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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/2556,
17. detsember 2025,

milles kisitletakse loa andmist Komagataella phaffii DSM 25376 abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi
ja Komagataella phaffii DSM 26469 abil toodetud endo-1,3(4)-p-gliikkanaasi preparaadi kasutamiseks
munakanade, aretuskanade, aretuskalkunite ning vihemtihtsate kodulinnuliikide nuum-, muna- ja

aretuslindude so6dalisandina (loa hoidja: Kaesler Nutrition GmbH) ning millega muudetakse

rakendusmaiirust (EL) 2018/1090 seoses broilerkanade ja munalindudeks kasvatatavate noorkanade

s6odalisandina kasutatava, Komagataella phaffii DSM 25376 abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasist ja
Komagataella phaffii DSM 26469 abil toodetud endo-1,3(4)-B-glitkanaasist koosneva preparaadi loa

tingimustega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mddrust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 16iget 2 ja artikli 13 Idiget 3,

ning arvestades jargmist:

(1)  Madruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomas6ddas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.

(2)  Komisjoni rakendusmairusega (EL) 2018/1090 (%) on antud kiimneks aastaks luba kasutada Komagataella phaffii DSM
25376 (varem peetud kuuluvaks litki Komagataella pastoris) abil toodetud endo-1,4-p-ksiilanaasi ja Komagataella phaffii
DSM 26469 (varem peetud kuuluvaks liiki Komagataella pastoris) abil toodetud endo-1,3(4)-f-glitkanaasi preparaati
broilerkanade, munalindudeks kasvatatavate noorkanade, broilerkalkunite, kdoikide linnuliikide muna- voi
aretuslindudeks kasvatatavate lindude ning kodusea ja vihemtihtsate sealiikide voordepdrsaste soodalisandina.

(3) Kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud loataotlus Komagataella phaffii DSM 25376 abil
toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi ja Komagataella phaffii DSM 26469 abil toodetud endo-1,3(4)-f-glitkanaasi

preparaadi kasutamiseks. Taotlusele olid lisatud mééruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 Idikes 3 ndutud iiksikasjad ja
dokumendid.

(4) Taotluses kisitletakse loa andmist Komagataella phaffii DSM 25376 abil toodetud endo-1,4--ksiilanaasi ja
Komagataella phaffii DSM 26469 abil toodetud endo-1,3(4)-p-glitkanaasi preparaadi kasutamiseks munakanade,
aretuskanade, aretuskalkunite ning vihemtihtsate kodulinnuliikide nuum-, muna- ja aretuslindude soodalisandina
ning taotletakse konealuse so6dalisandi liigitamist soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja
funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad ained*.

(5) Samuti on kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 13 ldikega 3 esitatud taotlus muuta broilerkanade ja
munalindudeks kasvatatavate noorkanade s66dalisandina kasutatava, Komagataella phaffii DSM 25376 abil toodetud
endo-1,4-f-ksiilanaasist ja Komagataella phaffii DSM 26469 abil toodetud endo-1,3(4)-p-glitkanaasist koosneva
preparaadi loa tingimusi. Nimetatud taotluses kasitletakse kehtiva loa tingimuste muutmist nii, et soodalisandi
minimaalset kasutuskogust vihendatakse tasemelt 4 250 ksiilanaasi aktiivsusithikut (LXU) ja 375 glikkanaasi
aktiivsusithikut (LGU) tdiss66da kilogrammi kohta tasemeni 1 400 LXUd ja 120 LGUd tdiss66da kilogrammi kohta.

