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A BIZOTTSAG (EU) 2026/553 VI:ZGREHA]TASI RENDELETE
(2026. marcius 13.)

az (EU) 2020/1755 és az (EU) 2024/1054 végrehajtisi rendeletnek a Weizmannia faecalis DSM 32016
készitmény valamennyi hiz6-, tenyésztés céljira nevelt, és tojébaromfifaj, valamint diszmadarak

takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésének feltételei tekintetében torténd
modositisirdl (az engedély jogosultja: Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiillondsen annak 13. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténé felhaszndldsanak
engedélyezésérdl, az engedély megaddsdnak feltételeir6l és az engedélyezési eljardsokrdl, valamint az engedélyek
modositasarol.

(2) A Weizmannia faecalis DSM 32016 készitmény szopds és elvilasztott malacok, hizébaromfik és diszmadarak
takarmany-adalékanyagaként val6 felhaszndldsat az (EU) 2020/1755 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (%), valamennyi
tojo- vagy tenyészbaromfinak nevelt baromfifaj takarmédnyban és ivévizben felhasznalt takarmdny-
adalékanyagaként, tovabbd valamennyi hizébaromfifaj, diszmadarak, szopds és elvdlasztott malacok ivovizben
haszndlt takarmdny-adalékanyagaként torténd felhaszndldsit pedig az (EU) 2024/1054 bizottsdgi végrehajtdsi
rendelet (*) 10 évre engedélyezte.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 13. cikke (3) bekezdésének megfelelSen 2024. augusztus 8-dn kérelmet nydijtottak be a
Weizmannia faecalis DSM 32016 készitmény valamennyi hizo-, tenyésztés céljdra nevelt, és tojobaromfifaj, valamint
diszmadarak takarmédnyban és ivévizben felhaszndlt takarmdny-adalékanyagaként torténé engedélyezésére
vonatkozé feltételek modositdsa irdnt, a készitménynek az amprolium kokcidiosztatikummal és a narazin és
nikarbazin kokcidiosztatikumok kombindcidjdval egyidejdi haszndlatdnak engedélyezését kérelmezve. A kérelemhez
csatoltdk a kérelmet aldtdmaszt6 adatokat.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() A Bizottsdg (EU) 2020/1755 végrehajtisi rendelete (2020. november 24.) a Weizmannia faecalis DSM 32016 készitmény szopds és
elvilasztott malacok, hizébaromfi és diszmadarak takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja:
Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH) (HL L 395., 2020.11.25., 5. o., ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/
2020/17550j).

() A Bizottsdg (EU) 2024/1054 végrehajtisi rendelete (2024. dprilis 10.) a Weizmannia faecalis DSM 32016 készitmény valamennyi toj6-
vagy tenyészbaromfinak nevelt baromfi takarmdnyban és ivovizben felhaszndlt takarmdny-adalékanyagaként, tovabba valamennyi
hizébaromfifaj, diszmadarak, szopds és elvdlasztott malacok ivévizben hasznalt takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH), valamint az (EU) 2020/1755
végrehajtasi rendeletnek a készitmény engedélyezésére vonatkozé feltételek tekintetében torténd modositdsardl (HL L, 2024/1054,
2024.4.11., ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1054/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/553/oj
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(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovabbiakban: Hatdsig) 2025. jinius 25-i véleményében (¥
megéllapitotta, hogy a Weizmannia faecalis DSM 32016 készitményre vonatkozé engedélyez feltételei tekintetében
javasolt mddositds nem vdltoztatna az adalékanyagnak a célfajok, a fogyasztok és a kornyezet szempontjabdl valo
biztonsdgossdgdra vonatkozdan kordbban levont kovetkeztetéseken. A Hatdsdg megallapitotta tovabbd, hogy a
Weizmannia  faecalis DSM 32016 készitmény nem bOr- vagy szemirritdls, azonban bér- és légz8szervi
szenzibilizalonak tekintendd, és hogy a béron és a légutakon keresztiili expozicié kockdzatnak mindsiil. Arra a
kovetkeztetésre jutott tovabbd, hogy a jelenleg engedélyezett felhasznaldsi feltételek mellett a készitmény alkalmazdsa
osszeegyeztethetd az amprolium kokcidiosztatikummal, valamint a narazin és nikarbazin kokcidiosztatikumok
kombindciéjaval. A Hatdsdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetS egyedi
nyomonkovetési elirdsokat elrendelni.

