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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2025/2556 DER KOMMISSION
vom 17. Dezember 2025

zur Zulassung einer Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase, hergestellt mit Komagataella phaffii
DSM 25376, und Endo-1,3(4)-beta-Glucanase, hergestellt mit Komagataella phaffii DSM 26469, als
Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Legehennen oder Zuchthiihner, Zuchttruthiihner, Mastgefliigelarten
von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung und Lege- und Zuchtgefliigelarten von geringerer
wirtschaftlicher Bedeutung (Zulassungsinhaber: Kaesler Nutrition GmbH) sowie zur Anderung der
Durchfithrungsverordnung (EU) 2018/1090 beziiglich der Zulassungsbedingungen fiir die
Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase, hergestellt mit Komagataella phaffii DSM 25376, und
Endo-1,3(4)-beta-Glucanase, hergestellt mit Komagataella phaffii DSM 26469, als Zusatzstoff in
Futtermitteln fiir Masthiihner und Junghennen

(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 Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernidhrung (), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2 und Artikel 13 Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

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

(2)  Mit der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2018/1090 der Kommission (?) wurde eine Zubereitung aus Endo-1,4-beta-
Xylanase, hergestellt mit Komagataella phaffii (zuvor der Art Komagataella pastoris zugeordnet) DSM 25376, und
Endo-1,3(4)-beta-Glucanase, hergestellt mit Komagataella phaffii (zuvor der Art Komagataella pastoris zugeordnet)
DSM 26469, firr den Zeitraum von zehn Jahren als Zusatzstoff in Futtermitteln fur Masthithner, Junghennen,
Masttruthithner, alle Vogelarten fiir Lege- oder Zuchtzwecke, Absetzferkel und Schweinearten von geringerer
wirtschaftlicher Bedeutung (entwohnt) zugelassen.

(3) Gemif Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Zulassung einer Zubereitung aus
Endo-1,4-beta-Xylanase, hergestellt mit Komagataella phaffii DSM 25376, und Endo-1,3(4)-beta-Glucanase,
hergestellt mit Komagataella phaffii DSM 26469, gestellt. Dem Antrag waren die gemafl Artikel 7 Absatz 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(4)  Der Antrag betrifft die Zulassung der Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase, hergestellt mit Komagataella phaffii
DSM 25376, und Endo-1,3(4)-beta-Glucanase, hergestellt mit Komagataella phaffii DSM 26469, als Zusatzstoff in
Futtermitteln fiir Legehennen oder Zuchthiihner, Zuchttruthithner, Mastgefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher
Bedeutung sowie Lege- und Zuchtgefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung; in diesem Zusammenhang
wurde die Einordnung des Zusatzstoffs in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* und die
Funktionsgruppe , Verdaulichkeitsforderer beantragt.

(5) GemiR Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Anderung der Zulassungsbe-
dingungen fiir die Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase, hergestellt mit Komagataella phaffii DSM 25376, und
Endo-1,3(4)-beta-Glucanase, hergestellt mit Komagataella phaffii DSM 26469, hinsichtlich der Verwendung bei
Masthithnern und Junghennen gestellt. Dieser Antrag betrifft die Anderung der Bedingungen der geltenden
Zulassung durch Verringerung der Verwendungsmindestmenge von 4250 LXU (Xylanase-Enzymaktivitit) kg
und 375 LGU (Glucanase-Enzymaktivitit) (kg Alleinfuttermittel auf 1 400 LXU und 120 LGU/kg Alleinfuttermittel.

() ABLL 268 vom 18.10.2003, S. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

(*) Durchfihrungsverordnung (EU) 2018/1090 der Kommission vom 31. Juli 2018 zur Zulassung einer Zubereitung aus Endo-1,4-beta-
Xylanase und Endo-1,3(4)-beta-Glucanase, gewonnen aus Komagataella pastoris (CBS 25376) und Komagataella pastoris (CBS 26469), als
Futtermittelzusatzstoff fiir Masthithner, Junghennen, Masttruthiihner, alle Vogelarten fiir Lege- oder Zuchtzwecke, Absetzferkel und
Schweinearten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung (entwohnt) (Zulassungsinhaber Kaesler Nutrition GmbH) (ABL L 195 vom
1.8.2018, S. 23, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2018/1090/0j).
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ABL L vom 18.12.2025

Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde”) kam in ihrer Stellungnahme vom
18. Mirz 2025 () zu dem Schluss, dass die Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase, hergestellt mit Komagataella
phaffii DSM 25376, und Endo-1,3(4)-beta-Glucanase, hergestellt mit Komagataella phaffii DSM 26469, unter den
vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen fiir alle Gefliigelarten sowie die Verbraucher und die Umwelt sicher ist.
Die Behorde kam auflerdem zu dem Ergebnis, dass die Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase, hergestellt mit
Komagataella phaffii DSM 25376, und Endo-1,3(4)-beta-Glucanase, hergestellt mit Komagataella phaffii DSM 26469,
in keiner ihrer Formulierung haut- oder augenreizend oder ein Hautallergen ist, dass sie jedoch als Inhalationsallergen
betrachtet wird. Die Behorde kam des Weiteren zu dem Ergebnis, dass die Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase,
hergestellt mit Komagataella phaffii DSM 25376, und Endo-1,3(4)-beta-Glucanase, hergestellt mit Komagataella phaffii
DSM 26469, bei 1400 LXU bzw. 120 LGU pro kg Alleinfuttermittel bei allen Gefliigelarten wirksam sein kann.
Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hielt sie nicht fiir erforderlich.

Das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor befand, dass die bei einer fritheren
Bewertung in Bezug auf einen anderen Antrag auf Zulassung desselben Zusatzstoffs gezogenen Schlussfolgerungen
und abgegebenen Empfehlungen, die von der Behérde in ihrem Gutachten vom 30. November 2017 (*) gepriift
wurden, fur den vorliegenden Antrag giiltig und anwendbar sind. Gemaf8 Artikel 5 Absatz 4 Buchstabe a der
Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission () ist daher kein Evaluierungsbericht des Referenzlabors
erforderlich.

In Anbetracht vorstehender Griinde ist die Kommission der Auffassung, dass die Zubereitung aus Endo-1,4-beta-
Xylanase, hergestellt mit Komagataella phaffii DSM 25376, und Endo-1,3(4)-beta-Glucanase, hergestellt mit
Komagataella phaffii DSM 26469, die Bedingungen gemdf Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt.
Daher sollte die Verwendung dieser Zubereitung fiir Legehennen oder Zuchthithner, Zuchttruthiihner, Mastgeflii-
gelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung und Lege- und Zuchtgefliigelarten von geringerer
wirtschaftlicher Bedeutung zugelassen werden. Auflerdem ist die Kommission der Ansicht, dass geeignete
Schutzmafinahmen ergriffen werden sollten, um schidliche Auswirkungen auf die Gesundheit der Verwender des
Zusatzstoffs zu vermeiden.

In Anbetracht vorstehender Griinde ist die Kommission dartiber hinaus der Auffassung, dass die Zubereitung aus
Endo-1,4-beta-Xylanase, hergestellt mit Komagataella phaffii DSM 25376, und Endo-1,3(4)-beta-Glucanase,
hergestellt mit Komagataella phaffii DSM 26469, auch bei einer Anderung der Zulassungsbedingungen hinsichtlich
der Verwendung fur Masthithner und Junghennen durch Verringerung der Verwendungsmindestmenge von 4 250
LXU und 375 LGUJkg Alleinfuttermittel auf 1400 LXU und 120 LGU/kg Alleinfuttermittel weiterhin die
Bedingungen gemafl Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfullt. Die Durchfithrungsverordnung
(EU) 2018/1090 sollte daher entsprechend gedndert werden.

(10) Da es nicht erforderlich ist, die Anderung der Zulassungsbedingungen fiir die Zubereitung aus Endo-1,4-beta-

Xylanase, hergestellt mit Komagataella phaffii DSM 25376, und Endo-1,3(4)-beta-Glucanase, hergestellt mit
Komagataella phaffii DSM26469, fur Masthithner und Junghennen aus Sicherheitsgriinden unverziiglich anzuwenden,
sollte den Beteiligten eine Ubergangsfrist eingerdumt werden, damit sie sich auf die neuen Anforderungen vorbereiten
konnen, die sich aus der Anderung der betreffenden Zulassung ergeben.

(11) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maflnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir

()
()
0)

Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

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

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

Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission vom 4. Mirz 2005 mit Durchfithrungsbestimmungen zu der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Pflichten und Aufgaben des gemeinschaftlichen
Referenzlaboratoriums in Bezug auf Antrige auf Zulassung von Futtermittelzusatzstoffen (ABL L 59 vom 5.3.2005, S. 8, ELL: http://
data.europa.eu/eli/reg/2005/378/o0j).
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ABL L vom 18.12.2025 DE

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Zulassung
Die in Anhang I beschriebene Zubereitung, die in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* und die

Funktionsgruppe ,Verdaulichkeitsforderer einzuordnen ist, wird unter den in diesem Anhang aufgefithrten Bedingungen
als Zusatzstoff in der Tiererndhrung zugelassen.

Artikel 2
Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2018/1090

Der Anhang der Durchfihrungsverordnung (EU) 2018/1090 erhilt die Fassung des Anhangs II der vorliegenden
Verordnung.

