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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/2556
ze dne 17. prosince 2025,

kterym se povoluje pfipravek z endo-1,4-beta-xylandzy z Komagataella phaffii DSM 25376
a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Komagataella phaffii DSM 26469 jako doplitkové litky pro odchov
kufic nebo odchov kufat, odchov kriit, vykrm mensinovych druhi driibeZe a mensinové druhy
dribeze urcené ke snisce nebo chovu (drZitel povoleni: Kaesler Nutrition GmbH) a kterym se méni
provadéci nafizeni (EU) 2018/1090, pokud jde o podminky povoleni pfipravku z endo-1,4-beta-
xylandzy z Komagataella phaffii DSM 25376 a endo-1,3(4)-beta-glukanédzy z Komagataella phaffii
DSM 26469 jako dopliitkové litky pro vykrm kufat a odchov kufat a kufice

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplitkovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 a ¢l. 13 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

()
0

Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyZzivé zvifat a divody a postupy, na
jejichz zakladé se povoleni udéluje.

Pripravek z endo-1,4-beta-xylandzy z Komagataella phaffii (diive pfidéleno druhu Komagataella pastoris) DSM 25376
a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Komagataella phaffii (diive pfidéleno druhu Komagataella pastoris) DSM 26469 byl
provadécim nafizenim Komise (EU) 2018/1090 (}) povolen na dobu deseti let jako dopliikovd ldtka pro vykrm kufat,
odchov kufat a kufice, vykrm kriit, kufice nebo odchov vSech druhd ptactva, odstavend selata a mensinové druhy
prasat.

V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zddost o povoleni pfipravku z endo-1,4-beta-
xylandzy z Komagataella phaffii DSM 25376 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Komagataella phaffii DSM 26469. Tato
zadost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty poZadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

Zadost se tyka pifpravku z endo-1,4-beta-xylandzy z Komagataella phaffii DSM 25376 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy
z Komagataella phaffii DSM 26469 jako doplinkové latky pro odchov kufic nebo odchov kurat, odchov krit, vykrm
mensinovych druht driibeze a mensinové druhy driibeze urcené ke sndsce nebo chovu, pfi¢emz bylo pozddino
o zafazeni uvedené dopliikové latky do kategorie ,zootechnické doplitkové latky“ a funkéni skupiny ,latky zvySujici
stravitelnost*.

V souladu s ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podana Zddost o zménu podminek povoleni piipravku
z endo-1,4-beta-xylandzy z Komagataella phaffii DSM 25376 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Komagataella phaffii
DSM 26469, pokud jde o pouziti pro vykrm kufat a odchov kufat a kufice Uvedend Zddost se tykd zmény podminek
stavajictho povoleni snizenim minimalni drovné pouziti z enzymatické aktivity xylandzy (LXU) 4 250 a enzymatické
aktivity glukandzy (LGU) 375 [ kg kompletniho krmiva na 1 400 LXU a 120 LGU | kg kompletntho krmiva.

UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/o0j.

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2018/1090 ze dne 31. ervence 2018 o povoleni piipravku z endo-1,4-beta-xylandzy a endo-1,3(4)-
beta-glukandzy z Komagataella pastoris (CBS 25376) a Komagataella pastoris (CBS 26469) jako doplitkové litky pro vykrm kufat,
odchov kufat a kufice, vykrm krtit, kufice nebo odchov viech druha ptactva, odstavend selata a mensinové druhy prasat (po odstavu)
(drzitel povoleni Kaesler Nutrition GmbH) (U. vést. L 195, 1.8.2018, s. 23, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2018/1090]oj).
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Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,Gfad) dospél ve svém stanovisku ze dne 18. bfezna 2025 (%)
k zdvéru, ze za navrzenych podminek pouziti je pipravek z endo-1,4-beta-xylandzy z Komagataella phaffii DSM
25376 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Komagataella phaffii DSM 26469 bezpecny pro veskerou dribez, jakoZ i pro
spotiebitele a Zivotni prostiedi. Urad rovnéz dospél k zavéru, ze pifpravek z endo-1,4-beta-xylandzy z Komagataella
phaffii DSM 25376 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Komagataella phaffii DSM 26469 v obou forméch nenf drdzdivy
pro kiZi nebo oci ani se nejednd o senzibilizitor kiZe, ale je povazovan za senzibilizitor dychacich cest. Utad
rovnéz dospél k zavéru, ze piipravek z endo-1,4-beta-xylandzy z Komagataella phaffii DSM 25376 a endo-1,3(4)-
beta-glukandzy z Komagataella phaffii DSM 26469 mizZe byt G¢inny u veskeré dribeze na trovni 1400/120
LXU/LGU | kg kompletniho krmiva. Ufad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za
nutné.