(5) Az 1831/2003/EK rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium tgy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is
érvényesek és alkalmazhatdk azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyeket a Hatdsdg egy ugyanazon adalékanyag
engedélyezése irdnti mdsik kérelemmel kapcsolatos kordbbi értékelés sordn levont, és 2020. méjus 25-i
véleményében (°) megerGsitett. A 378/2005/EK bizottsdgi rendelet () 5. cikke (4) bekezdése a) pontjanak
megfelelGen ezért nincs sziikség a referencialaboratérium értékelési jelentésére.

(6) A fentiek alapjin a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy a Weizmannia faecalis DSM 32016 készitmény akkor is megfelel
az 1831/2003EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek, ha az (EU) 2020/1755 és az (EU) 20241054 végrehajtdsi
rendeletben meghatdrozott engedélyezési feltételek tgy moddosulnak, hogy megallapitjdk, hogy a készitmény
alkalmazdsa az amprélium kokcidiosztatikum, valamint a narazin és nikarbazin kokcidiosztatikumok
kombindcidjdval Gsszeegyeztethetd. Tovabbd, tekintettel arra, hogy az emlitett kokcidiosztatikumok adott esetben
nem engedélyezettek takarmdny-adalékanyagként az I és II. mellékletében felsorolt minden egyes éllatfaj vagy
-kategéria tekintetében, a Weizmannia faecalis DSM 32016 készitménnyel valé egyidejli alkalmazdsuk csupdn a
takarmdny-adalékanyagként val6 engedélyezésiik feltételeivel 6sszhangban lehetséges.

(7) Az (EU) 2020/1755 és az (EU) 2024/1054 végrehajtdsi rendeletet ezért ennek megfelel6en médositani kell.

(8) mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a Weizmannia faecalis DSM 32016 készitmény valamennyi hizé-,
tenyésztés céljara nevelt, és tojobaromfifaj, valamint diszmadarak esetében torténs engedélyezési feltételeire
vonatkozé mddositdsok azonnali alkalmazdsat, helyénvalé dtmeneti id6szakot biztositani az érdekelt felek szdméra,
hogy felkésziilhessenek az engedélyezés médositdsabol eredd 1ij kovetelmények teljesitésére.

(9) Az e rendeletben elirt intézkedések sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2020/1755 végrehajtdsi rendelet médositdsa

Az (EU) 2020/1755 végrehaijtdsi rendelet mellékletének helyébe e rendelet I. melléklete 1ép.

() 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.

() A Bizottsdg 378/2005/EK rendelete (2005. mdrcius 4.) a kozdsségi referencialaboratériumnak a takarmdny-adalékanyagok
engedélyezési kérelmeivel kapcsolatos kotelezettségei és feladatai tekintetében az 1831/2003[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet részletes végrehajtdsi szabalyairdl (HL L 59., 2005.3.5., 8. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/553/oj
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2. cikk
Az (EU) 2024/1054 végrehajtisi rendelet mddositdsa

Az (EU) 2024/1054 végrehaijtdsi rendelet mellékletének helyébe e rendelet II. melléklete 1ép.

3. cikk
Atmeneti intézkedések
(1) A 2020/1755[EU és az (EU) 20241054 végrehajtdsi rendelettel engedélyezett Weizmannia faecalis DSM 32016
takarmdny-adalékanyag, valamint az emlitett adalékanyagot tartalmazd, valamennyi hizo-, tenyésztés céljara nevelt, és
tojobaromfifajnak, valamint diszmadaraknak szdnt elGkeverékek, amelyeket 2026. oktdber 5. elétt dllitottak el§ és
cimkéztek a 2026. dprilis 5. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelen, az érintett készletek kimeriiléséig tovdbbra is

forgalomba hozhat6k és felhasznalhatok.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett takarmany-adalékanyagot tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmany-
alapanyagok, amelyeket valamennyi hizé-, tenyésztés céljdra nevelt, és tojobaromfifajnak, valamint diszmadaraknak
szannak, és amelyeket 2027. dprilis 5. el6tt llitottak el8 és cimkéztek a 2026. dprilis 5. el6tt alkalmazand6 szabélyoknak
megfelelGen, az érintett készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhaszndlhatok.
4. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2026. mércius 13-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/553/oj 3/9
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I. MELLEKLET