() ELTL 268,18.10.2003, lk 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Komisjoni 31. juuli 2018. aasta rakendusmdirus (EL) 2018/1090, milles ksitletakse loa andmist Komagataella pastoris'e (CBS 25376) ja
Komagataella pastorise (CBS 26469) abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi ja endo-1,3(4)-f-gliikanaasi preparaadi kasutamiseks
broilerkanade, noorkanade, broilerkalkunite, kdigi linnuliikide munalindudeks ja aretuseks kasvatatavate noorlindude, vodrutatud
porsaste ning vihem tdhtsate sealiikide (voorutatud) sd6dalisandina (loa hoidja Kaesler Nutrition GmbH) (ELT L 195, 1.8.20138, 1k 23,
ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2018/1090/o0j).
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(6) Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,amet“) joudis oma 18. mirtsi 2025. aasta arvamuses (}) jareldusele, et
Komagataella phaffii DSM 25376 abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi ja Komagataella phaffii DSM 26469 abil
toodetud endo-1,3(4)-p-glikkanaasi preparaat on kavandatud kasutustingimuste juures koikidele kodulindudele,
samuti tarbijatele ja keskkonnale ohutu. Uhtlasi joudis amet jdreldusele, et Komagataella phaffii DSM 25376 abil
toodetud endo-1,4-B-kstilanaasi ja Komagataella phaffii DSM 26469 abil toodetud endo-1,3(4)-p-gliikanaasi preparaat
ei ole kummaski vormis kasutamisel nahka ega silmi &rritav ega nahka sensibiliseeriv, kuid seda peetakse
hingamiselundeid sensibiliseerivaks. Amet joudis ka jireldusele, et Komagataella phaffii DSM 25376 abil toodetud
endo-1,4-B-kstilanaasi ja Komagataella phaffii DSM 26469 abil toodetud endo-1,3(4)-f-gliikanaasi preparaat voib olla
koikide kodulindude puhul tdhus, kui seda kasutatakse tasemel 1400 LXUd ja 120 LGUd tdisso6da kilogrammi
kohta. Ameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustusjirgse jarelevalve erindudeid.

(7)  Madrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor leidis, et ithe teise sama soddalisandit kisitleva loataotluse
hindamise tulemusena esitatud jireldused ja soovitused, mida amet on oma 30. novembri 2017. aasta arvamuses (%)
kontrollinud, on kehtivad ja kohaldatavad ka praeguse taotluse puhul. Seepirast ei ole referentlabori
hindamisaruanne komisjoni maaruse (EU) nr 378/2005 () artikli 5 1dike 4 punkti a kohaselt ndutav.

(8)  Eeltoodut silmas pidades leiab komisjon, et Komagataella phaffii DSM 25376 abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi ja
Komagataella phaffii DSM 26469 abil toodetud endo-1,3(4)-p-glikanaasi preparaat vastab mddruse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks anda luba konealuse preparaadi kasutamiseks
munakanade, aretuskanade, aretuskalkunite ning viahemtihtsate kodulinnuliikide nuum-, muna- ja aretuslindude
puhul. Samuti leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku
m&ju konealuse sd0dalisandi kasutajate tervisele.

(9) Peale selle leiab komisjon eeltoodust lihtuvalt, et Komagataella phaffii DSM 25376 abil toodetud endo-1,4-B-
kstilanaasi ja Komagataella phaffii DSM 26469 abil toodetud endo-1,3(4)-p-gliikanaasi preparaati kisitlev luba vastab
madruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele ka siis, kui loa tingimusi seoses broilerkanade ja
munalindudeks kasvatatavate noorkanade jaoks kasutamisega muudetakse nii, et soodalisandi minimaalset
kasutuskogust vihendatakse tasemelt 4 250 ksiilanaasi aktiivsusithikut (LXU) ja 375 gliikanaasi aktiivsusithikut
(LGU) tdisso6da kilogrammi kohta tasemeni 1 400 LXUd ja 120 LGUd tdiss66da kilogrammi kohta. Seepdrast tuleks
rakendusmaarust (EL) 2018/1090 vastavalt muuta.

(10) Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust viivitamata kohaldada muudatusi selle loa tingimustes, mis on antud
Komagataella phaffii DSM 25376 abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi ja Komagataella phaffii DSM 26469 abil
toodetud endo-1,3(4)-p-glitkanaasi preparaadi kasutamiseks broilerkanade ja munalindudeks kasvatatavate
noorkanade puhul, on asjakohane niha ette ileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa
muutmisest tulenevate uute nduete tiitmiseks.

