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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/ 2556
z0 17. decembra 2025

o povoleni pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom
Komagataella phaffii DSM 25376 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej mikroorganizmom
Komagataella phaffii DSM 26469 ako kfmnej doplnkovej latky pre kurcatd na znisku alebo na
reprodukciu, morky na reprodukciu, menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a menej vyznamné
druhy hydiny na zndSku alebo na reprodukciu (drZitel povolenia: Kaesler Nutrition GmbH)

a 0 zmene vykonévacieho nariadenia (EU) 2018/1090, pokial ide o podmienky povolenia pripravku
s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii DSM
25376 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii DSM
26469 ako kimnej doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme a kurcatd chované na znasku

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
uréenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢ldnok 9 ods. 2 a ¢ldnok 13 ods. 3,

kedZe:

(1) 'V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2) Pripravok s obsahom s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii
(predtym pridelenym druhu Komagataella pastorisy DSM 25376 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej
mikroorganizmom Komagataella phaffii (predtym pridelenym druhu Komagataella pastoris) DSM 26469 bol
vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2018/1090 povoleny na obdobie 10 rokov ako kfmna doplnkova latka pre
kurcatd vo vykrme, kurcatd chované na zndsku, morky vo vykrme, vSetky druhy vtdkov chované na znasku alebo na
Ucely reprodukcie, odstavené prasiatka a menej vyznamné druhy o$ipanych (odstavené) (3.

(3) V stlade s ¢linkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom
endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii DSM 25376 a endo-1,3(4)-beta-
glukandzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii DSM 26469. K Zziadosti boli prilozené tdaje
a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4) Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom
Komagataella phaffii DSM 25376 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii
DSM 26469 ako kfmnej doplnkovej latky pre kurcatd na zndsku alebo na reprodukciu, morky na reprodukciu,
menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a menej vyznamné druhy hydiny na zndsku alebo na reprodukciu, ktord
sa ma zaradif do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,ldtky
zvySujlce stravitelnost*.

(5) Vsdlade s ¢lankom 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o zmenu podmienok povolenia
pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii DSM 25376
a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii DSM 26469, pokial ide
o pouzitie pre kurcatd vo vykrme a kurcatd chované na zndsku. Uvedend Ziadost sa tyka zmeny podmienok
existujiceho povolenia, ktord spociva v zniZeni minimdlneho mnozstva pouzitia zo 4 250 LXU (enzymatickd
aktivita xylandzy) na 1400 LXU/kg kompletného krmiva a z 375 LGU (enzymaticka aktivita glukandzy) na 120
LGU/kg kompletného krmiva.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29., ELI: http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2018/1090 z 31. jila 2018 o povoleni pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy
a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanych Komagataella pastoris (CBS 25376) a Komagataella pastoris (CBS 26469) ako kfmnej
doplnkovej latky pre kurcatd vo vykrme, kur¢atd chované na zndsku, morky vo vykrme, vietky druhy vtidkov chované na zndsku alebo
na chovné Gcely, odstavené prasiatka a menej vyznamné druhy osipanych (odstavené) (drzitel povolenia Kaesler Nutrition GmbH)
(U.v.EUL 195, 1.8.2018, 5. 23, ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2018/1090/oj).

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

SK
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Eurépsky tdrad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad“) v stanovisku z 18. marca 2025 (°) skonstatoval, zZe
pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii DSM 25376
a endo-1,3(4)- beta-glukanazy produkovanej mikroorganizmom Komagatacella phaffii DSM 26469 je za navrhovanych
podmienok pouZivania bezpecny pre vietky druhy hydiny, ako aj pre spotrebitelov a Zivotné prostredie. Urad takisto
skonstatoval, Ze ziadna formuldcia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom
Komagataella phaﬁii DSM 25376 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaﬁii
DSM 26469 nie je drazdivd pre pokozku ani oci, a nie je ani dermdlny senzibilizdtor, ale povaZuje sa za respiraény
senzibilizator. Urad dalej skonstatoval, Ze pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej
mikroorganizmom Komagataella phaffii DSM 25376 a endo-1,3(4)-beta-glukanazy produkovanej mikroorganizmom
Komagataella phaffii DSM 26469 mozZe byt G¢inny v pripade vSetkych druhov hydiny pri 1 400 LXU/120 LGU na kg
kompletného krmiva. Urad nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestnent
na trh.

