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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2025/2556 DA COMISSAO
de 17 de dezembro de 2025

relativo a autorizacio de uma preparacio de endo-1,4-beta-xilanase produzida com Komagataella
phaffii DSM 25376 e endo-1,3(4)-beta-glucanase produzida com Komagataella phaffii DSM 26469
como aditivo em alimentos para frangas para postura ou reprodugio, perus para reproducio, espécies
menores de aves de capoeira de engorda e espécies menores de aves de capoeira para postura ou
reproducio (detentor da autorizacio: Kaesler Nutrition GmbH) e que altera o Regulamento de
Execucio (UE) 2018/1090 no que se refere aos termos da autorizagio da preparacio de
endo-1,4-beta-xilanase produzida com Komagataella phaffii DSM 25376 e endo-1,3(4)-beta-glucanase
produzida com Komagataella phaffii DSM 26469 como aditivo em alimentos para frangos de engorda
e frangas criadas para postura

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentacio animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2, e o artigo 13.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1)

O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de
autorizagdo e estabelece as condigdes e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagdo.

Uma preparagdo de endo-1,4-beta-xilanase produzida com Komagataella phaffii (anteriormente atribuida a espécie
Komagataella pastoris) DSM 25376 e endo-1,3(4)-beta-glucanase produzida com Komagataella phaffii (anteriormente
atribuida a espécie Komagataella pastoris) DSM 26469 foi autorizada por um periodo de 10 anos como aditivo em
alimentos para frangos de engorda, frangas criadas para postura, perus de engorda, todas as espécies avidrias criadas
para postura ou para reproducdo, leitdes desmamados e espécies menores de suinos (desmamados) pelo
Regulamento de Execugdo (UE) 2018/1090 da Comissdo (2).

Nos termos do disposto no artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de autorizagio
de uma preparacio de endo-1,4-beta-xilanase produzida com Komagataella phaffii DSM 25376 e endo-1,3(4)-beta-
-glucanase produzida com Komagataella phaffii DSM 26469. Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos
exigidos nos termos do artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

O pedido refere-se a autorizagio da preparacio de endo-1,4-beta-xilanase produzida com Komagataella phaffii DSM
25376 e endo-1,3(4)-beta-glucanase produzida com Komagataella phaffii DSM 26469 como aditivo em alimentos
para frangas para postura ou reproducio, perus para reprodugdo, espécies menores de aves de capoeira de engorda e
espécies menores de aves de capoeira para postura ou reprodugio, solicitando que o aditivo seja classificado na
categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e no grupo funcional «melhoradores de digestibilidade».

Em conformidade com o artigo 13.%, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de
alteracdo dos termos da autorizagio da preparacdo de endo-1,4-beta-xilanase produzida com Komagataella phaffii
DSM 25376 e endo-1,3(4)-beta-glucanase produzida com Komagataella phaffii DSM 26469 no que diz respeito a
utilizacdo em frangos de engorda e frangas criadas para postura. O pedido diz respeito a alteragdo dos termos da
autorizacio existente através da reducdo do nivel minimo de utilizacdo de 4 250 LXU (atividade enzimdtica da
xilanase) e de 375 LGU (atividade enzimdtica da glucanase)/kg de alimento completo para 1 400 LXU e 120 LGU/kg
de alimento completo.

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
() Regulamento de Execugdo (UE) 2018/1090 da Comissdo, de 31 de julho de 2018, relativo a autorizagdo de uma preparagio de

endo-1,4-beta-xilanase e endo-1,3(4)-beta-glucanase produzida por Komagataella pastoris (CBS 25376) e Komagataella pastoris (CBS
26469) como aditivo em alimentos para frangos de engorda, frangas criadas para postura, perus de engorda, todas as espécies avidrias
criadas para postura ou para reproducio, leitdes desmamados e espécies menores de suinos (desmamados) (detentor da autorizagio