Legkisebb | Legnagyobb
Az . i tartalom tartalom
adalékanyag Az engedély Az adalékanyag |  Osszetétel, kémiai képlet, Allatfaj vagy Maximalis o . Az engedély
azonositd jogosultjdnak neve neve leirés, analitikai modszer -kategéria életkor CFU[kg 12 %-0s Tovabbi rendelkezések lejarta
szdma nedvességtartalmu teljes
értékd takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizdlok.
4b1900 |Biochem Zusatzstoffe | Weizmannia | Az adalékanyag Gsszetétele Szopds és - 1x10° - Az adalékanyag és az 2030.12.15.
Handels- und faecalis DSM ) 10 elvélasztott el6keverékek hasznélati
Produktionsges. mbH | 32016 Lega}abb 2% 10" CFU/g ) malacok utasitdsaban fel kell
adalékanyagot tartalmazd ; s A 1a
: ) . tiintetni a tdroldsi
Weizmannia faecalis DSM . f feltételeket ¢
32016 készitmény Tojébaromfi cltételeket és a
Diszmadarak hékezeléssel szembeni

Szilard formédban

A hatéanyag jellemzése

A Weizmannia faecalis
DSM 32016 sejtek
csiraképes spordi

Analitikai médszer (')

Azonositds: DNS-
szekvendldsi modszerek
vagy pulzal6 erdterd gél-
elektroforézis (PFGE) —
CENJTS 17697.

stabilitdst.

Az adalékanyag
egyidejtileg hasznalhato
az alabbi
kokcidiosztatikumokkal,
azok takarmdny-
adalékanyagként valo
engedélyezésének
feltételeivel osszhangban:
halofuginon, diklazuril,
monenzin natrium,
robenidin-hidroklorid,
szalinomicin-ndtrium,
amprolium, monenzin-
natrium és nikarbazin
kombindcidja, valamint
narazin és nikarbazin
kombindcidja.

NH
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adalékanyag

Az

azonositd
szdma

Az engedély
jogosultjdnak neve

Az adalékanyag
neve

Osszetétel, kémiai képlet,
leirds, analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb

tartalom

CFUJkg 12 %-o0s
nedvességtartalmu teljes
érték takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejérta

Szamlalds a takarmdny-
adalékanyagban, az
elskeverékekben, a
takarmédnykeverékben és az
ivovizben: lemezkenéses
modszer MRS-agar
alkalmazdsaval (az EN
15787 szabvanyban leirt
modszerrel).

Az adalékanyag és az
el6keverékek
felhaszndléira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozdknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
hasznélatbdl fakad6
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
véd&maszkkal és b6rvéds
eszkozokkel kell
haszndlni.

()

Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan talalhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

91°¢°970C “TTH
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II. MELLEKLET

L. RESZ
Legld- Legnagyobb Legki- Legnagyobb
sebb sebb
Az ) tartalom tartalom tartalom tartalom
. Az engedély Az 5 . 1 ¢ . e .
adalékanyag | . Tridnak dalék Osszetétel, kémiai képlet, Allatfaj vagy | Maximdlis Tovabbi rendelkezések Az engedély
azonositd Jogosuitjana adalckanyag leiras, analitikai médszer -kategéria életkor CFU/kg 12 %-o0s ovabbi rendelkezese lejarta
szdma neve neve nedvességtartalmui CFU/[l
teljes értéki ivovizben
takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkcionilis csoport: bélfléra-stabilizalok.
4b1900 |Biochem Weizmannia | Az adalékanyag osszetétele Valamennyi - 1x10° - 5x10° - 1. Az adalékanyag és az 2034. méjus

Zusatzstoffe | faecalis . 10 tojébaromfinak el6keverékek hasznalati 1.
Handels- und |DSM Lcelgla !ibb 2 :(t) tCIF Ulg . | nevelt baromfifaj utasitdsdban fel kell
Produktionsges. | 32016 ada‘ckanyagot tarta mazo tintetni a taroldsi

Weizmannia faecalis DSM . el
mbH LS Valamennyi koriilményeket, a

32016 készitmény p ,, p .

tenyészbaromfi- hékezeléssel szembeni
Szildrd formaban nak nevelt stabilitdst és az ivovizre
baromfifaj vonatkozo stabilitdst.
A hatéanyag jellemzése
. 4 g? . 2. Az adalékanyag ivovizen

A Weizmannia faecalis keresztiil felhasznalhaté.

DSM 32016 csiraképes

sporéi 3. Az adalékanyag

Analitikai médszer (')

Azonositas: DNS-
szekvendldsi mddszerek
vagy pulzédl6 er6terd gél-
elektroforézis (PFGE) —
CEN/|TS 17697.

egyidejtileg haszndlhat6 az
alabbi
kokcidiosztatikumokkal,
azok takarmany-
adalékanyagként valé
engedélyezésének
feltételeivel 6sszhangban:
halofuginon, diklazuril,
monenzin, natrium,
robenidin-hidroklorid,
szalinomicin-natrium,
amproélium, monenzin-
natrium és nikarbazin
kombindcidja, valamint
narazin és nikarbazin
kombinécidja.

