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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/2556 AL COMISIEI
din 17 decembrie 2025

privind autorizarea unui preparat de endo-1,4-beta-xilanazi produsi de Komagataella phaffii DSM
25376 si de endo-1,3(4)-beta-glucanazi produsid de Komagataella phaffii DSM 26469 ca aditiv pentru
hrana puicutelor pentru ouat sau reproductie, a curcanilor pentru reproductie, a speciilor minore de
pasdri de curte pentru ingrdsare si a speciilor minore de pasiri de curte pentru ouat sau reproductie
(titularul autorizatiei: Kaesler Nutrition GmbH) si de modificare a Regulamentului de punere in
aplicare (UE) 2018/1090 in ceea ce priveste conditiile de autorizare a preparatului de endo-1,4-beta-
xilanazi produsi de Komagataella phaffii DSM 25376 si de endo-1,3(4)-beta-glucanazi produsi de
Komagataella phaffii DSM 26469 ca aditiv furajer pentru puii pentru ingrisare si puicutele pentru
ouat

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor ("), in special articolul 9 alineatul (2) si articolul 13 alineatul (3),

intrucat:

(1)

()
0

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati utilizdrii in hrana animalelor, precum si
motivele si procedurile de acordare a unor astfel de autorizatii.

Un preparat de endo-1,4-beta-xilanazd produsd de Komagataella phaffii (alocatd anterior speciei Komagataella pastoris)
DSM 25376 si de endo-1,3(4)-beta-glucanazd produsd de Komagataella phaffii (alocatd anterior speciei Komagataella
pastoris) DSM 26469 a fost autorizat pentru o perioadd de 10 ani ca aditiv furajer pentru puii pentru ingrisare,
puicutele crescute pentru ouat, curcanii pentru ingrdsare, toate speciile de pdsiri crescute pentru ouat sau pentru
reproductie, purceii intdrcati si speciile de porcine (intdrcate) prin Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2018/1090 al Comisiei ().

In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmis3 o cerere de autorizare a unui
preparat de endo-1,4-beta-xilanazd produsd de Komagataella phaffii DSM 25376 si de endo-1,3(4)-beta-glucanazi
produsd de Komagataella phaffii DSM 26469. Cererea respectivd a fost insotitd de informatiile si de documentele
necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

Cererea se referd la autorizarea unui preparat de endo-1,4-beta-xilanazd produsi de Komagataella phaffii DSM 25376
si de endo-1,3(4)-beta-glucanazd produsd de Komagataella phaffii DSM 26469 ca aditiv pentru hrana giinilor pentru
ouat sau reproductie, a curcanilor pentru reproductie, a speciilor minore de pisiri de curte pentru ingrisare i a
speciilor minore de pasiri de curte pentru ouat sau reproductie, solicitindu-se ca aditivul si fie clasificat in categoria
Laditivi zootehnici” si in grupa functionald ,promotori de digestibilitate”.

In conformitate cu articolul 13 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, cererea a fost depusd pentru
modificarea termenilor autorizatiei preparatului de endo-1,4-beta-xilanazd produsd de Komagataella phaffii DSM
25376 si de endo-1,3(4)-beta-glucanazi produsd de Komagataella phaffii DSM 26469 ca aditiv furajer pentru puii
pentru ingrasare si puicutele pentru ouat. Cererea respectiva se referd la modificarea conditiilor autorizatiei existente
prin reducerea nivelului minim de utilizare de la 4 250 activitate enzimaticd a xilanazei (LXU) si 375 activitate
enzimaticd a glucanazei (LGU)/kg de furaj complet la 1 400 LXU si 120 LGU kg de furaj complet.

