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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 20221453 DER KOMMISSION
vom 1. September 2022

zur Zulassung von 6-Phytase aus Komagataella pastoris (DSM 23036) als Futtermittelzusatzstoff fiir
alle Vogelarten und alle Schweine sowie zur Aufhebung der Durchfithrungsverordnung (EU)
Nr. 98/2012 (Zulassungsinhaber: Huvepharma EOOD)

(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 Européischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)

Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulassung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tiererndhrung
sowie die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung und Verldngerung einer solchen Zulassung.

6-Phytase aus Komagataella pastoris (DSM 23036) wurde mit der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 98/2012 der
Kommission () fiir zehn Jahre als Futtermittelzusatzstoft fiir Masthithner, Masttruthithner, Junghennen,
Jungtruthithner fiir die Zucht, Legehennen, andere Mast- und Legevogel, entwohnte Ferkel, Mastschweine und
Sauen zugelassen.

Gemifl Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 in Verbindung mit deren Artikel 7 stellte der
Zulassungsinhaber einen Antrag auf Verlingerung der Zulassung von 6-Phytase aus Komagataella pastoris (DSM
23036) als Futtermittelzusatzstoff fur Masthithner, Masttruthithner, Junghennen, Jungtruthithner fur die Zucht,
Legehennen, andere Mast- und Legevogel, entwohnte Ferkel, Mastschweine und Sauen sowie auf Zulassung eines
neuen Verwendungszwecks dieses Zusatzstoffs fiir alle Vogelarten und alle Schweine; in diesem Zusammenhang
wurde die Einordnung des Zusatzstoffs in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe” beantragt. Dem
Antrag waren die nach Artikel 14 Absatz 2 und Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

Die Europdische Behorde fur Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde®) zog in ihrem Gutachten vom
23. Midrz 2022 () den Schluss, dass der Antragsteller Daten vorgelegt hat, denen zufolge der Zusatzstoff die
Zulassungsbedingungen erfiillt. Die Behorde stellte dariiber hinaus fest, dass der Zusatzstoff im Hinblick auf die
Tiergesundheit, die Gesundheit der Verbraucher und die Umwelt sicher ist und dass es sich dabei um ein Inhalations-
allergen handelt. Daher ist die Kommission der Auffassung, dass geeignete Schutzmafnahmen ergriffen werden
sollten, um schddliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit, insbesondere bei Verwendern des
Zusatzstoffs, zu vermeiden. Die Behorde kam ferner zu dem Schluss, dass der Zusatzstoff bei allen Vogelarten und
allen Schweinen wirksam sein kann.

Die Bewertung von 6-Phytase aus Komagataella pastoris (DSM 23036) hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die
Zulassung gemdfs Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte die Zulassung fiir diesen
Zusatzstoff gemif den Angaben im Anhang der vorliegenden Verordnung verlingert werden.

Aufgrund der Verlingerung der Zulassung von 6-Phytase aus Komagataella pastoris (DSM 23036) als Futtermittelzu-
satzstoff unter den im Anhang der vorliegenden Verordnung festgelegten Bedingungen sollte die Durchfithrungs-
verordnung (EU) Nr. 98/2012 aufgehoben werden.

ABI. L 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 Masthiihner, Masttruthiithner, Junghennen, Jungtruthithner fiir die Zucht,
Legehennen, andere Mast- und Legevigel, entwohnte Ferkel, Mastschweine und Sauen (Zulassungsinhaber: Huvepharma AD)
(ABL L 35 vom 8.2.2012, S. 6).

EFSA Journal 2022;20(5):7238.
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(7)  Da es nicht erforderlich ist, die mit der vorliegenden Verordnung vorgenommenen Anderungen aus
Sicherheitsgriinden unverziiglich anzuwenden, sollte ein Ubergangszeitraum vorgesehen werden, in dem die
vorhandenen Bestinde an 6-Phytase aus Komagataella pastoris (DSM 23036) weiterhin in Verkehr gebracht und
verwendet werden konnen, bis sie aufgebraucht sind.

(8)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stidndigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Die Zulassung fiir den im Anhang beschriebenen Zusatzstoff, der in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe
und die Funktionsgruppe ,Verdaulichkeitsforderer” einzuordnen ist, wird unter den im Anhang aufgefihrten Bedingungen
verlingert.

Artikel 2

Die Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 98/2012 wird aufgehoben.

Artikel 3
Der Zusatzstoff 6-Phytase aus Komagataella pastoris (DSM 23036) sowie Vormischungen und Mischfuttermittel, die diesen
Stoff enthalten und vor dem 22. September 2022 gemif8 den vor dem 22. September 2022 geltenden Bestimmungen
hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und
verwendet werden.

Artikel 4

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

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

Briissel, den 1. September 2022

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN
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mer des Zulassungsinha- Zusatzstoff Bezeichnun Be%chreibun Tierart oder | Hoch- Aktivitit/kg Sonstige Bestimmungen Geltungsdauer
Zusatzst- b 8 Anal S hod & Tierkategorie | stalter | Alleinfuttermittel mit g g der Zulassung
offs €rs na ysemet ode einem
Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Verdaulichkeitsforderer
4al6 Huvepharma | 6-Phytase Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle Vogelar- |  — 125 0TU 1. In der Gebrauchsanweisung fiir den| 22.9.2032
EOOD (EC 3.1.3.26) | Zubereitung 6-Phytase (EC 3.1.3.26) | ten aufer Zusatzstoff und Vormischungen sind
aus Komagataella pastoris (DSM Truthithnern die Lagerbedingungen und die Stabilitdt
23036) mit einer Mindestaktivitit | Alle Schwei- bei Wirmebehandlung anzugeben.
von nearten aufSer
fest: 4000 OTU ()/g Ferkeln 2. Die Futtermittelunternehmer miissen
flisssig: 8 000 OTU|g ; fiir die Verwender des Zusatzstoffs und
. . Truthiihner 250 OTU der Vormischungen operative Verfahren
Charakterisierung des Wirkstoffs Ferkel

6-Phytase (EC 3.1.3.26) aus
Komagataella pastoris (DSM 23036)

Analysemethode (%)

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

und organisatorische Mafnahmen festle-
gen, um Risiken aufgrund der Verwen-
dung des Stoffs zu vermeiden. Kénnen
diese Risiken durch solche Verfahren
und Mafnahmen nicht beseitigt oder
auf ein Minimum reduziert werden, so
sind Zusatzstoff und Vormischungen
mit personlicher Schutzausriistung, ein-
schlieflich Atemschutz, zu verwenden.

(") OTU ist die Enzymmenge, die die Freisetzung von 1 Mikromol anorganischem Phosphat pro Minute aus 5,1 mM Natriumphytat in einer Citratpufferlésung mit einer Temperatur von 37 °C und einem pH-Wert
von 5,5 katalysiert, gemessen als Molybdanblau des P-Molybdatkomplexes bei 820 nm.
(¥ Nahere Informationen zu den Analysemethoden siehe Website des Referenzlabors unter https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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