NH
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adalékanyag
azonositd

Az

szama

Az engedély
jogosultjdnak
neve

Az
adalékanyag

neve

Osszetétel, kémiai képlet,
leirds, analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

L;gbkbl_ Legnagyobb Lseegbkbl_ Legnagyobb
tartalom tartalom
tartalom tartalom
CFU/kg 12 %-o0s
nedvességtartalmui CFU/l
teljes értékd ivovizben
takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Szamlalds a takarmdny-
adalékanyagban, az
el6keverékekben, a
takarmdnykeverékben és az
ivovizben: lemezkenéses
médszer MRS-agar
alkalmazésaval (az EN
15787 szabvéanyban leirt
modszerrel).

Az adalékanyag és az
el6keverékek
felhaszndlbira
vonatkozban a
takarmdanyipari
vallalkozdknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
haszndlatbdl fakadé
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
védémaszkkal és borvéds

eszkozokkel kell hasznélni.

2034.

()

Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhat: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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II. RESZ

Az
adalékanyag Az engedély
azonosito jogosultjanak neve
szdma

Az adalékanyag
neve

Osszetétel, kémiai képlet,
leirds, analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategoria

Maximalis
életkor

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb
tartalom

CFU/l ivévizben

Tovébbi rendelkezések

Az engedély
lejérta

Kategéria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkcionilis csoport: bélfléra-stabilizalok.

Biochem Zusatzstoffe
Handels- und
Produktionsges. mbH

4b1900

Weizmannia
faecalis DSM
32016

Az adalékanyag Gsszetétele

Legalabb 2 x 10'° CFU/g
adalékanyagot tartalmazd
Weizmannia faecalis DSM
32016 készitmény

Szilard formédban

A hatéanyag jellemzése

A Weizmannia faecalis
DSM 32016 csiraképes
sporai

Analitikai médszer (')

Azonositds: DNS-
szekvendldsi modszerek
vagy pulzdlo erdterd gél-
elektroforézis (PFGE) —
CEN|TS 17697.

Valamennyi
hizébaromfifaj

Szopds és
elvdlasztott

malacok

Diszmadarak

5x 108

Az adalékanyag hasznalati
utasitdsaban fel kell
tiintetni a tdroldsi
feltételeket és az ivovizben
vald stabilitdst.

Az adalékanyagot
ivovizen keresztiil kell
felhaszndlni.

Az adalékanyag
egyidejtileg hasznalhaté
az alabbi
kokcidiosztatikumokkal,
azok takarmdny-
adalékanyagként val6
engedélyezésének
feltételeivel osszhangban:
halofuginon, diklazuril,
monenzin, natrium,
robenidin-hidroklorid,
szalinomicin-nétrium,
amprolium, monenzin-
natrium és nikarbazin
kombindcidja, valamint
narazin és nikarbazin
kombindcidja.

2034. méjus 1.

NH
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adalékanyag

Az

azonosito
szama

Az engedély
jogosultjanak neve

Az adalékanyag
neve

Osszetétel, kémiai képlet,
leirds, analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb | Legnagyobb
tartalom tartalom
CFU/l ivévizben

Tovébbi rendelkezések

Az engedély
lejérta

Szamldlds a takarmany-
adalékanyagban, az
el6keverékekben, a
takarmanykeverékben és az
ivévizben: lemezkenéses
modszer MRS-agar
alkalmazdsdval (az EN
15787 szabvanyban leirt
modszerrel).

Az adalékanyag és az
el6keverékek
felhasznaldira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkoz6éknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatarozniuk a
hasznalatbél fakado
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
védémaszkkal és brvéds
eszkozokkel kell
hasznélni. 2034.

()

Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhat6: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

91°¢°970C “TTH

H


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

	A Bizottság (EU) 2026/553 végrehajtási rendelete (2026. március 13.) az (EU) 2020/1755 és az (EU) 2024/1054 végrehajtási rendeletnek a Weizmannia faecalis DSM 32016 készítmény valamennyi hízó-, tenyésztés céljára nevelt, és tojóbaromfifaj, valamint díszmadarak takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezésének feltételei tekintetében történő módosításáról (az engedély jogosultja: Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH) 
	I. MELLÉKLET 
	II. MELLÉKLET 


