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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2026/553
ze dne 13. bfezna 2026,

kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2020/1755 a (EU) 2024/1054, pokud jde o podminky
povoleni pfipravku Weizmannia faecalis DSM 32016 jako dopliikové litky pro vykrm a odchov vSech
druhd dribeZe a okrasné ptactvo (drzitel povoleni: Biochem Zusatzstoffe Handels- und
Produktionsges. mbH)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

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

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy, na
jejichz zakladé se povoleni udéluje a méni.

(2) Pripravek Weizmannia faecalis DSM 32016 byl povolen na dobu 10 let provddécim nafizenim Komise
(EU) 2020/1755 (3 jako doplriikova latka pro pouziti v krmivech pro sajici a odstavend selata prasatovitych (Suidae),
vykrm dribeze a okrasné ptactvo a provddécim nafizenim Komise (EU) 2024/1054 () jako doplitkovd litka pro
pouziti v krmivech a ve vodé k napdjeni pro kufice nebo odchov viech druhti dribeze a pro pouziti ve vodé
k napéjeni pro vykrm viech druhii driibeze, okrasné ptactvo a sajici a odstavend selata prasatovitych (Suidae).

(3) 'V souladu s ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla dne 8. srpna 2024 poddna Zddost o zménu podminek
povoleni p¥{pravku Weizmannia faecalis DSM 32016 jako doplikové litky pro pouziti v krmivech a ve vodé
k napdjeni pro vykrm a odchov vSech druhii dribeze a okrasné ptactvo, v niZ se pozadovalo, aby bylo povoleno
soubézné pouzivini uvedeného pfipravku s kokcidiostatikem amproliem a kombinaci kokcidiostatik narasinu
a nikarbazinu, které jsou povoleny jako doplitkové latky. K zddosti byly pfilozeny pFislusné podptirné tidaje.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elireg/2003/1831/oj.

() Provéddéci nafizeni Komise (EU) 2020/1755 ze dne 24. listopadu 2020 o povoleni piipravku Weizmannia faecalis DSM 32016 jako
doplikové latky pro sajici a odstavend selata prasatovitych (Suidae), vykrm dribeze a okrasné ptactvo (drzitel povoleni Biochem
Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH) (Uf. vést. L 395, 25.11.2020, s. 5, ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2020]
1755/0j).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2024/1054 ze dne 10. dubna 2024 o povoleni piipravku Weizmannia faecalis DSM 32016 jako
dopliikové latky pro pouziti v krmivech a ve vodé k napdjeni pro kufice nebo odchov vSech druhd dribeze a pro pouZiti ve vodé
k napéjeni pro vykrm viech druhil driibeze, okrasné ptactvo a sajici a odstavend selata prasatovitych (Suidae) (drZitel povoleni:
Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH) a o zméné provadéciho nafizeni (EU) 2020/1755, pokud jde o podminky
povoleni dotéeného piipravku (Ut vést. L, 20241054, 11.4.2024, ELL http:[/data.europa.eufelifreg_impl/2024/1054/oj).
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(4) Evropsky tfad pro bezpetnost potravin (ddle jen ,ufad) dospél ve svém stanovisku ze dne 25. ¢ervna 2025
k zavéru (%), Ze navrhovand zména podminek povoleni pfipravku Weizmannia faecalis DSM 32016 nezméni diive
vyvozené zdvéry tykajici se bezpecnosti uvedené doplikové ldtky pro cilové druhy, spotfebitele a Zivotni prostiedi.
Utad rovnéZ dospél k zavéru, Ze ptipravek Weizmannia faecalis DSM 32016 neni drazdivy pro kizi nebo o¢i, ale mél
by se povazovat za latku senzibilizujici kazi a dychaci cesty, pficemz expozice vdechnutim a dermalni expozice jsou
povazovany za riziko. Ufad rovnéz dospél k zavéru, Ze pouzivani uvedeného piipravku je za stdvajicich povolenych
podminek slucitelné s kokcidiostatikem amproliem a kombinaci kokcidiostatik narasinu a nikarbazinu. Utad
nepovazoval zvlastni poZadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné.