(11) Kéesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on koosk®élas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

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

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

Komisjoni 4. mértsi 2005. aasta méérus (EU) nr 378/2005 Euroopa Parlamendi ja ndukogu médéruse (EU) nr 1831/2003 iiksikasjalike
rakenduseeskirjade kohta seoses ithenduse tugilabori iillesannete ja kohustustega so6dalisandite loataotluste puhul (ELT L 59, 5.3.2005,
lk 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine

I lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,seedimist soodustavad ained®, lubatakse kasutada soodalisandina loomasoodas vastavalt kdnealuses lisas esitatud
tingimustele.

Artikkel 2
Rakendusmiiruse (EL) 2018/1090 muutmine

Rakendusmairuse (EL) 2018/1090 lisa asendatakse kdesoleva maaruse II lisaga.

Artikkel 3
Uleminekumeetmed

1. Komagataella phaffii DSM 25376 abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasist ja Komagataella phaffii DSM 26469 abil
toodetud endo-1,3(4)-p-glitkanaasist koosnevat rakendusmiidrusega (EL) 2018/1090 lubatud soédalisandit ning seda
sisaldavaid eelsegusid, mis on ette nihtud broilerkanade ja munalindudeks kasvatatavate noorkanade jaoks ning on
toodetud ja mirgistatud enne 7. juulit 2026 kooskdlas enne 7. jaanuarit 2026 kohaldatavate eeskirjadega, vdib jatkuvalt
turule lasta ja kasutada kuni asjaomaste varude ammendumiseni.

2. Loikes 1 osutatud soodalisandit sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on ette ndhtud broilerkanade ja
munalindudeks kasvatatavate noorkanade jaoks ning on toodetud ja mirgistatud enne 7. jaanuarit 2027 kooskdlas enne

7. jaanuarit 2026 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule lasta ja kasutada kuni asjaomaste varude
ammendumiseni.

Artikkel 4
Joustumine

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 17. detsember 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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I LISA
Miinimumsi- | Maksimum-
R saldus sisaldus
%ood.z;hsand} Loa hoidi sédalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, | Loomaliik voi Vanuse Muud sitted k h;oa .
1 e}’ltl 1tseeri- 0a noidja oodalisan analiiiisimeetodid -kategooria ulempllr Sisaldus aktiivsusiihikutes uud satte (& ]t~1vusa]a
misnumber 12 % niiskusesisaldusega Opp
tdissooda kilogrammi kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained
4a28 Kaesler Endo-1,4-B- Séodalisandi koostis Kanad - 1400 LXU - Soodalisandi ja 7. jaanuar
Nutrition | ksiilanaas Komagataella phaffii DSM eelsegude 2036
GmbH EC3.2.1.8 25376 abil toodetud Aretus.kalku- 120 LGU kasutamise juhistes
Endo-1,3(4)-B- endo-1,4-f-ksiilanaasi ja nid margitakse
liik: K taella phaffii DSM ailitustingi d
gl | e N
endo-1,3(4)-B-glitkanaasi n_Ud .. kuumtootlemisel.
preparaat minimaalse kodul}nnuln-
aktiivsusega: que Soodakiitlejad
25000 LXU () ja 2 200 nuumlinnud kehtestavad
LGU () 1 g kohta. ) ) soodalisandi ja
Tahkena ja vedelana. Vahﬁﬁgew- lielsegudel
tajat
Toimeaine kirjeldus k.odulinnuli@— kzzstzlrii(;lforra ja
Komagataella phaffii DSM kide muna- ja votavad
25376 abil toodetud aretuslinnud korralduslikud
endo-1,4-f-ksiilanaas (EC meetmed, millega
3.2.1.8) ja Komagataella phaffii vihendatakse nende
DSM 26469 abil toodetud kasutamisest

endo-1,3(4)--glitkanaas (EC
3.2.1.6)

Analiiiisimeetod ()

Ksiilanaasi mdiramine

soodalisandis, eelsegudes ja

segasoodas:

— kolorimeetriline meetod,
mis pShineb nisu
ristseotud
arabinoksiilaanist
endo-1,4-B-ksiilanaasi
toimel vabanevate
vesilahustuvate virvunud
fragmentide sisalduse
kvantitatiivsel maidramisel.

