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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2025/2556
af 17. december 2025

om godkendelse af et praparat af endo-1,4-beta-xylanase produceret med Komagataella phaffii
DSM 25376 og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret med Komagataella phaffii DSM 26469 som
fodertilsaetningsstof til ;egleeggende kyllinger og avlskyllinger, aviskalkuner, mindre udbredte
fjerkreaarter bestemt til slagtning og mindre udbredte fjerkraarter bestemt til egleegning eller avl
(indehaver af godkendelsen: Kaesler Nutrition GmbH) og om @ndring af gennemforelsesforordning
(EU) 2018/1090 for s vidt angdr betingelserne for godkendelse af praeparatet af endo-1,4-beta-
xylanase produceret med Komagataella phaffii DSM 25376 og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret
med Komagataella phaffii DSM 26469 som fodertilsaetningsstof til slagtekyllinger og henniker

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), serlig artikel 9, stk. 2, og artikel 13, stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele en sddan godkendelse.

(2)  Et preparat af endo-1,4-beta-xylanase produceret med Komagataella phaffii (tidligere tildelt arterne Komagataella
pastoris) DSM 25376 og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret med Komagataella phaffii (tidligere tildelt arterne
Komagataella pastoris) DSM 26469 blev ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2018/1090 (3) godkendt
for en periode pd 10 &r som fodertilsetningsstof til slagtekyllinger, henniker, slagtekalkuner, alle fuglearter opdrattet
til agleegning eller avl, fravaennede smégrise og mindre udbredte svinearter (fraveennede).

(3)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af et
praparat af endo-1,4-beta-xylanase produceret med Komagataella phaffii DSM 25376 og endo-1,3(4)-beta-glucanase
produceret med Komagataella phaffii DSM 26469. Ansegningen var ledsaget af de oplysninger og dokumenter, der
kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Ansegningen vedrerer godkendelse af et praparat af endo-1,4-beta-xylanase produceret med Komagataella phaffii
DSM 25376 og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret med Komagataella phaffii DSM 26469 som fodertilseet-
ningsstof til egleggende kyllinger og avlskyllinger, avlskalkuner, mindre udbredte fjerkraarter bestemt til slagtning
og mindre udbredte fjerkraearter bestemt til ®glegning eller avl, med anmodning om, at tilsetningsstoffet
klassificeres i tilsaetningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »fordgjeligheds-
fremmende stoffer«.

(5) Der blev i medfer af artikel 13, stk. 3, i forordning (EF) 1831/2003 indgivet en ansegning om @ndring af
betingelserne for godkendelse af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret med Komagataella phaffii
DSM 25376 og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret med Komagataella phaffii DSM 26469 for si vidt angar
anvendelse til slagtekyllinger og henniker. Ansggningen vedrerer eendring af betingelserne for den eksisterende
godkendelse ved at reducere minimumsniveauet fra 4250 xylanase-enzymaktivitet (LXU) og 375 glucanase-
enzymaktivitet (LGU) pr. kg fuldfoder til 1 400 LXU og 120 LGU/kg fuldfoder.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1090 af 31. juli 2018 om godkendelse af et praparat af endo-1,4-beta-xylanase
og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af Komagataella pastoris (CBS 25376) og Komagataella pastoris (CBS 26469) som
tilsaetningsstof til foder til slagtekyllinger, henniker, slagtekalkuner, alle fuglearter opdraettet til w@glaegning eller avl, fravennede
smagrise og mindre udbredte svinearter (fravennede) (indehaver af godkendelsen er Kaesler Nutrition GmbH) (EUT L 195 af
1.8.2018, s. 23, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2018/1090/0j).
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EUT L af 18.12.2025

Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (vautoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 18. marts 2025 (%), at
praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret med Komagataella phaffii DSM 25376 og endo-1,3(4)-beta-
glucanase produceret med Komagataella phaffii DSM 26469 pé de foresldede anvendelsesbetingelser er sikkert for alt
fjerkrae samt for forbrugerne og miljeet. Autoriteten konkluderede ogsd, at praparatet af endo-1,4-beta-xylanase
produceret med Komagataella phaffii DSM 25376 og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret med Komagataella phaffii
DSM 26469 i begge formuleringer ikke er hud- eller gjenirriterende eller hudsensibiliserende, men betragtes som
respiratorisk  sensibiliserende. Autoriteten konkluderede endvidere, at praparatet af endo-1,4-beta-xylanase
produceret med Komagataella phaffii DSM 25376 og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret med Komagataella phaffii
DSM 26469 har potentiale til at vere effektivt i alt fjerkree ved 1 400/120 LXU/LGU pr. kg fuldfoder. Autoriteten
mener ikke, at der er behov for serlige krav om overvagning efter markedsforingen.

Det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium fandt, at konklusionerne og anbefalingerne i
en tidligere vurdering vedrgrende en anden ansegning om godkendelse af det samme tilsetningsstof, som autoriteten
verificerede i sin udtalelse af 30. november 2017 (*), er gyldige og finder anvendelse pd den aktuelle ansggning. I
henhold til artikel 5, stk. 4, litra a), i Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 () var der derfor ikke behov for
en evalueringsrapport fra referencelaboratoriet.

Pd baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret med
Komagataella phaffii DSM 25376 og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret med Komagataella phaffii DSM 26469
opfylder betingelserne i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Anvendelsen af dette preparat ber derfor
godkendes til @glaeggende kyllinger og avlskyllinger, avlskalkuner, mindre udbredte fjerkraarter bestemt til slagtning
og mindre udbredte fjerkraearter bestemt til aglaegning eller avl. Kommissionen mener desuden, at der ber treffes
passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af
tilseetningsstoffet.

P4 baggrund af ovenstdende finder Kommissionen desuden, at godkendelsen af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase
produceret med Komagataella phaffii DSM 25376 og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret med Komagataella phaffii
DSM 26469 stadig opfylder betingelserne i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, ndr betingelserne deri aendres
for s vidt angdr anvendelse til slagtekyllinger og henniker ved at reducere minimumsindholdet fra 4 250 xylanase-
enzymaktivitet (LXU) og 375 glucanase-enzymaktivitet (LGU) kg fuldfoder til 1 400 LXU og 120 LGU/kg fuldfoder.
Gennemforelsesforordning (EU) 2018/1090 ber derfor sendres.

(10) Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af eendringerne i betingelserne for godkendelsen

af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase produceret med Komagataella phaffii DSM 25376 og endo-1,3(4)-beta-
glucanase produceret med Komagataella phaffii DSM 26469 til slagtekyllinger og henniker, ber der indremmes en
overgangsperiode, sdledes at interesserede parter kan forberede sig pa at opfylde de nye krav, som forleengelsen af
godkendelsen medferer.

(11) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,

~

-
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Fodevarer og Foder —

EFSA Journal, 2025;23:€9344, https:[[doi.org/10.2903j.efsa.2025.9344.

EFSA Journal, 2017;15(12):5097, https://doi.org/10.2903j.efsa.2017.5097.

Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for sd vidt angar EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansegninger om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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EUT L af 18.12.2025 DA

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse
Det i bilag I opferte praparat, der tilherer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer, tillades anvendt som fodertilseetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i
bilaget.
Artikel 2
ZAndring af gennemforelsesforordning (EU) 2018/1090

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 20181090 erstattes af teksten i bilag II til naerveaerende forordning.

Artikel 3

Overgangsforanstaltninger
1.  Fodertilseetningsstoffet endo-1,4-beta-xylanase produceret med Komagataella phaffii DSM 25376 og endo-1,3(4)-beta-
glucanase produceret med Komagataella phaffii DSM 26469, som godkendt ved gennemforelsesforordning (EU) 2018/1090,
samt forblandinger, der indeholder navnte tilsaetningsstof, som er bestemt til slagtekyllinger og henniker, og som er
fremstillet og maerket for den 7. juli 2026 i overensstemmelse med de regler, der fandt anvendelse for den 7. januar 2026
kan fortsat markedsferes og anvendes, indtil de pdgaldende lagre er opbrugt.
2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i stk. 1 omhandlede fodertilsetningsstof, som er bestemt til

slagtekyllinger og henniker, og som er produceret og market for den 7. januar 2027 i overensstemmelse med de regler,
der finder anvendelse for den 7. januar 2026 kan fortsat markedsfores og anvendes, indtil de pdgaldende lagre er opbrugt.