Kaesler Nutrition GmbH) (JO L 195 de 1.8.2018, p. 23, ELL: http://data.curopa.eu/elifreg_impl/2018/1090/o0j).
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A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de 18 de margo de
2025 (), que, nas condi¢des de utilizagdo propostas, a preparagio de endo-1,4-beta-xilanase produzida com
Komagataella phaffii DSM 25376 e endo-1,3(4)-beta-glucanase produzida com Komagataella phaffii DSM 26469 é
segura para todas as aves de capoeira, bem como para os consumidores e o ambiente. A Autoridade concluiu
igualmente que a preparagio de endo-1,4-beta-xilanase produzida com Komagataella phaffii DSM 25376 e
endo-1,3(4)-beta-glucanase produzida com Komagataella phaffii DSM 26469, em ambas as formulagdes, ndo é um
irritante cutdneo ou ocular nem um sensibilizante cutineo, mas é considerada um sensibilizante respiratdrio. A
Autoridade concluiu ainda que a preparagio de endo-1,4-beta-xilanase produzida com Komagataella phaffii DSM
25376 e endo-1,3(4)-beta-glucanase produzida com Komagataella phaffii DSM 26469 tem potencial para ser eficaz
em todas as aves de capoeira a 1400/120 LXU/LGU por kg de alimento completo. Ndo considerou que haja
necessidade de requisitos especificos de monitoriza¢do pds-comercializacio.

O laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003 considerou que as conclusdes e
recomendagdes formuladas numa anterior avaliacdo relativa a outro pedido de autorizagdo do mesmo aditivo e
verificadas pela Autoridade no seu parecer de 30 de novembro de 2017 (*) sdo vélidas e aplicdveis ao pedido atual.
Em conformidade com o artigo 5.°, n.° 4, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 378/2005 da Comissio (), ndo foi, por
conseguinte, necessario um relatério de avaliagdo do laboratério de referéncia.

Tendo em conta o que precede, a Comissdo considera que a preparacdo de endo-1,4-beta-xilanase produzida com
Komagataella phaffii DSM 25376 e endo-1,3(4)-beta-glucanase produzida com Komagataella phaffii DSM 26469
satisfaz as condigdes previstas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, a utilizagdo dessa
preparagdo deve ser autorizada para frangas para postura ou reprodugdo, perus para reprodugio, espécies menores
de aves de capoeira de engorda e espécies menores de aves de capoeira para postura ou reproducio. A Comissio
considera ainda que devem ser tomadas medidas de protegdo adequadas para evitar efeitos adversos para a satide dos
utilizadores do aditivo.

Além disso, tendo em conta o que precede, a Comissdo considera que a autorizacio da prepara¢io de endo-1,4-beta-
-xilanase produzida com Komagataella phaffii DSM 25376 e endo-1,3(4)-beta-glucanase produzida com Komagataella
phaffii DSM 26469 continua a preencher as condi¢des previstas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003
ao alterar os seus termos no que diz respeito a utilizagdo em frangos de engorda e frangas criadas para postura,
através da reducio do nivel minimo de utiliza¢do de 4 250 LXU (atividade enzimdtica da xilanase) e de 375 LGU
(atividade enzimatica da glucanase)/kg de alimento completo para 1 400 LXU e 120 LGU/kg de alimento completo.
O Regulamento de Execugdo (UE) 2018/1090 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.

(10) Dado que ndo existem motivos de seguranga que exijam a aplicagdo imediata das alteragdes das condi¢des de autorizagio da

preparagdo de endo-1,4-beta-xilanase produzida com Komagataella phaffii DSM 25376 e endo-1,3(4)-beta-glucanase produzida
com Komagataella phaffii DSM 26469 para frangos de engorda e frangas criadas para postura, é adequado prever um perfodo
transitorio para que as partes interessadas possam preparar-se para dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da
alteracio da autorizagio em causa.

(11) As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos

()
()
0)

Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

EFSA Journal, vol. 23, artigo €9344, 2025, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9344.

EFSA Journal, vol. 15, n.° 12, artigo 5097, 2017, https://doi.org/10.2903j.efsa.2017.5097.

Regulamento (CE) n. 378/2005 da Comissdo, de 4 de marco de 2005, sobre as regras de execu¢do do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo as competéncias e fungdes do Laboratério Comunitdrio de Referéncia
no respeitante aos pedidos de autorizagio de aditivos destinados a alimentagdo animal (JO L 59 de 5.3.2005, p. 8, ELL http://
data.europa.eu/eli/reg/2005/378/o0j).
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Autorizagio
A preparagio especificada no anexo I, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e ao grupo

funcional «<melhoradores de digestibilidade», é autorizada como aditivo na alimenta¢do animal, nas condi¢es estabelecidas
NO MeSMO anexo.

Artigo 2.°
Alteracio do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/1090

O anexo do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/1090 ¢é substituido pelo anexo II do presente regulamento.

