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KOMMISSIONENS GENNEMFARELSESFORORDNING (EU) 2026/ 553
af 13. marts 2026

om andring af gennemforelsesforordning (EU) 2020/1755 og (EU) 2024/1054 for si vidt angir
vilkirene for godkendelse af et praeparat af Weizmannia faecalis DSM 32016 som fodertilsatningsstof
til alle fjerkrzearter til slagtning, opdraettet til avl og @gleegning samt prydfugle (indehaver af
godkendelsen er Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilseet-
ningsstoffer (), serlig artikel 13, stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsatningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele og @ndre en sddan godkendelse.

(2) Et praparat af Weizmannia faecalis DSM 32016 blev ved Kommissionens gennemforelsesforordning
(EU) 2020/1755 (3 godkendt for en periode pd 10 r som fodertilsatningsstof til anvendelse i foder til pattegrise og
fravennede smdgrise af svinefamilien, fjerkreearter til slagtning samt prydfugle og ved Kommissionens gennemforel-
sesforordning (EU) 2024/1054 (*) som fodertilsatningsstof til anvendelse i foder og i drikkevand til alle fjerkrecarter
opdrettet til eegleegning eller avl og til anvendelse i drikkevand til alle fjerkreearter til slagtning, prydfugle, pattegrise
og fraveennede smagrise af svinefamilien.

(3) I overensstemmelse med artikel 13, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003 blev der den 8. august 2024 indgivet en
ansegning om endring af vilkdrene for godkendelsen af praparatet af Weizmannia faecalis DSM 32016 som
fodertilseetningsstof til anvendelse i foder og i drikkevand til alle fjerkraarter til slagtning, opdrettet til avl og
aglegning samt prydfugle med anmodning om tilladelse til samtidig anvendelse af dette praparat og coccidiosta-
tikummet amprolium og en kombination af coccidiostatikaene narasin og nicarbazin, der er godkendt som
fodertilseetningsstoffer. Ansggningen var ledsaget af den relevante baggrundsdokumentation.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2020/1755 af 24. november 2020 om godkendelse af et praparat af Weizmannia
faecalis DSM 32016 som fodertilsaetningsstof til pattegrise og fraveennede smégrise af svinefamilien, fjerkraearter til slagtning og
prydfugle (indehaver af godkendelsen er Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH) (EUT L 395 af 25.11.2020, s. 5,
ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1755/0j).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2024/1054 af 10. april 2024 om godkendelse af et praparat af Weizmannia faecalis
DSM 32016 som fodertilsetningsstof til anvendelse i foder og i drikkevand til alle fjerkraearter opdrattet til seglaegning eller avl og til
anvendelse i drikkevand til alle fjerkraearter til slagtning, prydfugle samt pattegrise og fravaennede smégrise af svinefamilien (indehaver
af godkendelsen er Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH), og om @ndring af gennemferelsesforordning
(EU) 2020/1755 for sa vidt angdr vilkirene for godkendelsen af praparatet (EUT L, 2024/1054, 11.4.2024, ELL: http://data.europa.eu/
elijreg_impl/2024/1054/0j).
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(4)  Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 25. juni 2025 (%), at den
foreslaede sendring af vilkdrene for godkendelsen af preeparatet af Weizmannia faecalis DSM 32016 ikke ville sendre de
tidligere konklusioner vedrerende dette tilsatningsstofs sikkerhed for mélarterne, forbrugerne og miljeet. Autoriteten
konkluderede ogséd, at praeparatet af Weizmannia faecalis DSM 32016 ikke er hud- eller gjenirriterende, men ber
betragtes som hudsensibiliserende og respiratorisk sensibiliserende, og at inddnding og hudeksponering betragtes
som en risiko. Autoriteten konkluderede ligeledes, at anvendelsen af dette praparat er forenelig med coccidiosta-
tikummet amprolium og kombinationen af coccidiostatikaene narasin og nicarbazin under de for ejeblikket
godkendte anvendelsesbetingelser. Autoriteten mente ikke, at der er behov for sarlige krav om overvagning efter
markedsferingen.