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

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/1090 al Comisiei din 31 iulie 2018 privind autorizarea unui preparat de endo-1,4-beta-
xilanazd si endo-1,3(4)-beta-glucanazi produs de Komagataella pastoris (CBS 25376) si Komagataella pastoris (CBS 26469) ca aditiv
destinat hranei puilor pentru ingrisare, a puicutelor crescute pentru ouat, a curcanilor pentru ingrisare, a tuturor speciilor avicole
crescute pentru ouat sau pentru reproducere, a purceilor intircati si a speciilor porcine minore (intdrcate) (titularul autorizatiei:
Kaesler Nutrition GmbH) (JO L 195, 1.8.2018, p. 23, ELL: http:|/data.europa.eufelijreg_impl/2018/1090/o0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2556/0j
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In avizul siu din 18 martie 2025 (*), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
Lautoritatea”) a concluzionat ¢, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de endo-1,4-beta-xilanazd produsi de
Komagataella phaffii DSM 25376 si de endo-1,3(4)-beta-glucanazd produsd de Komagataella phaffii DSM 26469 este
sigur pentru toate pdsirile de curte, precum si pentru consumatori si mediu. Autoritatea a concluzionat, de
asemenea, cd preparatul de endo-1,4-beta-xilanazd produsd de Komagataella phaffii DSM 25376 si de endo-1,3(4)-
beta-glucanazd produsi de Komagataella phaffii DSM 26469, in oricare dintre formule, nu este iritant pentru piele sau
ochi sau sensibilizant pentru piele, dar este considerat sensibilizant pentru cdile respiratorii. Autoritatea a
concluzionat, de asemenea, cd preparatul de endo-1,4-beta-xilanaza produsi de Komagataella phaffii DSM 25376 si
de endo-1,3(4)-beta-glucanazd produsd de Komagataella phaffii DSM 26469 are potentialul de a fi eficient la toate
pasdrile de curte la doza de 1400/120 LXU/LGU pe kg de furaj complet. Autoritatea nu a considerat necesard
prevederea unor cerinte specifice de monitorizare dupd introducerea pe piata.

Laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 a considerat cd concluziile si recomanddrile
la care s-a ajuns in cadrul unei evaludri anterioare cu privire la o altd cerere de autorizare a aceluiasi aditiv i care au
fost verificate de autoritate in avizul siu din 30 noiembrie 2017 (*) sunt valabile i aplicabile cererii actuale. Prin
urmare, in conformitate cu articolul 5 alineatul (4) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei (), nu
este necesar un raport de evaluare din partea laboratorului de referinta.

Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd preparatul de endo-1,4-beta-xilanaza produsd de Komagataella
phaffii DSM 25376 si de endo-1,3(4)-beta-glucanazd produsd de Komagataella phaffii DSM 26469 indeplineste
conditiile prevazute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. Prin urmare, utilizarea respectivului
preparat trebuie autorizati pentru puicutele pentru ouat sau reproductie, curcanii pentru reproductie, speciile
minore de pasiri de curte pentru ingrisare si speciile minore de pasari de curte pentru ouat sau reproductie. in plus,
Comisia considerd ci este necesar si fie luate masuri de protectie adecvate pentru a se preveni efectele adverse asupra
sdndtatii utilizatorilor aditivului.

in plus, avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd ci autorizarea preparatului de endo-1,4-beta-xilanazi
produsa de Komagataella phaffii DSM 25376 si de endo-1,3(4)-beta-glucanazd produsd de Komagataella phaffii DSM
26469 indeplineste in continuare conditiile prevdzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 atunci
cand se modificd termenii acesteia in ceea ce priveste utilizarea pentru puii pentru ingrisare si puicutele crescute
pentru ouat, prin reducerea nivelului minim de utilizare de la 4 250 activitate enzimaticd a xilanazei (LXU) si 375
activitate enzimaticd a glucanazei (LGU)kg de furaj complet la 1400 LXU si 120 LGU/kg de furaj complet. Prin
urmare, Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/1090 trebuie modificat in consecintd.

(10) Deoarece nu existd motive de siguranti care si determine aplicarea imediatd a modificdrilor conditiilor de autorizare

a preparatului de endo-1,4-beta-xilanazd produsd de Komagataella phaffii DSM 25376 si de endo-1,3(4)-beta-
glucanazd produsd de Komagataella phaffii DSM 26469 pentru puii pentru ingrisat si puicutele pentru ouat, este
adecvat si se prevadd o perioadi de tranzitie pentru a permite partilor interesate si se pregiteascd pentru a indeplini
noile cerinte care decurg din modificarea autorizatiei in cauza.

(11) Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,

~

-

~

produse alimentare si hrand pentru animale,

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.

Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei din 4 martie 2005 de stabilire a normelor de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului privind functiile si atributiile laboratorului comunitar de referint cu privire
la cererile de autorizare a unor aditivi pentru hrana animalelor (JO L 59, 5.3.2005, p. 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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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare

Se autorizeazd preparatul specificat in anexa I, apartinind categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,promotori de
digestibilitate”, ca aditiv destinat hranei pentru animale, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2

Modificarea Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2018/1090

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/1090 se inlocuieste cu anexa II la prezentul regulament.