Referenéni laboratof zi{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 dospéla k zavéru, Ze zdvéry a doporuceni z predchoziho
posouzeni tykajiciho se jiné zddosti o povoleni téze dopliikové latky, které tifad ovéfil ve svém stanovisku ze dne
30. listopadu 2017 (%), jsou platné a pouzitelné i pro stavajici zZddost. V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. a) nafizeni
Komise (ES) €. 378/2005 (°) se proto hodnotici zprdva referen¢ni laboratofe nevyzadovala.

Vzhledem k vyse uvedenym skutecnostem se Komise domnivd, Ze p¥ipravek z endo-1,4-beta-xylandzy z Komagataella
phaffii DSM 25376 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Komagataella phaffii DSM 26469 spliuje podminky stanovené
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivani uvedeného piipravku by proto mélo byt povoleno pro odchov
kufic nebo odchov kufat, odchov kriit, vikrm mensinovych druhii driibeze a mensinové druhy dribeze urcené ke
snaSce nebo chovu. Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se
zabranilo nepfiznivym G¢inkiim na zdravi uZivatelt uvedené doplitkové latky.

Vzhledem k vyse uvedenym skute¢nostem se Komise navic domniva, Ze povoleni piipravku z endo-1,4-beta-xylandzy
z Komagataella phaffii DSM 25376 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Komagataella phaffii DSM 26469 stdle spliiuje
podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003, i kdyz budou podminky uvedeného povoleni zménény,
pokud jde o pouziti pro vykrm kufat a odchov kufat a kufice, sniZenim miniméln{ trovné pouZiti z enzymatické
aktivity xylandzy (LXU) 4 250 a enzymatické aktivity glukanazy (LGU) 375 | kg kompletniho krmiva na 1 400 LXU
a 120 LGU | kg kompletniho krmiva. Provddéci nafizeni (EU) 2018/1090 by proto mélo byt odpovidajicim
zptisobem zménéno.

(10) Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni divody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkich pro povoleni

piipravku z endo-1,4-beta-xylandzy z Komagataella phaffii DSM 25376, endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Komagataella
phaffii DSM 26469 pro vykrm kufat a odchov kufat a kufice, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by
zlCastnénym strandm umozZnilo pfipravit se na plnéni novych pozadavkd vyplyvajicich z obnoveni piislusného
povoleni.

(11) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny

~

-

~

a krmiva,

EFSA Journal. 2025;23:€9344. https:[[doi.org/10.2903j.efsa.2025.9344.
EFSA Journal 2017;15(12):5097. https://doi: 10.2903/j.efsa.2017.5097.
Natizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provadécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tikoly referenéni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Zddostmi o povoleni
doplitkovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravek uvedeny v pfiloze I, néleZejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni skupiny
Jatky zvysujici stravitelnost®, se povoluje jako doplikovd litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.
Cldnek 2
Zména providéciho nafizeni (EU) 2018/1090

Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2018/1090 se nahrazuje piilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Prechodnd opatfeni
1.  Piipravek z endo-1,4-beta-xylandzy z Komagataella phaffii DSM 25376, endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Komagataella
phaffii DSM 26469 povoleny podle provddéciho nafizeni (EU) 2018/1090 a premixy obsahujici tuto doplikovou latku,
které jsou urcené pro vykrm kufat a odchov kufat a kufice, vyrobené a oznacené piede dnem 7. Cervence 2026 v souladu

s pravidly platnymi pfede dnem 7. ledna 2026, mohou byt nadale uvddény na trh a pouzivany az do vycerpani
piisludnych zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici doplitkovou latku uvedenou v odstavci 1, které jsou uréené pro vykrm
kufat a odchov kufat a kufice, vyrobené a oznacené prede dnem 7. ledna 2027 v souladu s pravidly pouzitelnymi ptede
dnem 7. ledna 2026, mohou byt naddle uvadény na trh a pouzivany az do vycerpani piislusnych zasob.
Cldnek 4
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 17. prosince 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2556/0j 3/7
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PRILOHA I
dentifik Minimaéln{ Maximalni
Identifika¢ni . : obsah obsah
cislo én}.etn;) Nézev dopliikové Slozent, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Ma}iﬂ_, in4 ust y {((t)nect.
doplitkové r le ¢ latky analytickd metoda kategorie zvifat mamt Jednotky aktivity | kg Jind ustanoveni b nlo Sl
litky povolen{ stari kompletniho krmiva povoleni
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost
4a28 Kaesler Endo-1,4-beta- | SloZeni dopliikové ldtky Slepice - 1400 LXU - V névodu pro pouzit{ 7.ledna
Nutrition | xylanaza Pripravek z endo-1,4-beta- . doplikové latky 2036
GmbH (EC 3.2.1.8) xylanazy z Komagataella phaffii | Odchov kriit 120 LGU a premixd musi byt
Endo-1,3(4)- DSM 25376 a endo-1,3(4)- ok uvedeny podminky
beta-glukandza | beta-glukandzy z Komagataella yxrm h skladovéni a stabilita pfi
(EC 3.2.1.6) phaffii DSM 26469 s minimem mer:isl:lrllggyc tepelném oSetfent.
aktivity: o s
25000 LXU a 2 200 LGU | driibeze Pro uzivatele doplitkové
g.()0) e atky a premixii musi
Pevnd a kapalnd forma. Medn51ﬁove provozovatelé
ruhy krmivétskych podnika
driibeze

Charakteristika icinné ldtky
Endo-1,4-beta-xylandza (EC
3.2.1.8) z Komagataella phaffii
DSM 25376 a endo-1,3(4)-
beta-glukandza (EC 3.2.1.6)
z Komagataella phaffii DSM
26469

Analytickd metoda (%)

Pro stanoven{ xylandzy

v dopliikové latce, premixech

a krmnych smésich:

— kolorimetrickd metoda
zalozend na kvantifikaci
fragmentt
vodorozpustného barviva
uvolnénych piisobenim
endo-1,4-B-xylandzy na
zesitovaném pSenicném

arabinoxylanu.

urcené ke
sndsce nebo
chovu

stanovit provozn{
postupy a organizacni
opatfent, které budou
fesit pifpadnd rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se
doplikova latka

a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostiedky pro ochranu
dychacich cest.

SO

STOTTI'ST “1 734 4N
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Identifikacni
islo
doplikové
latky

Jméno
drzitele
povolen{

Nézev dopliikové
latky

Slozent, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie zvitat

Maxi-
maln{

starl

Minimélni Maximalni
obsah obsah
Jednotky aktivity [ kg

kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoven{

Konec
platnosti
povolen{

Pro stanoveni p-glukandzy

v doplitkové latce, premixech

a krmnych smésich:

— kolorimetrickd metoda
zalozend na kvantifikaci
fragmentt
vodorozpustného barviva
uvolnénych plisobenim
1,4-p-B-glukandz na
zesitovaném azoglukanu
jeCmene.

—_
o~
<=

evaluation-reports_en.