(5)  Referencni laboratof zt{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 dospéla k zdvéru, ze zdvéry a doporuceni z piedchoziho
posouzeni tykajictho se jiné zddosti o povoleni téze doplitkové latky, které tifad ovéfil ve svém stanovisku ze dne
25. kvétna 2020 (%), jsou platné a pouzitelné i pro stdvajici zadost. V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. a) nafizeni Komise
(ES) €. 378/2005 (%) se proto hodnotici zprava referen¢ni laboratote nevyzadovala.

(6) Vzhledem k vy3e uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, ze pi{pravek Weizmannia faecalis DSM 32016 pfi
zméné podminek povoleni stanovenych v provadécich nafizenich (EU) 2020/1755 a (EU) 2024/1054 upfesnénim
slucitelnosti pouziti uvedeného piipravku s kokcidiostatikem amproliem a kombinaci kokcidiostatik narasinu
a nikarbazinu stéle spliiuje podminky stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Navic vzhledem k tomu, Ze
uvedend kokcidiostatika nemusi byt povolena jako doplitkové latky pro kazdy z druhd nebo kategorii uvedenych
v piilohdch I a II, mélo by byt jejich soubézné pouzivani s pfipravkem Weizmannia faecalis DSM 32016 mozné pouze
v souladu s jejich pEislusnymi podminkami povoleni jako doplikovych latek.

(7)  Provadéci naffzeni (EU) 2020/1755 a (EU) 2024/1054 by proto méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
piipravku Weizmannia faecalis DSM 32016 pro vykrm a odchov viech druhti dribeZe a okrasné ptactvo, je vhodné
stanovit prechodné obdobi, které by ziicastnénym strandm umozZnilo pfipravit se na plnéni novych pozadavkd
vyplyvajicich ze zmény dotceného povoleni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zména provadéciho nafizeni (EU) 2020/1755

Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2020/1755 se nahrazuje piflohou I tohoto nafizeni.

() EFSA Journal. 2025;23:¢9548. https:|/doi.org[10.2903 j.efsa.2025.9548.

() EFSA Journal 2020;18(6):6158. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2020.6158.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provddécich 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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Cldnek 2
Zména provadéciho nafizeni (EU) 2024/1054

Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2024/1054 se nahrazuje piilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Pfechodnd opatfeni

1.  Doplinkové litka Weizmannia faecalis DSM 32016 povolend podle provadécich nafizeni (EU) 2020/1755
a (EU) 2024/1054 a premixy obsahujici tuto dopliikovou ldtku, které jsou urcené pro vykrm a odchov viech druht
drtibeze a okrasné ptactvo a vyrobené a oznacené piede dnem 5. ¥jna 2026 v souladu s pravidly pouzitelnymi pfede
dnem 5. dubna 2026, mohou byt naddle uvddény na trh a pouzivany az do vycerpéni ptislusnych zasob.
2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici dopliikovou latku uvedenou v odstavci 1, které jsou uréené pro vykrm
a odchov viech druhti drtibeZe a okrasné ptactvo a vyrobené a oznacené pede dnem 5. dubna 2027 v souladu s pravidly
pouzitelnymi pfede dnem 5. dubna 2026, mohou byt naddle uvddény na trh a pouziviny az do vycerpani piislusnych
zésob.

Cldnek 4

Vstup v platnost

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

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

V Bruselu dne 13. bfezna 2026.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/553/oj
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PRILOHA I

Identifika¢ni
Cislo
doplikové
latky

Jméno drzitele povoleni

Nazev
doplikové
latky

Slozent, chemicky vzorec,
popis, analytickd metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maximdlni
starf

Minimdlni | Maximalni
obsah obsah
CFU/kg kompletniho

krmivao obsahu vlhkosti

12%

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: stabilizitory stfevni flory

4b1900

Biochem Zusatzstoffe
Handels- und
Produktionsges. mbH

Weizmannia
faecalis DSM
32016

SlozZeni dopliikové ldtky

Piipravek Weizmannia
faecalis DSM

32016 s obsahem
nejméné 2 x 10" CFU/g
dopliikové latky

Pevna forma

Charakteristika ticinné ldtky

Zivotaschopné spory
bunék Weizmannia faecalis
DSM 32016

Analytickd metoda (")

Identifikace: metody
sekvenovani DNA nebo
gelovd elektroforéza

s pulznim polem (PFGE) —
CEN/TS 17697.

