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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/2556,
annettu 17 pdivini joulukuuta 2025,

Komagataella phaffii DSM 25376 -organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja
Komagataella phaffii DSM 26469 -organismin avulla tuotettua endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia
sisdltivin valmisteen hyviksymisesti munivien kanojen, siitoskanojen, siitoskalkkunoiden,
toissijaisten lihasiipikarjalajien sekd munantuotantoon tai siitoseliimini kiytettivien toissijaisten
siipikarjalajien rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija: Kaesler Nutrition GmbH) ja
tiytintdonpanoasetuksen (EU) 2018/1090 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse Komagataella phaffii
DSM 25376 -organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja Komagataella phaffii DSM
26469 -organismin avulla tuotettua endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia sisiltivin valmisteen hyviksynnin
ehdoista broilerien ja kananuorikoiden rehun lisiaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettavistd lisdaineista 22 paivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan ja 13 artiklan 3 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)

()
0

Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kdytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle.

Komagataella phaffii (aiemmassa hyviksynnissi Komagataella pastorisy DSM 25376 -organismin tuottamaa
endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja Komagataella phaffii (aiemmassa hyviksynnidssd Komagataella pastoris) DSM 26469
-organismin avulla tuotettua endo-1,3(4)-becta-glukanaasia sisiltdva valmiste hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi
broilerien, kananuorikoiden, lihakalkkunoiden, kaikkien munintaan tai siitoseldimiksi kasvatettavien lintulajien,
vieroitettujen porsaiden ja toissijaisten sikaeldinten (vieroitettujen) rehun lisdaineena komission tdytintoonpanoase-
tuksella (EU) 2018/1090 (*).

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Komagataella phaffii DSM
25376 -organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja Komagataella phaffii DSM 26469 -organismin
avulla tuotettua endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia sisdltdvin valmisteen hyviksymistd. Hakemuksen mukana toimitettiin
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Hakemus koskee Komagataella phaffii DSM 25376 -organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja
Komagataella phaffii DSM 26469 -organismin avulla tuotettua endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia sisaltdvin valmisteen
hyviksymistd munivien kanojen, siitoskanojen, siitoskalkkunoiden, toissijaisten lihasiipikarjalajien sekd
munantuoton tai siitoseldimind kdytettdvien toissijaisten siipikarjalajien rehun lisdaineena, ja siind pyydetdin, ettd
kyseinen lisdaine luokiteltaisiin lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen
ryhmdin "ruuansulatusta edistavit aineet”.

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 13 artiklan 3 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Komagataella
phaffii DSM 25376 -organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja Komagataella phaffii DSM 26469
-organismin avulla tuotettua endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia sisdltavin valmisteen hyviksynnin ehtojen muuttamista
siltd osin kuin on kyse sen kiytostd broilerien ja kananuorikoiden ruokinnassa. Hakemus koskee voimassa olevan
hyviksynndn ehtojen muuttamista siten, ettd vaihimmadiskdyttotaso alennettaisiin tasolta 4 250 ksylanaasientsyymin
aktiivisuusyksikkod (LXU) ja 375 glukanaasientsyymin aktiivisuusyksikkod (LGU) [ kg tdysrehua tasolle 1 400 LXU
ja 120 LGU | kg tdysrehua.

EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2018/1090, annettu 31 péiviand heindkuuta 2018, Komagataella pastorisin (CBS 25376) ja
Komagataella pastorisin (CBS 26469) tuottaman endo-1,4-beeta-ksylanaasi- ja endo-1,3(4)-beeta-glukanaasivalmisteen hyviksymisestd
broilerien, kananuorikoiden, lihakalkkunoiden, kaikkien munintaan tai siitoseldimiksi kasvatettavien lintulajien, vieroitettujen
porsaiden ja toissijaisten sikaeldinten (vieroitettujen) rehun lisdaineena (hyvaksynndn haltija Kaesler Nutrition GmbH) (EUVL L 195,
1.8.2018, s. 23, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2018/1090/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2556/0j