Artikel 4
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 17. december 2025.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG 1
dert Minimums- | Maksimums-
Fodertilsat- . indhold indhold
ningsstoffets | . dN}? V‘? bd f Tilsetningsstoffets | Sammensatning, kemisk betegnelse, |  Dyreart eller Maksi- Andre best I Godkendelse
identifikati- | " gka Zreln 2 navn beskrivelse og analysemetode -kategori mumsalder | Antal enheder aktivstof] ndre bestemmelser gyldig til
onsnummer | SO¢XENEESEn kg fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %
Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordejelighedsfremmende stoffer
4a28 Kaesler  |Endo-1,4-beta- Tilsetningsstoffets sammensetning Hoens — 1400 — I brugsvejledningen for 7. januar
Nutrition | xylanase Praeparat af endo-1,4-beta- LXU anvendelsen af 2036
GmbH | (EC 3.2.1.8) xylanase produceret med Kalkuner til avl tilseetningsstoffet og
Endo-1,3(4)-beta- Komagataella phaffii DSM 25376 ind 120 LGU forblandinger angives
glucanase og endo-1,3(4)-beta-glucanase Ia/lén crle oplagringsbetingelser og
(EC 3.2.1.6) produceret med Komagataella udbredte stabilitet over for
phaffii DSM 26469 med en fjerkraearter varmebehandling.
aktivitet pd mindst: bestemt tl
25000 LXU (') og 2 200 slagtning Foderstofvirksomhedslederne
LGU ()/g Mind skal fastlaegge driftsprocedurer
Fast og flydende form u dkl)rrlecrlie og administrative
ferk foranstaltninger for brugerne af
Jerkraarter tilseetningsstoffet og

Aktivstoffets karakteristika
Endo-1,4- beta-xylanase (EC
3.2.1.8) produceret med
Komagataella phaffii DSM 25376
og endo-1,3(4)- beta-glucanase
(EC 3.2.1.6) produceret med
Komagataella phaffii DSM 26469

Analysemetode (*)

Til bestemmelse af xylanase i

fodertilsatningsstoffet,

forblandinger og
foderblandinger:

— kolorimetri baseret pd
kvantificering af
vandoplaselige, farvede
fragmenter fremkommet
ved endo-1,4-B-xylanases
aktion pd tveerbundet hvede-
arabinoxylan.

bestemt til
aglaegning eller
avl

forblandingerne med henblik
pé at imedega risici ved
anvendelse. Hvis disse risici ikke
kan fjernes gennem sadanne
procedurer og foranstaltninger,
skal tilsaetningsstoffet og
forblandingerne anvendes med
personlige dndedraetsvarn.

vd

Sc0TCIgl e 1104



lofg9ssz/szog/idur Saxfip/naedoma-erep//:dny 117

Fodertilsaet-
ningsstoffets
identifikati-
onsnummer

Navn pd
indehaveren af
godkendelsen

Tilsetningsstoffets
navn

Sammensztning, kemisk betegnelse,
beskrivelse og analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mumsalder

Minimums- | Maksimums-
indhold indhold

Antal enheder aktivstof]
kg fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Til bestemmelse af f-glucanase i
fodertilsaetningsstoffet,
forblandinger og
foderblandinger:

— kolorimetri baseret pa
kvantificering af
vandopleselige, farvede
fragmenter fremkommet
ved endo1,4-B-f-gluconases
aktion pé tveerbundet azo-
byg-glucan.

A
>
<=

() 1LXU er den mengde enzym, der frigiver en pmol reducerende sukker (udtrykt i xyloseaekvivalenter fra birke-xylan) pr. minut ved pH 5,5 og 50 °C.
1 LGU er den mangde enzym, der frigiver en pmol reducerende sukker (udtrykt i glucoseaekvivalenter fra byg-xylan) pr. minut ved pH 5,5 og 50 °C.

() Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.

ScoCcI8l Je T .LNd
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BILAG II
dert Minimums- | Maksimums-
Fodertilsat- o indhold indhold
ningsstoffets | . dN}? V‘? bd f Tilsetningsstoffets | Sammensatning, kemisk betegnelse, |  Dyreart eller Maksi- Andre best I Godkendelse
identifikati- | " gka Zreln 2 navn beskrivelse og analysemetode -kategori mumsalder | Antal enheder aktivstof] ndre bestemmelser gyldig til
onsnummer godkendelsen kg fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %
Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordejelighedsfremmende stoffer
4a28 Kaesler  |Endo-1,4-beta- Tilseetningsstoffets sammensetning | Slagtekyllinger — 1400 — I brugsvejledningen for 21. august
Nutrition | xylanase Praparat af endo-1,4-beta- LXU anvendelsen af 2028
GmbH | (EC 3.2.1.8) xylanase produceret med Slagtekalkuner tilseetningsstoffet og
Endo-1,3(4)-beta- Komagataella phaffii DSM 25376 120 LGU forblanding angives
Alle fuglearter : :
glucanase og endo-1,3(4)-beta-glucanase . oplagringsbetingelser og
(EC 3.2.1.6) produceret med Komagataella opdreettet ti stabilitet over for
phaffii DSM 26469 med en xglegning eller varmebehandling.
aktivitet pd mindst: avl
25000 LXU (1) og 2 200 Foderstofvirksomhedslederne
LGU (/g. skal fastlaegge driftsprocedurer
Fast og flydende form og administrative
Aktivsioffts krak . fciranstaltning;:fr for brugerne af
tivstoffets karakteristika tilsaetningsstofiet og
Endo-1,4- beta-xylanase (EC forblandingerne med henblik
3.2.1.8) produceret med pé at imedega risici ved
Komagataella phaffii DSM 25376 anvendelse. Hvis disse risici ikke
og endo-1,3(4)- beta-glucanase kan fjernes eller begrenses til et
(EC 3.2.1.6) produceret med minimum gennem sidanne
Komagataella phaffii DSM 26469 procedurer og foranstaltninger,
skal tilseetningsstoffet og
Arlutl)ly Semetodel 0) ol forblandingerne anvendes med
Til bestemmelse at xylanase i Smaori ersonlige vaernemidler.
fodertilsatningsstoffet, (fra?azrgl;lzge) 700 LXU P 8
forblandinger og 60 LGU
foderblandinger: Mindre
— kolorimetri baseret pa udbredte
kvantificering af svinearter
vandoplaselige, farvede (fraveennede)
fragmenter fremkommet
ved endo-1,4-B-xylanases
aktion pd tveerbundet hvede-
arabinoxylan.

vd

Sc0TCIgl e 1104



lofg9ssz/szog/idur Saxfip/naedoma-erep//:dny 117

Fodertilsaet-
ningsstoffets
identifikati-
onsnummer

Navn pd
indehaveren af
godkendelsen

Tilsetningsstoffets
navn

Sammensztning, kemisk betegnelse,
beskrivelse og analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mumsalder

Minimums- | Maksimums-
indhold indhold

Antal enheder aktivstof]
kg fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Til bestemmelse af f-glucanase i
fodertilsaetningsstoffet,
forblandinger og
foderblandinger:

— kolorimetri baseret pa
kvantificering af
vandopleselige, farvede
fragmenter fremkommet
ved endo1,4-B-f-gluconases
aktion pé tveerbundet azo-
byg-glucan

A
>
<=

() 1LXU er den mengde enzym, der frigiver en pmol reducerende sukker (udtrykt i xyloseaekvivalenter fra birke-xylan) pr. minut ved pH 5,5 og 50 °C.
1 LGU er den mangde enzym, der frigiver en pmol reducerende sukker (udtrykt i glucoseaekvivalenter fra byg-xylan) pr. minut ved pH 5,5 og 50 °C.

() Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en

ScoCcI8l Je T .LNd
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