Sajici a odstavend

selata
prasatovitych
(Suidae)

Vykrm driibeze

Okrasné ptactvo

1x10°

V névodu pro pouzit{
doplikové latky

a premixd musi byt
uvedeny podminky
skladovan( a stabilita pti
tepelném osetieni.

Doplitkovd latka smi byt
pouzivina soubézné

s témito kokcidiostatiky,
a to v souladu s jejich
piislusnymi podminkami
povoleni jako doplikové
latky: halofuginon,
diklazuril, monensindt
sodny, robenidin
hydrochlorid,
salinomycindt sodny,
amprolium, kombinace
monensindtu sodného

s nikarbazinem

a kombinace narasinu

a nikarbazinu.

15. prosince
2030

SO

970T° €91 “1 7384 4
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Identifika¢ni
Cislo
doplikové
latky

Jméno drzitele povoleni

Nézev
doplikové
latky

Slozent, chemicky vzorec,
popis, analytickd metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maximaln{
Starf

Minimdlni

obsah obsah

Maximaln{

CFU/kg kompletniho
krmivao obsahu vlhkosti
12%

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Stanoveni poctu
mikroorganism

v doplitkové latce,
premixech, krmnych
smésich a ve vodé

k napdjeni: metoda
kultivace na agaru MRS
(na zdkladé metody EN
15787).

Pro uzivatele doplitkové
latky a premixi musi
provozovatelé
krmivéfskych podnika
stanovit provozni postupy
a organizacni opatieni, jez
budou fesit piipadna
rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se
doplikovdldtka a premixy
pouzivat s osobnimi
ochrannymi prostredky

k ochrané dychacich cest
a kaze.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en

7

970T'¢9T “1 7394 "IN
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PRILOHA II

CAST1

Minimdlni | Maximdlni | Minimélni | Maxim4ln{

Identifika¢ni . obsah obsah obsah obsah
cislo Jméno drzitele doI;laf?E:)/Vé SloZeni, chemicky vzorec, | Druhnebo | Maximalni Jind ustanoven pﬁ(t)rrllzzti
dopliikové povolen{ ) popis, analytickd metoda | kategorie zvifat Stai{ CFUJkg kompletniho ’
latky lidky krmiva o obsahu CFIIIJJI ;’,2(31? k povoleni
vihkosti 12 % P4
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: stabilizitory stfevni fléry.
4b1900 |Biochem Weizmannia | SloZeni dopliikové ldtky Odchov — 1x10° — 5x 108 — 1. Vnévodu pro pouziti 1. kvétna
Zusatzstoffe | faecalis DSM Pitoravek Wei ) viech druht doplikové latky a premixt 2034
Handels- und | 32016 f ef l?vle) SMelzmanma dribeze musi byt uvedeny
Produktionsges. ; ) (;1 1 2 bsah uréenych ke podminky skladovani,
mbH o) (2) :al glr;q CFU| snasce stabilita pfi tepelném
g(i]nljffl?(i:vé itk 8 oSetfeni a stabilita ve vodé
P Y Odchov k napdjeni.
Pevnd forma vSech druhii . .
drtibeze 2. Dopliikovd latka smi byt
Charakteristika iicinné urenych pouzivina ve vodé
ldtky k chovu k napdjent.
Zivotaschopné spory 3. Dopliikovid latka smi byt

Weizmannia faecalis
DSM 32016

Analytickd metoda (')

Identifikace: metody
sekvenovani DNA nebo
gelova elektroforéza

s pulznim polem (PFGE)
- CENJTS 17697.

pouzivdna soubézné

s témito kokcidiostatiky,
a to v souladu s jejich
piislusnymi podminkami
povoleni jako dopliikové
latky: halofuginon,
diklazuril, monensindt
sodny, robenidin
hydrochlorid,
salinomycindt sodny,
amprolium, kombinace
monensinatu sodného

s nikarbazinem

a kombinace narasinu

a nikarbazinu.