Artigo 3.°
Medidas transitérias

1. O aditivo para a alimentagdo animal endo-1,4-beta-xilanase produzida com Komagataella phaffii DSM 25376 e
endo-1,3(4)-beta-glucanase produzida com Komagataella phaffii DSM 26469, autorizado pelo Regulamento de Execugdo
(UE) 2018/1090, e as pré-misturas que o contenham, que se destinem a frangos de engorda e frangas criadas para postura,
e que sejam produzidos e rotulados antes de 7 de julho de 2026 em conformidade com as regras aplicdveis antes de
7 de janeiro de 2026, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se esgotem as suas existéncias.

2. Osalimentos compostos para animais e as matérias-primas para a alimentagio animal que contenham o aditivo para
a alimentacdo animal referido no n.° 1, que se destinem a frangos de engorda e frangas criadas para postura, e que sejam

produzidos e rotulados antes de 7 de janeiro de 2027 em conformidade com as regras aplicdveis antes de 7 de janeiro de
2026, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se esgotem as suas existéncias.

Artigo 4.
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 17 de dezembro de 2025.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2556/0j 3/7
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ANEXO 1

Niimero de
identificagdo
do aditivo
paraa
alimentagdo
animal

Nome do
detentor da
autorizagao

Designacdo do aditivo

Composicdo, formula quimica,
descri¢do e método analitico

Espécie ou
categoria animal

Idade

maxima

Teor minimo | Teor maximo

Unidades de atividade/kg de
alimento completo com um
teor de humidade de 12 %

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: melhoradores de digestibilidade

4a28

Kaesler
Nutrition
GmbH

Endo-1,4-beta-
-xilanase

(EC 3.2.1.8)
Endo-1,3(4)-beta-
-glucanase

(EC 3.2.1.6)

Composigdo do aditivo
Preparagio de
endo-1,4-beta-xilanase
produzida com Komagataella
phaffii DSM 25376 ¢
endo-1,3(4)-beta-glucanase
produzida com Komagataella
phaffii DSM 26469, com
uma atividade minima de:
25000 LXU () e 2 200
LGU (g.

Formas sélida e liquida.

Caracterizagdo da substancia
ativa

Endo-1,4-beta-xilanase (EC
3.2.1.8) produzida com
Komagataella phaffii DSM
25376 e endo-1,3(4)-beta-
-glucanase (EC 3.2.1.6)
produzida com Komagataella
phaffii DSM 26469

Meétodo analitico (°)

Para a determinacio da

xilanase no aditivo para a

alimentagdo animal, nas pré-

-misturas e nos alimentos

compostos para animais:

— método colorimétrico
baseado na quantifica¢io
dos fragmentos corados
soltiveis em dgua
produzidos pela agdo da
endo-1,4-B-xilanase
sobre arabinoxilano de
trigo reticulado.

Galinhas

Perus para
reprodugio

Espécies
menores de
aves de
capoeira de
engorda

Espécies
menores de
aves de
capoeira para
postura ou
reprodugido

1400 LXU —
120 LGU

Nas instrucdes de
utilizagdo do aditivo e das
pré-misturas devem
indicar-se as condi¢des de
armazenamento € a
estabilidade ao
tratamento térmico.

Os operadores das
empresas do setor dos
alimentos para animais
devem estabelecer
procedimentos
operacionais e medidas
organizativas para os
utilizadores do aditivo e
das pré-misturas, de
modo a fazer face aos
potenciais riscos
resultantes da sua
utilizacdo. Quando esses
procedimentos e medidas
ndo eliminarem os
referidos riscos, o aditivo
e as pré-misturas devem
ser utilizados com
equipamento individual
de protegdo respiratoria.

7 de janeiro
de 2036

1d
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Nimero de
identificacdo
do aditivo
paraa
alimentago
animal

Nome do
detentor da
autorizagao

Designagdo do aditivo

Composicio, formula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou
categoria animal

Idade

maxima

Teor minimo | Teor maximo

Unidades de atividade/kg de
alimento completo com um
teor de humidade de 12 %

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

Para a determinagio da
B-glucanase no aditivo para
a alimentagdo animal, nas
pré-misturas e nos alimentos
compostos para animais:

— método colorimétrico
baseado na quantificacio
dos fragmentos corados
soltiveis em dgua
produzidos pela agdo de
1,4-p-B-glucanases sobre
azo-glucano de cevada
reticulado.