Artikel 3

Ubergangsmafinahmen

(1)  Der mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2018/1090 zugelassene Futtermittelzusatzstoff Endo-1,4-beta-Xylanase,
hergestellt mit Komagataella phaffii DSM 25376, und Endo-1,3(4)-beta-Glucanase, hergestellt mit Komagataella phaffii DSM
26469, sowie die diesen Zusatzstoff enthaltenden Vormischungen, die fir Masthithner und Junghennen bestimmt sind
und vor dem 7. Juli 2026 gemif den vor dem 7. Januar 2026 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet
werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

(2) Die den in Absatz 1 genannten Futtermittelzusatzstoff enthaltenden Misch- und Einzelfuttermittel, die fur
Masthithner und Junghennen bestimmt sind und vor dem 7. Januar 2027 gemdf den vor dem 7. Januar 2026 geltenden

Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr
gebracht und verwendet werden.

Artikel 4
Inkrafttreten

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 17. Dezember 2025

Fiir die Kommission
Die Prisidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG I

Mindestge-

Hochstgehalt
Kennnummer | N&0¢ des . Zusammensetzung, chemische . i halt Geltungs-
des Zulas Bezeichnung des Bezeichnung, Beschreibun Tierart oder Hochstal- i : . Sonstige Bestimmungen dauer der
7 fF sungsin- Zusatzstoffs Anal S hod s Tierkategorie ter Aktivitdt/kg Alleinfuttermittel 8 8 74l
usatzstotts habers nalysemethode mit einem Feuchtigkeitsgehalt ulassung
von 12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Verdaulichkeitsforderer
4a28 Kaesler | Endo-1,4-beta- Zusammensetzung des Hennen - 1400 LXU - In der 7. Januar
Nutri- | Xylanase Zusatzstoffs Gebrauchsanweisung 2036
tion (EC 3.2.1.8) Zubereitung aus Zucht- 120 LGU fir den Zusatzstoff und
GmbH | Endo-1,3(4)-beta- Endo-1,4-beta-Xylanase, truthithner die Vormischungen sind
Glucanase gewonnen mit Komagataella . die Lagerbedingungen
(EC 3.2.1.6) phaffii DSM 25376, und Mastgefliigel- und die Stabilitit bei
Endo-1,3(4)-beta-Glucanase, artﬁn von Wirmebehandlung
gewonnen mit Komagataella g.erm%elgelr' anzugeben.
phaffii DSM 26469, mit einer w1rts}c] artli- )
Mindestaktivitit von: cher Die
25000 LXU () und 2 200 Bedeutung Futterrr}ittelufr.l.tegl?eh-
LGU ()/g. mer miissen fur die
Fest und fliissig. ;Egﬁ;goe(flg Verwender des
s Zusatzstofts und der
Charakterisierung des Wirkstoffs gelar.ten von Vormischungen
Endo-1,4-beta-Xylanase (EC sgerngerer operative Verfahren und
3.2.1.8), gewonnen mit wirts}clhaftli- organisatorische
Komagataella phaffii DSM B dc er Mafnahmen festlegen,
edeutung um potenzielle Risiken

25376, und Endo-1,3(4)-beta-
Glucanase (EC 3.2.1.6),
gewonnen mit Komagataella
phaffii DSM 26469

Analysemethode ()

Zur Bestimmung von

Xylanase im

Futtermittelzusatzstoff, in

Vormischungen und in

Mischfuttermitteln:

— kolorimetrisches
Verfahren auf Basis der
Quantifizierung
wasserloslicher gefirbter
Fragmente, die durch die
Einwirkung von
Endo-1,4-f-Xylanase auf
vernetztes Weizen-
Arabinoxylan entstehen.

aufgrund der
Verwendung zu
vermeiden. Kénnen
diese Risiken durch
solche Verfahren und
Mafinahmen nicht
beseitigt werden, so sind
der Zusatzstoff und die
Vormischungen mit
personlicher
Atemschutzausriistung
zu verwenden.

1d
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Kennnummer
des
Zusatzstoffs

Name des
Zulas
sungsin-
habers

Bezeichnung des
Zusatzstoffs

Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung,
Analysemethode

Tierart oder
Tierkategorie

Hochstal-
ter

Mindestge-

halt Hochstgehalt

Aktivitit/kg Alleinfuttermittel
mit einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungs-
dauer der
Zulassung

Zur Bestimmung von
B-Glucanase im
Futtermittelzusatzstoff, in
Vormischungen und in
Mischfuttermitteln:

— kolorimetrisches
Verfahren auf Basis der
Quantifizierung
wasserloslicher gefarbter
Fragmente, die durch die
Einwirkung von 1,4-B-f-
Glucanasen auf vernetztes
Azo-Gersten-Glucan
entstehen.