SO
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Identifika¢ni
Cislo
dopliikové
latky

Jméno drzitele
povoleni

Ndzev
doplikové
latky

SloZeni, chemicky vzorec,
popis, analytickd metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maximalni
Stari

vlhkosti 12 %

Minimélni | Maximdlni | Minimdlni | Maximaln{
obsah obsah obsah obsah
CFU/kg kompletniho
krmiva o obsahu Crull Y.Od},’ k
napdjen{

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povolen{

Stanoveni poctu
mikroorganisma

v dopliikové latce,
premixech, krmnych
smésich a ve vodé

k napdjeni: metoda
kultivace na agaru MRS
(na zdkladé metody EN
15787).

Pro uzivatele doplitkové
latky a premixti musi
provozovatelé
krmivéfskych podnikd
stanovit provozni postupy
a organizacni opatfen, jez
budou fesit piipadnd rizika
vyplyvajici z jejich pouziti.
Pokud uvedend rizikanelze
témito postupy

a opatfenimi vyloucit,
musi se doplitkovd latka

a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostiedky k ochrané
dychacich cest a kiiZe.

()  Podrobné informace o analytickych metoddch 1ze ziskat na internetové strince referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en
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CASTII

Identifika¢ni Néz Minimédlni | Maximaln{
cislo méno dritel leni d ?ﬁlfvv' Slozent, chemicky vzorec, Druh nebo Maximaln{ obsah obsah ind ustanovent Konec platnosti
doplikové Jméno ele povole 011), K ove popis, analytickd metoda kategorie zvifat stari Jind ustanove povoleni
latky aky CFU/l vody k napéjeni
Kategorie: zootechnické dopliikové latky. Funkéni skupina: stabilizdtory stfevni flory.
4b1900 |Biochem Zusatzstoffe | Weizmannia | SloZeni dopliikové ldtky Vykrm viech — 5x10° — V navodu pro pouziti 1. kvétna
Handels- und faecalis DSM » ; . druhd doplikové latky musi byt 2034
p . Pripravek Weizmannia 7
roduktionsges. mbH | 32016 faccalis DSM uvedeny podminky
32016 s obsahem Sajici a odstavend skladovan( a stabilita ve
nejméné 2 x 10 CFUJg selata vode k napdjent.
dopliikové ldtky prasatovitych L ,
(Suidae) Doplikovd latka se musi

Pevna forma

Charakteristika ticinné ldtky

Zivotaschopné spory
Weizmannia faecalis DSM
32016

Analytickd metoda (")

Identifikace: metody
sekvenovani DNA nebo
gelovd elektroforéza

s pulznim polem (PFGE) —
CEN/TS 17697.

Okrasné ptactvo

pouzit ve vodé k napéjeni.

Doplikovd ldtka smi byt
pouzivina soubézné

s témito kokcidiostatiky,
ato v souladu s jejich
piislusnymi podminkami
povoleni jako doplikové
latky: halofuginon,
diklazuril, monensin4t
sodny, robenidin
hydrochlorid,
salinomycindt sodny,
amprolium, kombinace
monensindtu sodného

s nikarbazinem

a kombinace narasinu

a nikarbazinu.

SO
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Identifika¢ni Nézev Minimélni | Maximaln{
Cislo méno drsitele povolent doplitkové SloZeni, chemicky vzorec, Druh nebo Maximaln{ obsah obsah ind ustanovent Konec platnosti
doplikové J P Il) K popis, analytickd metoda kategorie zvifat starf J povoleni
latky atky CFU/l vody k napéjeni

Stanoveni poctu
mikroorganismi

v doplitkové latce,
premixech, krmnych
smésich a ve vodé

k napédjeni: metoda
kultivace na agaru MRS
(na zékladé metody EN
15787).

Pro uzivatele doplitkové
latky a premixt musi
provozovatelé
krmivéfskych podnika
stanovit provozni postupy
a organizacni opatieni, jeZ
budou Fesit piipadnd
rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se
doplitkovi latkaa premixy
pouzivat s osobnimi
ochrannymi prostedky
k ochrané dychacich cest
a kaze.

(")  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-

evaluation-reports_en
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