(5)  Det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium fandt, at konklusionerne og anbefalingerne i
en tidligere vurdering vedrgrende en anden ansggning om godkendelse af det samme tilsatningsstof, som autoriteten
verificerede i sin udtalelse af 25. maj 2020 (), er gyldige og finder anvendelse pa den aktuelle ansggning. I henhold til
artikel 5, stk. 4, litra a), i Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 (°) var der derfor ikke behov for en
evalueringsrapport fra referencelaboratoriet.

(6) I lyset af ovenstdende finder Kommissionen, at praparatet af Weizmannia faecalis DSM 32016 stadig opfylder
betingelserne i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, nér vilkdrene for godkendelsen i gennemforelsesforordning
(EU) 2020/1755 og (EU) 2024/1054 endres, forudsat at det angives, at anvendelsen af dette praparatet er forenelig
med coccidiostatikummet amprolium og en kombination af coccidiostatikaene narasin og nicarbazin. Eftersom disse
coccidiostatika muligvis ikke er godkendt som fodertilsetningsstoffer til alle de arter eller kategorier, der er opfert i
bilag I og II, ber den samtidige anvendelse af disse med preeparatet af Weizmannia faecalis DSM 32016 kun veere
mulig i overensstemmelse med deres respektive betingelser for godkendelse som fodertilseetningsstoffer.

(7)  Gennemfgrelsesforordning (EU) 2020/1755 og (EU) 2024/1054 ber derfor sendres.

(8)  Da der ikke er sikkerhedshensyn, som krever gjeblikkelig anvendelse af &endringerne af betingelserne for godkendelse
af preeparatet af Weizmannia faecalis DSM 32016 til alle fjerkraarter til slagtning, opdreettet til avl og aglegning samt
prydfugle, ber der indremmes en overgangsperiode, sdledes at interesserede parter kan forberede sig pé at opfylde de
nye krav, som @ndringen af godkendelsen medferer.

(9)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

ZAndring af gennemforelsesforordning (EU) 2020/1755

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2020/1755 erstattes af teksten i bilag I til naervaerende forordning.

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

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

() Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for sd vidt angar EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansegninger om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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Artikel 2
ZAndring af gennemforelsesforordning (EU) 2024/1054

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2024/1054 erstattes af teksten i bilag II til naerverende forordning.

Artikel 3
Overgangsforanstaltninger
1. Fodertilseetningsstoffet Weizmannia faecalis DSM 32016, som godkendt ved gennemforelsesforordning
(EU) 2020/1755 og (EU) 2024/1054, samt forblandinger, der indeholder dette tils@tningsstof, som er bestemt til alle
fierkreearter til slagtning, opdrettet til avl og wglegning samt prydfugle, og som er produceret og market for den

5. oktober 2026 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 5. april 2026, kan fortsat markedsfores
og anvendes, indtil de pdgzldende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i stk. 1 omhandlede fodertilsatningsstof, som er bestemt til alle
fjerkraearter til slagtning, opdreettet til avl og aegleegning samt prydfugle, og som er produceret og mearket for den 5. april
2027 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 5. april 2026, kan fortsat markedsfores og
anvendes, indtil de pagaldende lagre er opbrugt.

Artikel 4

Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 13. marts 2026.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG 1

Tilseetningsstof- . . Minimums- Mgksimums-
fets Navn pd indehaveren af | Tilsetningsstof- Sljmmenls aetrtl)mti, l.<erlmsk Dyreart eller Maksi- indhold indhold Andre b I Godkendelse
identifikations- odkendelsen fets navn ctegnerse, beskrivelse, -kategori mumsalder ndre bestemmelser 1dig til
1 g analysemetode g CFU/kg fuldfoder med et gyldig
nummer vandindhold pd 12 %
Kategori: zootekniske tilsatningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer
4b1900 |Biochem Zusatzstoffe | Weizmannia | Tilseetningsstoffets Pattegrise og — 1x10° — I brugsvejledningen for 15.12.2030
Handels- und faecalis DSM | sammenscetning fraveennede anvendelsen af
Produktionsges. mbH | 32016 . ; smagrise af tilsaetningsstoffet og
Praparat af Weizmannia . s ; )
svinefamilien forblandinger angives

faecalis DSM 32016
indeholdende mindst 2 x
10" CFU/g tilsatningsstof

Fast form

Aktivstoffets karakteristika

Levedygtige sporer af
Weizmannia faecalis DSM
32016

Analysemetode (')

Identifikation: DNA-
sekventeringsmetoder eller
PFG-elektroforese (pulsed
field gel electrophoresis) —
CENJTS 17697.