(")  LXU je mnozstvi enzymu, které uvolni jeden pmol ekvivalentd redukujictho cukru (jako xyléza z xylanu brezového dfeva) za minutu pfi pH 5,5 a teploté 50 °C.
1 LGU je mnozstvi enzymu, které uvolni jeden pmol ekvivalentd redukujictho cukru (jako glukéza z je¢ného glukanu) za minutu pfi pH 5,5 a teploté 50 °C.
()  Podrobné informace o analytickych metodidch lze ziskat na internetové strince referenéni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

7
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PRILOHA I
dentifik Minimalni Maximélni
Identifika¢ni [ : obsah obsah
cislo én}.etn;) Naézev dopliikové Slozent, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Ma}iﬂ_, in4 ust . {((t)nect.
doplitkové r le ¢ latky analytickd metoda kategorie zvifat mamt Jednotky aktivity | kg Jind ustanoveni b nlo Sl
litky povolen{ Stafd kompletniho krmiva povoleni
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost
4a28 Kaesler Endo-1,4-beta- | SloZeni dopliikové ldtky Vykrm kufat - 1400 LXU - V névodu pro pouzit{ 21.8.2028
Nutrition | xylanaza Pripravek z endo-1,4-beta- ) . doplnkové latky
GmbH (EC 3.2.1.8) xylandzy z Komagataella phaffii Vykrm kit 120 LGU a premixu musi byt
Endo-1,3(4)- DSM 25376 a endo-1,3(4)- Kufi b uvedeny podminky
beta-glukandza | beta-glukandzy z Komagataella du{llce ne Oh skladovéni a stabilita pfi
(EC 3.2.1.6) phaffii DSM 26469 s minimem | Q9C1OV VS€C tepelném oSetfent.
aktivity: druhi ptactva
25000 LXU () a 2 200 LGU () i’fcl)( uzivatele doplikové
/g dtky a premixd musf
Pevnd a kapalnd forma. ETOYO%?‘EPQE drik
rmivafskych podnikd
Charakteristika icinné ldtky stanovit provozn{
Endo-1,4-beta-xylandza (EC postupy a organiza¢ni
3.2.1.8) z Komagataella phaffii opatfeni, kterd budou
DSM 25376 a endo-1,3(4)- fesit pifpadnd rizika
beta-glukandza (EC 3.2.1.6) vyplyvajici z jejich
z Komagataella phaffii DSM pouziti. Pokud rizika
26469 nelze témito postupy
a opatfenimi vyloucit
Analytickd metodal 0) nebo sniZit na
Pro stanoveni xylandzy Selata minimum, musi se
v dopliikové latce, premixech (odstavend) 700 LXU doplitkova ldtka
k 5 h Xai, h . v
a krmnych smesich: 60 LGU a premixy pouzivat
— kolorimetrickd metoda Mensinové s osobnimi ochrannymi
zalozend na kvantifikaci druhy prasat prostredky.
fragmentd (odstavené)
vodorozpustného barviva
uvolnénych piisobenim
endo-1,4-B-xylandzy na
zesitovaném pSenicném
arabinoxylanu.

SO

STOTTI'ST “1 734 4N
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Identifikacni
islo
doplikové
latky

Jméno
drzitele
povolen{

Nézev dopliikové
latky

Slozent, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie zvitat

Maxi-
maln{

starl

Minimélni Maximalni
obsah obsah
Jednotky aktivity [ kg

kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoven{

Konec
platnosti
povolen{

Pro stanoveni p-glukandzy

v doplitkové latce, premixech

a krmnych smésich:

— kolorimetrickd metoda
zalozend na kvantifikaci
fragmentt
vodorozpustného barviva
uvolnénych plisobenim
1,4-p-B-glukandz na
zesitovaném azoglukanu
jeCmene.

—_
o~
<=

evaluation-reports_en.

(")  LXU je mnozstvi enzymu, které uvolni jeden pmol ekvivalentd redukujictho cukru (jako xyléza z xylanu brezového dfeva) za minutu pfi pH 5,5 a teploté 50 °C.
1 LGU je mnozstvi enzymu, které uvolni jeden pmol ekvivalentd redukujictho cukru (jako glukéza z je¢ného glukanu) za minutu pfi pH 5,5 a teploté 50 °C.
()  Podrobné informace o analytickych metodidch lze ziskat na internetové strince referenéni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
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