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2018/1090/oj

FI

EUVL L, 18.12.2025

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen. jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 18
pdivind maaliskuuta 2025 antamassaan lausunnossa (), ettd Komagataella phaffii DSM 25376 -organismin avulla
tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja Komagataella phaffii DSM 26469 -organismin avulla tuotettua endo-1,3(4)-
beeta-glukanaasia sisdltdvd valmiste on ehdotettujen kéyttoedellytysten mukaisesti kdytettyna turvallinen kaikille
siipikarjalajeille, kuluttajille ja ympéristolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd Komagataella phaffii
DSM 25376 -organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja Komagataella phaffii DSM 26469 -organismin
avulla tuotettua endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia sisiltivd valmiste, molemmissa muodoissaan, ei ole ihoa tai silmid
arsyttdava eikd ihoa herkistdva aine, mutta sitd olisi pidettavd hengitysteitd herkistdvini aineena. Elintarviketurvalli-
suusviranomainen totesi lisiksi, ettd Komagataella phaffii DSM 25376 -organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-
ksylanaasia ja Komagataella phaffii DSM 26469 -organismin avulla tuotettua endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia sisiltdva
valmiste voi olla tehokas kaikkien siipikarjalajien ruokinnassa tasolla 1 400 LXU ja 120 LGU | kg tdysrchua. Erityisid
markkinoille saattamisen jalkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia ei sen mukaan tarvita.

Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd saman lisdaineen hyviksyntdd koskevan
toisen hakemuksen aiemman arvioinnin yhteydessi tehdyt ja elintarviketurvallisuusviranomaisen 30
pdivand marraskuuta 2017 antamassaan lausunnossa (*) vahvistamat paatelmat ja annetut suositukset ovat patevid ja
sovellettavissa tdhdn hakemukseen. Komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 () 5 artiklan 4 kohdan a alakohdan
mukaisesti vertailulaboratoriolta ei sen vuoksi edellytetd arviointiraporttia.

Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Komagataella phaffii DSM 25376 -organismin avulla tuotettua
endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja Komagataella phaffii DSM 26469 -organismin avulla tuotettua endo-1,3(4)-beeta-
glukanaasia sisiltdvd valmiste tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Ndin ollen
kyseisen valmisteen kiytto muniville kanoille, siitoskanoille, siitoskalkkunoille, toissijaisille lihasiipikarjalajeille seka
munantuotantoon tai siitoseldimind kaytettaville toissijaisille siipikarjalajeille olisi hyvaksyttava. Lisdksi komissio
katsoo, ettd lisdaineen kdyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteita.

Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo lisiksi, ettd Komagataella phaffii DSM 25376 -organismin avulla tuotettua
endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja Komagataella phaffii DSM 26469 -organismin avulla tuotettua endo-1,3(4)-beeta-
glukanaasia sisltdvd valmiste tdyttdd edelleen asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset, kun
hyviksynnin ehtoja muutetaan broilerien ja kananuorikoiden osalta alentamalla vihimmaiskayttotaso tasolta 4 250
ksylanaasientsyymin aktiivisuusyksikkod (LXU) ja 375 glukanaasientsyymin aktiivisuusyksikkod (LGU) [ kg tdysrehua
tasolle 1 400 LXU ja 120 LGU | kg tdysrehua. Sen vuoksi tdytintoonpanoasetusta (EU) 2018/1090 olisi muutettava.

(10) Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd broilerien ja kananuorikoiden ruokinnassa kiytettivin Komagataella

phaffii DSM 25376 -organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja Komagataella phaffii DSM 26469
-organismin avulla tuotettua endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia sisdltdvin valmisteen hyvaksynnidn edellytyksiin
tehtdvien muutosten vilitontd soveltamista, on aiheellista sddtdd siirtymdajasta, jotta asianomaiset tahot voivat
valmistautua hyviksyntdin tehtdvistd muutoksista aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

(11) Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,

()
()
0)

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.

Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 paivind maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtdvien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2556/0j
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytadn liitteessa [ tarkoitettu, lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain

“ruuansulatusta edistavit aineet” kuuluva valmiste eldinten ruokinnassa kdytettdvind lisdaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Tidytint6onpanoasetuksen (EU) 2018/1090 muuttaminen

Korvataan tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2018/1090 liite tdimén asetuksen liitteelld II.

3 artikla
Siirtymitoimenpiteet

1.  Sallitaan rehun lisdaineen Komagataella phaffii DSM 25376 -organismin avulla tuotettu endo-1,4-beeta-ksylanaasi ja
Komagataella phaffii DSM 26469 -organismin avulla tuotettu endo-1,3(4)-beeta-glukanaasi, sellaisena kuin se on
hyviksyttynd taytantoonpanoasetuksella (EU) 2018/1090, ja kyseistd lisaainetta sisdltivien esiseosten, jotka on tarkoitettu
broilereille ja kananuorikoille ja jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilld ennen 7 pdivdd heindkuuta 2026 niiden
sdant6jen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 7 pdivdd tammikuuta 2026, saattaminen markkinoille ja kaytto, kunnes
varastot loppuvat.