Fjerkre til
slagtning

Prydfugle

oplagringsbetingelser og
stabilitet over for
varmebehandling.

Tilsaetningsstoffet kan
anvendes samtidig med
felgende coccidiostatika i
overensstemmelse med
deres respektive
betingelser for
godkendelse som
fodertilsatningsstoffer:
halofuginon, diclazuril,
monensinnatrium,
robenidin-hydrochlorid,
salinomycin natrium,
amprolium, en
kombination af
monensinnatrium og
nicarbazin og en
kombination af narasin og
nicarbazin.

vd
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Tilseetningsstof-
fets
identifikations-
nummer

Navn pd indehaveren af
godkendelsen

Tilseetningsstof-
fets navn

Sammensztning, kemisk
betegnelse, beskrivelse,
analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mumsalder

Minimums- | Maksimums-
indhold indhold
CFU/kg fuldfoder med et

vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Kvantitativ bestemmelse i
fodertilsaetningsstoffet,
forblandinger,
foderblandinger og
drikkevand:
Pladespredningsmetode
pd MRS-agar (baseret pa
metoden EN 15787).

Foderstofvirksomhedsle-
derne skal fastlegge
driftsprocedurer og
administrative
foranstaltninger for
brugerne af
tilseetningsstoffet og
forblandinger med henblik
pé at imedega potentielle
risici ved anvendelse. Hvis
disse risici ikke kan fjernes
gennem sddanne procedurer
og foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og
forblandinger anvendes med
personlige vaernemidler som
dndedreetsveern og

hudbeskyttelse.

() Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

9¢0C e 91 Jo T 1Nd

vd


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

lo/¢ss/ozog/idunr Saxfia/naedomaerep//:dny 19

BILAG II
DEL1
Minimums- | Maksimums- | Minimums- | Maksimums-
Tils@tnings- . . . indhold indhold indhold indhold
stoffets . tha Vi pa f Tilsaetningsstof- Slejlmmenls aetr];ln% l‘(eTISk Dyreart eller Maksi- Andre b | Godkendelse
identifikati- | "CSAvEren @ fets navn ctegnelse, beskrivelse, -kategori mumsalder | CFU/kg fuldfoder med : ndre bestemmelser gyldig til
godkendelsen analysemetode dindhold pa CFUliter
onsnummer et vandindhold pa drikkevand
12 %
Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer
4b1900 |Biochem Weizmannia | Tilsetningsstoffets Alle — 1x10° — 5x10° — 1. Ibrugsvejledningen for 1. maj 2034
Zusatzstoffe | faecalis DSM | sammenseetning fjerkraearter anvendelsen af
Handels- und | 32016 ; . | opdreattet til tilseetningsstoffet og
. Praparat af Weizmannia - : .
Produktions- ) aglagning forblandinger angives
faecalis DSM 32016 . :
ges. mbH 4 : oplagringsbetingelser,
indeholdende mindst 2 2
« 10" CFU| Alle stabilitet over for
tilseetnin sstgof fjerkrzearter varmebehandling og
g opdreettet til stabilitet i drikkevand.
Fast form avl
2. Tilseetningsstoffet kan
Aktivstoffes anvendes i drikkevand.
karakteristika 3. Tilsetningsstoffet kan
Levedygtige sporer af anvendes samtidig med
Weizmannia faecalis folgende coccidiostatika i
DSM 32016 overensstemmelse med

Analysemetode (')

Identifikation: DNA-
sekventeringsmetoder
eller PFG-elektroforese
(pulsed field gel
electrophoresis) —
CENJTS 17697.

deres respektive betingelser
for godkendelse som
fodertilsaetningsstoffer:
halofuginon, diclazuril,
monensinnatrium,
robenidin-hydrochlorid,
salinomycinnatrium,
amprolium, en
kombination af
monensinnatrium og
nicarbazin og en
kombination af narasin og
nicarbazin.