tuleneda voivaid
riske. Kui selline
kasutamiskord ja
sellised meetmed ei
vdimalda
konealuseid riske
korvaldada, tuleb
soodalisandi ja
eelsegude
kiitlemisel kasutada
isikukaitsevahen-
deid
hingamiselundite
kaitsmiseks.
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Loa hoidja

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,

analiiiisimeetodid

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimumsi- | Maksimum-
saldus sisaldus

Sisaldus aktiivsusiihikutes
12 % niiskusesisaldusega
taisso6da kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa
kehtivusaja

1opp

p-glitkanaasi madramine
soodalisandis, eelsegudes ja
segasoodas:

— kolorimeetriline meetod,

mis pShineb odra
ristseotud asogliikaanist
1,4-p-B-glitkanaaside
toimel vabanevate
vesilahustuvate virvunud
fragmentide sisalduse
kvantitatiivsel madramisel.

() Uks LXU on ensiiiimi kogus, mis pH vértusel 5,5 ja temperatuuril 50 °C vabastab kase ksiilaanist ithe mikromooli redutseerivaid suhkruid (ksiiloosiekvivalentidena) minutis.
() Uks LGU on ensiiiimi kogus, mis pH véirtusel 5,5 ja temperatuuril 50 °C vabastab odra glitkaanist the mikromooli redutseerivaid suhkruid (gliikoosiekvivalentidena) minutis.
()  Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.cufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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IT LISA
Miinimumsi- | Maksimum-
11 . saldus sisaldus
%ood.z;hsand} Loa hoidi sédalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loomaliik voi Vanuse Muud sitted k h;oa .
1 e}’ltl 1tseeri- 0a noidja oodalisan: analiiiisimeetodid -kategooria ulempllr Sisaldus aktiivsusﬁhikutes uud satte (& 1t~1vusa]a
misnumber 12 % niiskusesisaldusega Opp
tdissooda kilogrammi kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained
4a28 Kaesler Endo-1,4-B- Soodalisandi koostis Kanabroilerid - 1400 LXU - Soodalisandi ja 21.8.2028
Nutrition | ksiilanaas Komagataella phaffii DSM o eelsegu kasutamise
GmbH EC3.2.1.8 25376 abil toodetud Kalkumbroﬂe- 120 LGU juhistes margitakse
Endo-1,3(4)-B- endo-1,4-f-ksiilanaasi ja rid sailitustingimused
glikkanaas Komagataella phaffii DSM Koikid ja pisivus
EC 3.2.1.6 26469 abil toodetud _horxide kuumtootlemisel.
endo-1,3(4)--glitkanaasi 11r1nuhlk1£i§
preparaat minimaalse muna- vol Soodakéitlejad
aktiivsusega: aretuslindu- kehtestavad
25000 LXU () ja 2 200 deks sdodalisandi ja
LGU (2) 1 g kohta. kaSVat.ataVad eelsegude
Tahkena ja vedelana. noorlinnud kasutajatele
kasutamiskorra ja
Toimeaine kirjeldus votavad
Komagataella phaffii DSM korralduslikud
25376 abil toodetud meetmed, et
endo-1,4-f-ksiilanaas (EC vihendada nende
3.2.1.8) ja Komagataella phaffii kasutamisest
DSM 26469 abil toodetud tuleneda voivaid
endo-1,3(4)--glitkanaas (EC ohte. Kui selline
3.2.1.6) kasutamiskord ja
- 10 sellised meetmed ei
naliiiisimeeto v&imalda
Ksiilanaasi midramine kdnealuseid ohte
soodalisandis, eelsegudes ja korvaldada voi
segasébdasz V66rdep6rsad 700 LXU minimeerida’
— kolorimeetriline meetod, kasutatakse
mis pohineb nisu Vahemtahtsad 60LGU soodalisandi ja
ristseotud sealiigid eelsegude
arabmoksulaa{mt . (vodrutatud) kasutamisel
endo-ll ,41) f-ksiilanaasi isikukaitsevahen-
toimel vabanevate deid.
vesilahustuvate virvunud
fragmentide sisalduse
kvantitatiivsel maaramisel.
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mis pShineb odra
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