Referencné laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 usudilo, Ze zavery a odporicania, ku ktorym sa
dospelo v predchddzajicom postdeni tykajicom sa inej Ziadosti o povolenie tej istej doplnkovej latky a ktoré boli
overené tradom v stanovisku z 30. novembra 2017 (* ), st platné a uplatnitelné na stcasnd Ziadost. V stlade
s ¢lankom 5 ods. 4 pism. a) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (°) sa preto nevyzadovala hodnotiaca sprdva
referencného laboratéria.

Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy
produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii DSM 25376 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej
mlkroorgamzmom Komagataella phaffii DSM 26469 spiia podmienky stanovené v clinku 5 nariadenia (ES)

¢. 1831/2003. Preto by sa pouZivanie tohto pripravku malo povolit pre kurcatd na zndsku alebo na reprodukciu,
morky na reprodukciu, menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a menej vyznamné druhy hydiny na znasku alebo
na reprodukciu. Komisia sa navy$e domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrdnit
negativnym tic¢inkom na zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

Vzhladom na uvedené skuto¢nosti sa Komisia okrem toho domnieva, Ze povolenie pripravku s obsahom
endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii DSM 25376 a endo-1,3(4)-beta-
glukandzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffi DSM 26469 spliia podmienky stanovené
v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 aj pri zmene podmienok pouZivania v pripade kur¢iat vo vykrme a kurciat
chovanych na znasku, ktord spociva v zniZeni minimdlneho mnozstva pouzitia zo 4 250 LXU (enzymatickd aktivita
xylandzy) na 1400 LXU/kg kompletného krmiva a z 375 LGU (enzymatickd aktivita glukandzy) na 120 LGU/kg
kompletného krmiva. Vykondvacie nariadenie (EU) 2018/1090 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit.

(10) KedZe neexistujii bezpe¢nostné dévody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia pripravku s obsahom

endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii DSM 25376 a endo-1,3(4)-beta-
glukandzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii DSM 26469 pre kurcatd vo vykrme a kurcatd
chované na znasku, je vhodné poskytnif zainteresovanym strandm prechodné obdobie, ktoré by im umoznilo
pripravif sa na plnenie novych poziadaviek vyplyvajicich zo zmeny prislusného povolenia.

(11) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny

~

-

~

a krmivd,

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

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

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidlich implementdcie nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a dloh Referenéného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kimnych
doplnkovych latok (U. v. EUL 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.euelijreg/2005/37 80j).
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Pripravok $pecifikovany v prilohe I, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,latky zvySujtce stravitelnost®, sa povoluje ako kfmna doplnkova ldtka vo vyzive zvierat za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Zmena vykonavacieho nariadenia (EU) 2018/1090

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2018/1090 sa nahrddza prilohou II k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3
Prechodné opatrenia

1. Kfmnu doplnkovii litku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii
DSM 25376 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii DSM 26469 povolent
vykondvacim nariadenim (EU) 2018/1090 a premixy obsahujtice uvedenti doplnkovi latku, ktoré st urcené pre kurcatd vo
vykrme a kurcatd chované na zndsku, vyrobené a oznacené pred 7. jilom 2026 v silade s pravidlami platnymi pred
7. janudrom 2026, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vycerpania prislusnych zdsob.
2. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujice kimnu doplnkovii litku uvedend v odseku 1, ktoré sii urcené pre kurcatd
vo vykrme a kurcatd chované na znasku, vyrobené a oznacené pred 7. janudrom 2027 v stlade s pravidlami platnymi pred
7. janudrom 2026, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vyCerpania prislusnych zdsob.

Cldnok 4

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
$tatoch.