—_~—
==

) LXU é a quantidade de enzima que liberta uma pmol de equivalentes de agticares redutores (como xilose a partir de xilano de vidoeiro) por minuto, a pH 5,5 e 50 °C.
LGU ¢ a quantidade de enzima que liberta uma pmol de equivalentes de acticares redutores (como glucose a partir de glucano de cevada) por minuto, a pH 5,5 ¢ 50 °C.

() Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_pt.

6TOTTI'ST 3P 10/
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ANEXO 11
Nutimero de Teor minimo | Teor maximo
identifiq}géo Nome do o o o Fim do
do aditivo detentor da | Designacdo do aditivo Composicao, fqrmula quimica, Espécie ou I(,jafie Unidades de atividade/kg de Outras disposigdes periodo de
_paraa autorizagio descricdo e método analitico | categoria animal | mdxima alimento completo com um autorizagio
alimentacdo teor de humidade de 12 %
animal
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: melhoradores de digestibilidade
4a28 Kaesler  |Endo-1,4-beta- Composigdo do aditivo Frangos de — 1400 LXU — Nas instrugdes de 21.8.2028
Nutrition | -xilanase Preparagio de engorda utilizagdo do aditivo e das
GmbH (EC 3.2.1.8) endo-1,4-beta-xilanase 120 LGU pré-misturas devem
Endo-1,3(4)-beta- produzida com Komagataella Perus de indicar-se as condi¢des de
-glucanase phaffii DSM 25376 ¢ engorda armazenamento e a
(EC 3.2.1.6) endo-1,3(4)-beta-glucanase estabilidade ao
duzida com Komagataella Todas as tratamento térmico.
produzi 9 e
phaffii DSM 26469, com  &species
uma atividade minima de: avidrias criadas Os operadores das
25000 LXU (') e 2 200 para postura empresas do setor dos
LGU (/g. Ou para alimentos para animais
Formas solida e liquida. reprodugdo devem estabelecer
procedimentos
Caracterizagio da substdncia operacionais e medidas
ativa organizativas para os
Endo-1,4-beta-xilanase (EC utilizadores do aditivo e
3.2.1.8) produzida com das pré-misturas, de
Komagataella phaffii DSM modo a fazer face aos
25376 e endo-1,3(4)-beta- potenciais riscos
-glucanase (EC 3.2.1.6) resultantes da sua
produzida com Komagataella utilizagdo. Quando esses
phaffii DSM 26469 procedimentos e medidas
ndo eliminarem ou
Método analitico () reduzirem ao minimo os
Paraa determipagao da referidos riscos, o aditivo
Xillanase no adlt.iVO pal‘a a ] Leitdes e as pré_misturas devem
ahrpentagﬁo ammgl, nas pré- | qesmamados) 700 LXU ser utilizados com
-mlSturaS € nos allmentOS equipamento de protegao
compostos para animais: Espécies 60 LGU individual.
— método colorimétrico menores de
baseado na quantifica¢io suinos
dos fragmentos corados | (desmamados)
soltiveis em dgua
produzidos pela agdo da
endo-1,4-B-xilanase
sobre arabinoxilano de
trigo reticulado.
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Nimero de
identificacdo
do aditivo
paraa
alimentago
animal

Nome do
detentor da
autorizagao

Designagdo do aditivo

Composicio, formula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou
categoria animal

Idade

maxima

Teor minimo | Teor maximo

Unidades de atividade/kg de
alimento completo com um
teor de humidade de 12 %

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

Para a determinagio da
B-glucanase no aditivo para
a alimentagdo animal, nas
pré-misturas e nos alimentos
compostos para animais:

— método colorimétrico
baseado na quantificacio
dos fragmentos corados
soltiveis em dgua
produzidos pela agdo de
1,4-p-B-glucanases sobre
azo-glucano de cevada
reticulado.

—_~—
==

) LXU é a quantidade de enzima que liberta uma pmol de equivalentes de agticares redutores (como xilose a partir de xilano de vidoeiro) por minuto, a pH 5,5 e 50 °C.
LGU ¢ a quantidade de enzima que liberta uma pmol de equivalentes de acticares redutores (como glucose a partir de glucano de cevada) por minuto, a pH 5,5 ¢ 50 °C.

() Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_pt.
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