vd
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] . Minimums- | Maksimums- | Minimums- | Maksimums-

Tllsz)tflfléggs- Navn pd Tilseetningsstof- Sammensztning, kemisk Dyreart eller Maksi- indhold indhold indhold indhold Godkendelse
T indehaveren af S betegnelse, beskrivelse, b . ko fuldfod d Andre bestemmelser A
identifikati- fets navn -kategori mumsalder | CFU/kg fuldfoder me li gyldig til

godkendelsen analysemetode . . CFU liter
onsnummer et vandindhold pd .

drikkevand
12%
Kvantitativ Foderstofvirksomhedslederne

bestemmelse i
fodertilsaetningsstoffet,
forblandinger,
foderblandinger og
drikkevand:
Pladespredningsmetode
pd MRS-agar (baseret pd
metoden EN 15787).

skal fastlegge
driftsprocedurer og
administrative
foranstaltninger for brugerne
af tilsetningsstoffet og
forblandinger med henblik pa
at imedegd potentielle risici
ved anvendelse. Hvis disse
risici ikke kan fjernes gennem
sadanne procedurer og
foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og
forblandinger anvendes med
personlige varnemidler som
dndedratsvarn og

hudbeskyttelse.

() Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.
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DELII
Tilsaetningsstof- Sammensztning. kemisk Minimums- | Maksimums-
fets Navn pd indehaveren af | Tilsetningsstof- AMMENSLLUNG, KEs Dyreart eller Maksi- indhold indhold Godkendelse
e betegnelse, beskrivelse, . Andre bestemmelser L
identifikations- godkendelsen fets navn | tod -kategori mumsalder gyldig til
nummer analysemetode CFU/liter drikkevand
Kategori: zootekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer
4b1900 |Biochem Zusatzstoffe | Weizmannia | Tilsetningsstoffets Alle fjerkreearter — 5x10° — I brugsvejledningen for 1. maj 2034
Handels- und faecalis DSM | sammenseetning til slagtning tilseetningsstoffet angives
Produktionsges. mbH | 32016 oplagringsbetingelserne

Praeparat af Weizmannia
faecalis DSM 32016
indeholdende mindst 2 x
10" CFU/g tilsatningsstof

Fast form

Aktivstoffets karakteristika

Levedygtige sporer af
Weizmannia faecalis DSM
32016

Analysemetode (')

Identifikation: DNA-
sekventeringsmetoder eller
PFG-elektroforese (pulsed
field gel electrophoresis) —
CENJTS 17697.

Pattegrise og
fravaennede
smagrise af

svinefamilien

Prydfugle

og stabilitet i drikkevand.

Tilsaetningsstoffet
anvendes via drikkevand.

Tilsetningsstoffet kan
anvendes samtidig med
folgende coccidiostatika i
overensstemmelse med
deres respektive
betingelser for
godkendelse som
fodertilseetningsstoffer:
halofuginon, diclazuril,
monensinnatrium,
robenidin-hydrochlorid,
salinomycinnatrium,
amprolium, en
kombination af
monensinnatrium og
nicarbazin og en
kombination af narasin og
nicarbazin.
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Tilseetningsstof-
fets
identifikations-
nummer

Navn pd indehaveren af
godkendelsen

Tilsetningsstof-
fets navn

Sammensatning, kemisk
betegnelse, beskrivelse,
analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-

mumsalder

Minimums- | Maksimums-
indhold indhold
CFU/liter drikkevand

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Kvantitativ bestemmelse i
fodertilsaetningsstoffet,
forblandinger,
foderblandinger og
drikkevand:
Pladespredningsmetode
pd MRS-agar (baseret pa
metoden EN 15787).

Foderstofvirksomhedsle-
derne skal fastleegge
driftsprocedurer og
administrative
foranstaltninger for
brugerne af
tilsaetningsstoffet og
forblandinger med henblik
pé at imedeg potentielle
risici ved anvendelse. Hvis
disse risici ikke kan fjernes
gennem sddanne procedurer
og foranstaltninger, skal
tilsaetningsstoffet og
forblandinger anvendes med
personlige veernemidler som
dndedratsvarn og

hudbeskyttelse.

() Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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