Articolul 3
Masuri tranzitorii

(1)  Aditivul pentru hrana animalelor endo-1,4-beta-xilanazd produsd de Komagataella phaffii DSM 25376 si de
endo-1,3(4)-beta-glucanaza produsd de Komagataella phaffii DSM 26469, astfel cum este autorizat prin Regulamentul de
punere in aplicare (UE) 2018/1090, si preamestecurile care il contin, care sunt destinate puilor pentru ingrisare si
puicutelor pentru ouat si care sunt produse si etichetate inainte de 7 iulie 2026 in conformitate cu normele aplicabile
inainte de 7 ianuarie 2026 pot continua sd fie introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurile in cauza.

(2) Hrana animald combinati si materiile prime destinate hranei animale care contin aditivul destinat hranei animale
mentionat la alineatul (1), care sunt destinate puilor pentru ingrdsare si puicutelor pentru ouat, si care sunt produse si

etichetate inainte de 7 ifanuarie 2027, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 7 ianuarie 2026, pot fi in
continuare introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor in cauza.

Articolul 4

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 17 decembrie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2556/0j 3/7



fofossz/szog/idwr Saxfip/noedoma-erep//:dny 117

ANEXA
Numsrul de Continutul Continutul
identificare al Numele - N Specia sau A minim maxim Sfarsitul
diti . . . . .. . Compozitia, formula chimici, ) Varsta . . . .
aditivului tltula.rult.n' Denumirea aditivului descrierea, metoda analitici categoria de maximi Unitati de activitate/kg de Alte dispozitii perloafiel de
pen.tru {1r1ana autorizatiel animale furaj complet cuun con;inut autorizare
ammaielor de umiditate de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionald: promotori de digestibilitate
4a28 Kaesler Endo-1,4-beta- Compozitia aditivului Gaini - 1400 LXU - A se mentiona 7 ianuarie
Nutrition xilanaza Preparat de endo-1,4-beta- ) conditiile de 2036
GmbH (EC 3.2.1.8) xilanazd produsi de Curcani 120 LGU depozitare si
Endo-1,3(4)-beta- Komagataella phaffii DSM pentru stabilitatea la
glucanaza 25376 si de endo-1,3(4)-beta- reproductie tratament termic in
(EC 3.2.1.6) glucanazd produsa de instructiunile de

Komagataella phaffii DSM
26469 cu o activitate minima
de:

25000 LXU () si 2 200

LGU (g,

Formd solid si lichida.

Caracterizarea substantei active
Endo-1,4-beta-xilanaza (EC
3.2.1.8) produsd de
Komagataella phaffii DSM
25376 si endo-1,3(4)-beta-
glucanazi (EC 3.2.1.6) produsi
de Komagataella phaffii DSM
26469

Metoda analiticd (*)

Pentru determinarea xilanazei

in aditivul pentru hrana

animalelor, in preamestecuri si
in hrana combinati pentru
animale:

— metoda colorimetricd
bazati pe cuantificarea
unor fragmente colorate
solubileinapd produse prin
actiunea endo-1,4-f-
xilanazei pe arabinoxilan
din griu incrucisat.

Specii minore
de pasdri de
curte pentru

ingrdsat

Specii minore
de pasiri de
curte pentru

ouat sau
reproductie

utilizare a aditivului
sia
preamestecurilor.

Pentru utilizatorii
aditivului si ai
preamestecurilor,
operatorii din
sectorul hranei
pentru animale
trebuie si
stabileascd
proceduri
operationale si
masuri
organizatorice
pentru a contracara
riscurile potentiale
care rezultd din
utilizarea lor. in
cazul in care
riscurile respective
nu pot fi eliminate
prin astfel de
proceduri si de
masuri, aditivul si
preamestecurile se
utilizeazd cu
echipament
personal de
protectie
respiratorie.

Od

szozTst “10(
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Numsrul de Continutul Continutul
identificare al Numele . N Specia sau . minim maxim Sfarsitul
aditivului titularului Denumirea aditivului Compgzma, formula ch1¥n.1ca, categoria de Vargta foxes L Alte dispozitii erioadei de
. descrierea, metoda analitica 8 maximi Unitdi de activitate/kg de pozil P .
pentru hrana autorizatiei animale furaj complet cu un continut autorizare
animalelor de umiditate de 12 %

Pentru determinarea
B-glucanazei in aditivul pentru
hrana animalelor, in
preamestecuri si in hrana
combinatd pentru animale:

— metoda colorimetricd
bazatd pe cuantificarea
unor fragmente colorate
solubileinapd produse prin
actiunea 1,4-p-f-
gluconazelor pe azo-
glucan din orz incrucisat.