V Bruseli 17. decembra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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

o Minimélny Maximélny
IdenE{flkacne Nazov/meno . . _ 1. . Druh alebo Maxi- obsah obsah Koniec
¢islo drzitel Nézov doplnkovej ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, Kateobri (0 Iné . ) .
doplnkovej rm;e a litky analytickd metoda ategoria mé 1r(ly Jednotky aktivity/kg né ustanovenia p anOSt.l
létky povolenia zvierat ve kompletného krmiva povolenia
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvySujiice stravitelnost
4a28 Kaesler endo-1,4-beta- ZloZenie doplnkovej ldtky sliepky - 1400 LXU - V névode na 7.janudra
Nutrition | xylanaza Pripravok s obsahom poutzitie doplnkovej 2036
GmbH (EC 3.2.1.8) endo-1,4-beta-xylandzy morky na 120 LGU latky a premixov sa
endo-1,3(4)-beta- produkovanej reprodukciu musia uvadzat
glukandza mikroorganizmom Komagataella ) podmienky
(EC 3.2.1.6) phaffii DSM 25376 menej skladovania
a endo-1,3(4)-beta-glukanazy dglf}lfl;r;cﬁiy a stabilita pri
produkovanej ) tepelnom oSetreni.
mikroorganizmom Komagataella vo vykrme o
phaffii DSM 26469 s aktivitou : Pre pouzivatelov
na minimélnej tirovni: ene) doplnkovej litky
) . vyznamné : .
25000 LXU () a 2 200 druhv hvdin a premixov stanovia
LGU ()fg. , o Zné);ku y prevédzkovatelia
Tuhd a kvapalnd forma. alebo na krrlela(rskych
. podnikov
Charakterizdcia icinnej ldtky reprodukciu prevadzkové
endo-1,4-beta-xylandza (EC postupy

3.2.1.8) produkovand
mikroorganizmom Komagataella
phaffii DSM 25376

a endo-1,3(4)-beta-glukandza
(EC 3.2.1.6) produkovand
mikroorganizmom Komagataella
phaffii DSM 26469

Analytickd metdda ()

Na stanovenie xylandzy

v kfmnej doplnkovej latke,

premixoch a kimnych

zmesiach:

— kolorimetrickd met6da
zaloZend na stanoveni
mnozstva vo vode
rozpustnych farebnych
fragmentov, ktoré vznikaja
posobenim endo-1,4-beta-
xylandzy na zosietovany
pSeni¢ny arabinoxyldn.

a organizacné
opatrenia s ciefom
riesit potencidlne
rizikd vyplyvajtice
zich pouzivania. Ak
uvedené rizikd
nemozno takymito
postupmi

a opatreniami
odstranit,
doplnkovd latka

a premixy sa musia
pouzivat

s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami na
ochranu dychacich
ciest.

AS
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Identifika¢né
cislo
doplnkovej
latky

Nézov/meno
drzitela
povolenia

Nézov doplnkovej
latky

Zlozenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd met6da

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny
vek

Minimélny Maximdlny
obsah obsah
Jednotky aktivity/kg

kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Na stanovenie beta-glukandzy
v kfmnej doplnkovej latke,
premixoch a kfmnych
zmesiach:

— kolorimetrickd met6da

zaloZend na stanoven{
mnozstva vo vode
rozpustnych farebnych
fragmentov, ktoré vznikaja
poOsobenim 1,4-beta-beta-
glukandz na zosietovany
jaémenny azo-glukdn.

(") 1 LXU je mnozstvo enzymu, ktoré uvolni jeden pmol ekvivalentov redukujticich cukrov za mindtu (ako xyl6zu zo xyldnu z brezového dreva) pri pH 5,5 a teplote 50 °C.

() 1LGU je mnozstvo enzymu, ktoré uvolni jeden pmol ekvivalentov redukujiicich cukrov za minitu (ako glukézu z jaémenného glukdnu) pri pH 5,5 a teplote 50 °C.

()  Podrobné informécie o analytickych metddach su k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.