=
=

() LXU ist die Enzymmenge, die 1 pmol reduzierende Zuckerdquivalente pro Minute (als Xylose aus Birkenholz-Xylan) bei einem pH-Wert von 5,5 und einer Temperatur von 50 °C freisetzt.
LGU ist die Enzymmenge, die 1 pmol reduzierende Zuckeriquivalente pro Minute (als Glucose aus Gersten-Glucan) bei einem pH-Wert von 5,5 und einer Temperatur von 50 °C freisetzt.
Nihere Informationen zu den Analysemethoden siche 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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ANHANG II

Mindestge-

Hochstgehalt
Kennnummer Nazrﬁ?a(:es Bezeichnung des Zusammensetzung, chemische Tierart oder Héchstal- halt 8 Geltungs-
Zusactlzz toffs sungsin- Zusatzstoffs Bezelilr?;nfériz?i}é?;bung, Tierkategorie ter Alfti‘{itét/ kg Alleir}futt'ermittel Sonstige Bestimmungen giﬁes];jﬁr
habers Y mit einem Feuchtigkeitsgehalt g
von 12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Verdaulichkeitsforderer.
4a28 Kaesler | Endo-1,4-beta- Zusammensetzung des Masthithner - 1400 LXU - In der 21.8.2028
Nutri- | Xylanase Zusatzstoffs Gebrauchsanweisung
tion (EC 3.2.1.8) Zubereitung aus Masttruthith- 120 LGU fiir den Zusatzstoff und
GmbH | Endo-1,3(4)-beta- Endo-1,4-beta-Xylanase, ner die Vormischungen sind
Glucanase gewonnen mit Komagataella die Lagerbedingungen
(EC 3.2.1.6) phaffii DSM 25376, und Alle und die Stabilitit bei
Endo-1,3(4)-beta-Glucanase, Vogelarten fiir Wirmebehandlung
gewonnen mit Komagataella Lege- oder anzugeben.
phaffii DSM 26469, mit einer Zuchtzwecke
Mindestaktivitit von: Die
25000 LXU () und 2 200 Futtermittelunterneh-
LGU ()/g. mer miissen fiir die
Fest und fliissig. Verwender von
Zusatzstoft und
Charakterisierung des Wirkstoffs Vormischungen
Endo-1,4-beta-Xylanase (EC operative Verfahren und
3.2.1.8), gewonnen mit organisatorische
Komagataella phaffii DSM Mafnahmen festlegen,
25376, und Endo-1,3(4)-beta- um potenzielle Risiken
Glucanase (EC 3.2.1.6), bei der Verwendung zu
gewonnen mit Komagataella vermeiden. Konnen
phaffii DSM 26469 diese Risiken durch
Ferkel solche Verfahren und
Analysemethode () (entwdhnt) Mafsnahmen nicht
Zur Bestimmung von beseitigt oder auf ein
Xylanase im Schweinear- 700 LXU Minimum reduziert
Futtermittelzusatzstoff, in ten von werden, so ist bei der
Vormischungen und in geringerer 60 LGU Handhabung des
Mischfuttermitteln: wirtschaftli- Zusatzstoffs und der
— kolorimetrisches cher Vormischungen eine
Verfahren auf Basis der Bedeutung personliche
Quantifizierung (entwohnt) Schutzausriistung zu
wasserloslicher gefirbter tragen.
Fragmente, die durch die
Einwirkung von
Endo-1,4-f-Xylanase auf
vernetztes Weizen-
Arabinoxylan entstehen.
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SC0CTTI'81 woA T4V



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

Kennnummer
des
Zusatzstoffs

Name des
Zulas
sungsin-
habers

Bezeichnung des
Zusatzstoffs

Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung,
Analysemethode

Tierart oder
Tierkategorie

Hochstal-
ter

Mindestge-

halt Hochstgehalt

Aktivitit/kg Alleinfuttermittel
mit einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungs-
dauer der
Zulassung

Zur Bestimmung von
B-Glucanase im
Futtermittelzusatzstoff, in
Vormischungen und in
Mischfuttermitteln:

— kolorimetrisches
Verfahren auf Basis der
Quantifizierung
wasserloslicher gefarbter
Fragmente, die durch die
Einwirkung von 1,4-B-f-
Glucanasen auf vernetztes
Azo-Gersten-Glucan
entstehen.

=
=

() LXU ist die Enzymmenge, die 1 pmol reduzierende Zuckerdquivalente pro Minute (als Xylose aus Birkenholz-Xylan) bei einem pH-Wert von 5,5 und einer Temperatur von 50 °C freisetzt.
LGU ist die Enzymmenge, die 1 pmol reduzierende Zuckeriquivalente pro Minute (als Glucose aus Gersten-Glucan) bei einem pH-Wert von 5,5 und einer Temperatur von 50 °C freisetzt.
Nihere Informationen zu den Analysemethoden siche 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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