(") 1 LXU reprezintd cantitatea de enzima care elibereazd un pmol de echivalent de zaharuri reducitoare pe minut (ca xiloza din xilan de mesteacin) la un pH de 5,5 si la 50 °C.
() 1 LGU reprezintd cantitatea de enzim care elibereazd un pmol de echivalent de zaharuri reducitoare pe minut (ca glucoza din glucan de orz) la un pH de 5,5 si la 50 °C.
() Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referintd: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

6zoTTIST “10/(

Oy



https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

fofossz/szog/idwr Saxfip/noedoma-erep//:dny 117

ANEXA Il
Numsrul de Continutul Continutul
identificare al Numele C - N Specia sau A minim maxim Sfarsitul
aditivului titularului Denumirea aditivului ompozitia, formula Chl.n?lca’ categoria de Varsta cxs i Alte dispozitii erioadei de
o descrierea, metoda analitica > maxima Unitdti de activitate/kg de pozit p .
pentru hrana autorizatiei animale furaj complet cu un confinut autorizare
animalelor de umiditate de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionald: promotori de digestibilitate
4a28 Kaesler Endo-1,4-beta- Compozitia aditivului Pui pentru - 1400 LXU - A se mentiona 21 august
Nutrition | xilanazd Preparat de endo-1,4-beta- ingrdsare conditiile de 2028
GmbH (EC 3.2.1.8) xilanazd produsi de 120 LGU depozitare si
Endo-1,3(4)-beta- Komagataella phaffii DSM Curcani stabilitatea la
glucanaza 25376 si de endo-1,3(4)-beta- pentru tratament termic in
(EC 3.2.1.6) glucanazd produsi de ingrdsare instructiunile de
Komagataella phaffii DSM .. utilizare a aditivului
26469 cu o activitate minima Toate S,p eVCI.lle sia
de: de pasari preamestecurilor.
25000 LXU (! si 2 200 crescute o
LGU ()/g. pentru ouat Pentru ut.111.za.tor11
Forma solida si lichida. reprfjd‘tme adltlvulutl el
¢ preamestecurilor,
Caracterizarea substantei active operatorii din
Endo-1,4-beta-xilanazi (EC sectorul hranei
3.2.1.8) produsd de pentru animale
Komagataella phaffii DSM stabilesc proceduri
25376 si endo-1,3(4)-beta- operationale si
glucanaza (EC 3.2.1.6) produsi madsuri
de Komagataella phaffii DSM organizatorice
26469 pentru a aborda
riscurile potentiale
Metoda analiticd (*) legate de utilizarea
Pentru determinarea xilanazei lor. In cazul in care
in aditivul pentru hrana respectivele riscuri
fmimalelor, in Prea{nestecuri si ‘ 700 LXU nu pot fi eliminate
in hrana combinatd pentru Purcei sau reduse la
animale: (intdrcati) 60 LGU minimum prin

— metoda colorimetricd
bazati pe cuantificarea
unor fragmente colorate
solubileinapd produse prin
actiunea endo-1,4-f-
xilanazei pe arabinoxilan
din griu incrucisat.

Specii minore
de porcine
(intarcate)

astfel de procedurisi
demdsuri, aditivul si
preamestecurile se
utilizeazd cu
echipamente
individuale de
protectie.

Od

szozTst “10(
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Numsrul de Continutul Continutul
identificare al Numele . N Specia sau . minim maxim Sfarsitul
aditivului titularului Denumirea aditivului Compgzma, formula ch1¥n.1ca, categoria de Vargta foxes L Alte dispozitii erioadei de
. descrierea, metoda analitica 8 maximi Unitdi de activitate/kg de pozil P .
pentru hrana autorizatiei animale furaj complet cu un continut autorizare
animalelor de umiditate de 12 %

Pentru determinarea
B-glucanazei in aditivul pentru
hrana animalelor, in
preamestecuri si in hrana
combinatd pentru animale:

— metoda colorimetricd
bazatd pe cuantificarea
unor fragmente colorate
solubileinapd produse prin
actiunea 1,4-p-f-
gluconazelor pe azo-
glucan din orz incrucisat.

(") 1 LXU reprezintd cantitatea de enzima care elibereazd un pmol de echivalent de zaharuri reducitoare pe minut (ca xiloza din xilan de mesteacin) la un pH de 5,5 si la 50 °C.
() 1 LGU reprezintd cantitatea de enzim care elibereazd un pmol de echivalent de zaharuri reducitoare pe minut (ca glucoza din glucan de orz) la un pH de 5,5 si la 50 °C.
() Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referintd: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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