7

7

SToTTISL “1Nd AN

AS


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

PRILOHA II

) Minimélny Maximélny
IdenE{flkacne Nazov/meno . . _ 1. . Druh alebo Maxi- obsah obsah Koniec
cislo drzitela Nézov doplnkovej ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, Kateobria méln — Iné ustanovenia latnosti
doplnkovej ovolenia litky analytickd met6da zvi%rat veky Jednotky :}ktmty/ kg povolerlia
latky p kompletného krmiva P
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvySujiice stravitelnost.
4a28 Kaesler endo-1,4-beta- ZloZenie doplnkovej ldtky kurcatd vo - 1400 LXU - V névode na 21. augusta
Nutrition | xylanaza Pripravok s obsahom vykrme pouzitie doplnkovej 2028
GmbH (EC 3.2.1.8) endo-1,4-beta-xylandzy 120 LGU latky a premixu sa
endo-1,3(4)-beta- produkovanej mquy vo musia uvadzat
glukandza mikroorganizmom Komagataella vykrme podmienky
(EC 3.2.1.6) phaffii DSM 25376 y skladovania
a endo-1,3(4)-beta-glukanazy Vsetk},’ druhy a stabilita pri
produkovanej Vtakoy tepelnom oSetreni.
mikroorganizmom Komagataella ch/(zzanel na o
phaffii DSM 26469 s aktivitou Z“ﬁi Eézl‘;bo gre %m;iw?{?lgv
na minimélnej Grovni: oplnkovej latky
25000 LXU () 2 2 200 reprodukcie apremiov sanovia
LGU (/g. prevadzkovatelia
Tuhd a kvapalnd forma. krrgina;rskych
podnikov
Charakterizdcia icinnej ldtky prevadzkové
endo-1,4-beta-xylandza (EC postupy
3.2.1.8) produkovand a organiza¢né
mikroorganizmom Komagataella opatrenia s cielom
phaffii DSM 25376 riesit potencidlne
a endo-1,3(4)-beta-glukanaza rizikd vyplyvajtice
(EC 3.2.1.6) produkovand zich pouzivania. Ak
mikroorganizmom Komagataella uvedené rizikd
phaffii DSM 26469 nemozno takymito
postupmi
Snalyticka’ mf.ztédal ) ) prasiatka a opatreniami
a stanovenie xylandz : init.
v kfmne;j doplanovej lgtke, (odstavend) 700 LXU gg;t]?g)t,’é latka
prem.ixoch a kfmnych menej 60 LGU a premixy sa musia
zmesiach: vyznamné pouzivat
— kolorimetrickd met6da druhy s osobnymi
zalozend na stanoveni osipanych ochrannymi
mnozstva vo vode (odstavené) prostriedkami.
rozpustnych farebnych
fragmentov, ktoré vznikaja
posobenim endo-1,4-beta-
xylandzy na zosietovany
pSeni¢ny arabinoxyldn.

AS
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Identifika¢né
cislo
doplnkovej
latky

Nézov/meno
drzitela
povolenia

Nézov doplnkovej
latky

Zlozenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd met6da

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny
vek

Minimélny Maximdlny
obsah obsah
Jednotky aktivity/kg

kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Na stanovenie beta-glukandzy
v kfmnej doplnkovej latke,
premixoch a kfmnych
zmesiach:

— kolorimetrickd met6da

zaloZend na stanoven{
mnozstva vo vode
rozpustnych farebnych
fragmentov, ktoré vznikaja
poOsobenim 1,4-beta-beta-
glukandz na zosietovany
jaémenny azo-glukdn.

(") 1 LXU je mnozstvo enzymu, ktoré uvolni jeden pmol ekvivalentov redukujticich cukrov za mindtu (ako xyl6zu zo xyldnu z brezového dreva) pri pH 5,5 a teplote 50 °C.

() 1LGU je mnozstvo enzymu, ktoré uvolni jeden pmol ekvivalentov redukujiicich cukrov za minitu (ako glukézu z jaémenného glukdnu) pri pH 5,5 a teplote 50 °C.

()  Podrobné informécie o analytickych metddach su k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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