2. Sallitaan 1 kohdassa mainittua rehun lisdainetta sisdltivien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on tarkoitettu
broilereille ja kananuorikoille ja jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilld ennen 7 pdivdd tammikuuta 2027 niiden

sdantojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 7 pdivad tammikuuta 2026, saattaminen markkinoille ja kiytto, kunnes
varastot loppuvat.

4 artikla

Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 17 pdivand joulukuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2556/0j 3/7
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LITEI
Vahimmadis- | Enimmdispi-
Rehun pitoisuus toisuus . 5
lisdaineen Hyviksynnin Lisiiaineen nimi Koostumus, kemiallinen kaava, Eldinlaji tai Enimmai- Muut siinnokset Ii{)‘i];lzss};zgf;]
tunnistenu- haltijan nimi kuvaus, analyysimenetelmi -ryhmi sikd Aktiivisuusyksikkoa | kg
mero taysrehua, jonka paattyy
kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet
4a28 Kaesler Endo-1,4-beeta- Lisdaineen koostumus Kanat - 1400 LXU - Lisdaineen ja 7. tammi-
Nutrition | ksylanaasi Komagataella phaffii DSM esiseosten kuuta 2036
GmbH (EC 3.2.1.8) 25376 -organismin avulla Siitoskalkku- 120 LXU kéyttoohjeissa on
Endo-1,3(4)-beeta- tuotettua endo-1,4-beeta- nat mainittava
glukanaasi ksylanaasia ja Komagataella o varastointia
(EC 3.2.1.6) phaffii DSM 26469 I,EOI,S,S‘J,‘E“F koskevat
-organismin avulla tuotettua ! a5111p} arja- edellytykset sekd
endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia it stabiilisuus
S{gﬁl.tava stilr11(1t1stes j orslka Munantuotan- lampokisittelyssa.
vihimmdisaktiivisuus on: :
toon tai
1 i Rehualan
fégo? LXU () ja 2 200 siitoseldimind toimijoiden on
. (..) / 8 kéytettavat hvi
Kiinted ja nestemdinen muoto. toissijaiset I’.a" vistettava
S isdaineen ja
Tehoaineen kuvaus siipikarjalajit esiseosten kyttajid

Komagataella phaffii DSM
25376 -organismin avulla
tuotettu endo-1,4-beeta-
ksylanaasi (EC 3.2.1.8) ja
Komagataella phaffii DSM
26469 -organismin avulla
tuotettu endo-1,3(4)-beeta-
glukanaasi (EC 3.2.1.6)

Analyysimenetelma (°)
Ksylanaasin médrittiminen
rehun lisdaineesta, esiseoksista
ja rehuseoksista:

— kolorimetrinen
menetelmi, joka perustuu
niiden vesiliukoisten
varjdttyjen fragmenttien
kvantifiointiin, jotka
muodostuvat
endo-1,4-beeta-
ksylanaasin vaikuttaessa
ristisidottuun vehnin
arabinoksylaaniin.

varten
toimintamenettelyt
ja jarjestelyt niiden
kaytosti
aiheutuvien
mahdollisten
riskien varalta. Jos
riskejd ei voida
poistaa tallaisten
menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla,
lisaainetta ja
esiseoksia
kisiteltdessd on
kéytettava
hengityssuojaimia.

1
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaineen nimi

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vihimmiis- | Enimmdispi-
pitoisuus toisuus
Aktiivisuusyksikkoa | kg

taysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut sd@nnokset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdattyy

Beeta-glukanaasin
madrittiminen rehun
lisdaineesta, esiseoksista ja
rehuseoksista:

— kolorimetrinen
menetelmi, joka perustuu
niiden vesiliukoisten
vérjittyjen fragmenttien
kvantifiointiin, jotka
muodostuvat 1,4-beeta-
beeta-glukonaasien
vaikuttaessa ristisidottuun
ohran atsoglukaaniin.

