einer
Mindestaktivitit von

fest: 4 000 OTU (Y)/g
fliissig: 8 000 OTU/g

Charakterisierung des Wirkstoffs
6-Phytase (EC 3.1.3.26) aus

Komagataella  pastoris  (DSM
23036)
Analysemethode (2)

Quantifizierung von 6-Phytase
in Futtermitteln:

kolorimetrisches Verfahren auf
Basis der Quantifizierung des
anorganischen Phosphats, das
durch das Enzym aus dem Nat-
riumphytat freigesetzt wird

Fische

500 OTU —

1. In der Gebrauchsanweisung fiir
den Zusatzstoff und Vormi-
schungen sind die Lagerbedin-
gungen und die Stabilitit bei
Wirmebehandlung anzugeben.

2. Zur Verwendung in Futtermit-
teln mit mehr als 0,23 % phy-
tingebundenem Phosphor.

3. Die  Futtermittelunternehmer
miissen fiir die Anwender des
Zusatzstoffs und der Vormi-
schungen operative Verfahren
und organisatorische Mafinah-
men festlegen, um den potenz-
iellen Risiken bei der Verwen-
dung zu begegnen. Konnen
diese Risiken durch solche Ver-
fahren und Maflnahmen nicht
beseitigt oder auf ein Minimum
reduziert werden, so ist bei der
Handhabung des Zusatzstoffs
und der Vormischungen eine
Schutzausriistung zu  tragen,
einschlieflich Atem- und Haut-
schutz.

29.12.2027

(") 1 OTU ist die Enzymmenge, die die Freisetzung von 1 Mikromol anorganischem Phosphat pro Minute aus 5,1 mM Natriumphytat in einer Citratpufferlosung mit einer Temperatur von 37 °C und einem

pH-Wert von 5,5 katalysiert, gemessen als Molybdanblau des P-Molybdatkomplexes bei 820 nm.
() Nihere Informationen zu den Analysemethoden siehe Website des Referenzlabors unter http://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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