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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 837/2012 DER KOMMISSION
vom 18. September 2012

zur Zulassung von 6-Phytase (EC 3.1.3.26)
entwohnte

Futtermittelzusatzstoff ~ fiir  Gefliigel,

aus Aspergillus oryzae (DSM 22594) als

Ferkel, Mastschweine und Sauen

(Zulassungsinhaber: DSM Nutritional Products)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen
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 Tiererndhrung ('), insbeson-
dere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 18312003 sieht die Zulassung
von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tierernihrung
sowie die Grundlagen und Verfahren fiir die Erteilung
einer solchen Zulassung vor.

(2)  Gemifl Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
wurde ein Antrag auf Zulassung von 6-Phytase (EC
3.1.3.26) aus Aspergillus oryzae (DSM 22594) vorgelegt.
Dem Antrag waren die gemafl Artikel 7 Absatz 3 der
genannten Verordnung vorgeschriebenen Angaben und
Unterlagen beigefiigt.

(3)  Der Antrag betrifft die Zulassung von 6-Phytase (EC
3.1.3.26) aus Aspergillus oryzae (DSM 22594) als Futter-
mittelzusatzstoff fur Gefliigel, entwohnte Ferkel, Mast-
schweine und Sauen, wobei die Einordnung in die Zu-
satzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* vorzuneh-
men ist.

(4)  Die Europiische Behorde fir Lebensmittelsicherheit (im
Folgenden ,die Behorde®) kam in ihrem Gutachten vom
14. Dezember 2011 (2 zu dem Schluss, dass die Zuberei-
tung 6-Phytase (EC 3.1.3.26) aus Aspergillus oryzae (DSM
22594) unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedin-

gungen keine nachteiligen Auswirkungen auf die Gesund-
heit von Mensch und Tier oder auf die Umwelt hat und
dass ihre Verwendung die Phosphor-Verwertung bei allen
Zieltierarten verbessern kann. Besondere Vorgaben fiir
die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die
Behorde nicht fiir erforderlich. Sie hat auferdem den
Bericht iiber die Methode zur Analyse des Futtermittel-
zusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den das durch die
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenz-
labor vorgelegt hat.

(5)  Die Bewertung von 6-Phytase (EC 3.1.3.26) aus Aspergil-
lus oryzae (DSM 22594) hat ergeben, dass die Bedingun-
gen fiir die Zulassung gemifl Artikel 5 der Verordnung
(EG) Nr. 1831/2003 erfullt sind. Daher sollte die Ver-
wendung dieser Zubereitung gemadfl den Angaben im
Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(6)  Die in dieser Verordnung vorgeschenen Maffnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stdndigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
Artikel 1

Die im Anhang genannte Zubereitung, die in die Zusatzstoff-
kategorie ,zootechnische Zusatzstoffe“ und die Funktionsgruppe
,Verdaulichkeitsforderer” einzuordnen ist, wird unter den in
diesem Anhang aufgefihrten Bedingungen als Zusatzstoff in
der Tiererndhrung zugelassen.

Artikel 2

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

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 18. September 2012

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29.
(2) EFSA Journal 2012; 10(1):2527.

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO



ANHANG

Mindestgehalt Hb;}ﬁ:ge_
Kgnnréumrtner Name des Zulas- Zusatzstoff Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Tierart oder Hochstalt Sonstioe Besti Geltungsdauer
esst();lf: = sungsinhabers usatzsto Beschreibung, Analysemethode Tierkategorie ochstatter Aktivitit/kg Alleinfuttermit- onstige bestimmungen der Zulassung
tel mit einem Feuchtigkeits-
gehalt von 12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Verdaulichkeitsférderer
4al8 DSM  Nutritional | 6-Phytase Zusammensetzung des Zusatzstoffs Gefliigel — 500 FYT — . In der Gebrauchsanweisung sind | 9. Oktober
Products (EC 3.1.3.26) fiir den Zusatzstoff und die Vor- 2022
Zubereitung von 6-Phytase (EC 3.1.3.26) Mast- mischung die Lagertemperatur,
aus Aspergillus oryzae (DSM 22594) mit | schweine die Haltbarkeit und die Pelletier-
einer Mindestaktivitat von stabilitdt anzugeben.
Ferkel
fest: 50 000 (') FYT/g (entwohnt) . Empfohlene Dosis je kg Alleinfut-
o termittel:
fliissig: 20 000 FYT[g Sauen 1000 FYT
— Gefliigel, Ferkel (entwohnt)
Charakterisierung des Wirkstoffs und  Mastschweine ~ 500-
4 000 FYT;

6-Phytase (EC 3.1.3.26) aus Aspergillus
oryzae (DSM 22594)

Analysemethode (%)

Kolorimetrische Messung des anorgani-
schen Phosphats, das von der 6-Phytase
aus  Phytat freigesetzt ~wird (ISO
30024:2009)

— Sauen: 1 000-4 000 FYT.

. Zur Verwendung in Futtermitteln

mit mehr als 0,23 % phytin-
gebundenem Phosphor.

. Sicherheitshinweis: Bei der Hand-

habung sind Atemschutz, Schutz-
brille und Handschuhe zu tragen.

5. Fir entwohnte Ferkel bis 35 kg.

(") 1 FYT ist die Enzymmenge, die bei einer Phytatkonzentration von 5,0 mmol, einer Temperatur von 37 °C und einem pH-Wert von 5,5 pro Minute 1 pmol anorganisches Phosphat aus Phytat freisetzt.

(?) Néhere Informationen zu den Analysemethoden unter folgender Internetadresse des Referenzlabors: http:/[irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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