() 1LXU on entsyymimadra, joka vapauttaa yhden mikromoolin pelkistivin sokerin ekvivalentteja (ksyloosina koivun ksylaanista) minuutissa (pH 5,5; 50 °C).
() 1LGU on entsyymimdiri, joka vapauttaa yhden mikromoolin pelkistdvin sokerin ekvivalentteja (glukoosina ohran glukaanista) minuutissa (pH 5,5; 50 °C).

=
~

fa-evaluation-reports_en.

Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-
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LITEII
. Vahimmadispi- | Enimmadispi-
Rehun toisuus toisuus 5 5
lisdaineen Hyviksynnin Lisiiaineen nimi Koostumus, kemiallinen kaava, Eldinlaji tai Enimmai- — — Muut siinnokset I;II)(’);’;];SS):; 2{?
tunnistenu- haltijan nimi kuvaus, analyysimenetelma -ryhmi sikd Aktiivisuusyksikkoa | kg
mero taysrehua, jonka paattyy
kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet
4a28 Kaesler  |Endo-1,4-beeta- Lisdaineen koostumus Broilerit - 1400 LXU - Lisdaineen ja 21.8.2028
Nutrition | ksylanaasi Komagataella phaffii DSM 25376 esiseosten
GmbH (EC 3.2.1.8) -organismin avulla tuotettua Lihakalkkunat 120 LXU kiyttoohjeissa on
Endo-1,3(4)-beeta- endo-1,4-beeta-ksylanaasia ja Kaikki mainittava
glukanaasi Komagataella phaffii DSM 26469 muniiltaaln " varastointia koskevat
EC 3.2.1.6 -organismin avulla tuotettua edellytykset sekd
( ) enc%o—l ,3(4)-beeta-glukanaasia siitoseldimiksi stabi?liz’uus
sisdltdvd valmiste, jonka kasvatettavat lampokasittelyssa.
vihimmiisaktiivisuus on: lintulajit
25000 LXU () ja 2 200 LGU () Rehua}zafl toimijoiden
/g on vahvistettava
Kiinted ja nestemainen muoto. lis.la'aineen ja )
— esiseosten kayttajid
ehoaineen kuvaus varten
Komagataella phaffii DSM 25376 toimintamenettelyt ja
-organismin avulla tuotettu jarjestelyt kdytostd
endo-1,4-beeta-ksylanaasi (EC aiheutuvien
3.2.1.8) ja Komagataella phaffii mahdollisten riskien
DSM 26469 -organismin avulla varalta. Jos riskeji ei
tuotettu endo-1,3(4)-beeta- voida niiden
glukanaasi (EC 3.2.1.6) jarjestelyjen ja
toimenpiteiden
Analyysimenetelmd () Porsaat avulla }?oistaa tai
Ksylanaasin médrittiminen (vieroitetut) 700 LXU minimoida,
rehun lisdaineesta, esiseoksista ja lisiainetta ja
rehuseoksista: Toissijaiset 60 LXU esiseoksia
— kolorimetrinen menetelmé, |  sikaeldimet kiytettdessd on
joka perustuu niiden (vieroitetut) kaytettdvi
vesiliukoisten virjittyjen henkilénsuojaimia.
fragmenttien kvantifiointiin,
jotka muodostuvat
endo-1,4-beeta-ksylanaasin
vaikuttaessa ristisidottuun
vehndn arabinoksylaaniin.

1

SC0TTI'8T “TTANA



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

Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaineen nimi

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vahimmadispi- | Enimmdispi-
toisuus toisuus
Aktiivisuusyksikkoa | kg

taysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut sd@nnokset

Hyviksynnin
voimassaolo
paattyy

Beeta-glukanaasin
madrittaminen rehun
lisdaineesta, esiseoksista ja
rehuseoksista:

kolorimetrinen menetelmi,
joka perustuu niiden
vesiliukoisten vérjittyjen
fragmenttien kvantifiointiin,
jotka muodostuvat
1,4-beeta-beeta-
glukonaasien vaikuttaessa
ristisidottuun ohran
atsoglukaaniin.

() 1LXU on entsyymimadra, joka vapauttaa yhden mikromoolin pelkistivin sokerin ekvivalentteja (ksyloosina koivun ksylaanista) minuutissa (pH 5,5; 50 °C).
() 1LGU on entsyymimdiri, joka vapauttaa yhden mikromoolin pelkistdvin sokerin ekvivalentteja (glukoosina ohran glukaanista) minuutissa (pH 5,5; 50 °C).

=
~

fa-evaluation-reports_en.

Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-
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