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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2026/ 553 AL COMISIEI
din 13 martie 2026

de modificare a Regulamentelor de punere in aplicare (UE) 2020/1755 si (UE) 2024/1054 in ceea ce
priveste conditiile de autorizare a unui preparat de Weizmannia faecalis DSM 32016 ca aditiv in hrana
tuturor speciilor de pasiri de curte pentru ingrisare, crescute pentru reproductie si ouat si a pasarilor
ornamentale (titularul autorizatiei: Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH)

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (!), in special articolul 13 alineatul (3),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede necesitatea autorizdrii aditivilor pentru hrana animalelor, precum si
motivele si procedurile de acordare si modificare a unei astfel de autorizatii.

(2)  Un preparat de Weizmannia faecalis DSM 32016 a fost autorizat pentru o perioadd de 10 ani ca aditiv in hrana
purceilor de lapte si intircati de Suidae, a pasidrilor de curte pentru ingrdsare si a pisdrilor ornamentale prin
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/1755 al Comisiei (%) si ca aditiv in hrana si in apa de baut pentru toate
speciile de pdsdri de curte crescute pentru ouat sau reproductie si in apa de bdut pentru toate speciile de pasiri de
curte pentru ingrisare, pentru pdsirile ornamentale §i pentru purceii de lapte si intircati de Suidae prin
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2024/1054 al Comisiei ().

(3)  In conformitate cu articolul 13 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, la 8 august 2024 a fost depusd o
cerere de modificare a conditiilor de autorizare a preparatului de Weizmannia faecalis DSM 32016 ca aditiv pentru
hrana si apa de bdut pentru toate speciile de pasiri de curte crescute pentru carne, pentru oud sau pentru
reproducere, si pentru pdsdrile ornamentale, prin care se solicita autorizarea utilizdrii simultane a preparatului
respectiv cu coccidiostaticul amprolium si cu o combinatie de coccidiostatice narazin si nicarbazin, care sunt
autorizate ca aditivi pentru hrana animalelor. Cererea a fost insotitd de datele justificative relevante.

(") JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/1755 al Comisiei din 24 noiembrie 2020 privind autorizarea preparatului de
Weizmannia faecalis DSM 32016 ca aditiv pentru hrana purceilor de lapte si intdrcati de Suidae, a pasirilor de curte pentru ingrisare si a
pasdrilor ornamentale (titularul autorizatiei: Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH) (JO L 395, 25.11.2020, p. 5,
ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1755/0j).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2024/1054 al Comisiei din 10 aprilie 2024 privind autorizarea unui preparat de Weizmannia
faecalis DSM 32016 destinat a fi utilizat ca aditiv in hrana animalelor i in apa de baut pentru pasdrile apartinand tuturor speciilor de
pdsari crescute pentru ouat sau reproductie si in apa de bdut pentru pasirile apartinand tuturor speciilor de pasdri de curte pentru
ingrisat, pasirile ornamentale, purceii de Suidae de lapte si intdrcati (titularul autorizatiei: Biochem Zusatzstoffe Handels- und
Produktionsges. mbH), si privind modificarea Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2020/1755 in ceea ce priveste conditiile de
autorizare a preparatului respectiv (JO L, 2024/1054, 11.4.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1054/0j).
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in avizul siu din 25 iunie 2025 (¥), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
,autoritatea”) a concluzionat cd modificarea propusd a conditiilor de autorizare a preparatului de Weizmannia faecalis
DSM 32016 nu ar modifica concluziile formulate anterior in ceea ce priveste siguranta aditivului respectiv pentru
speciile vizate, pentru consumatori si pentru mediu. Autoritatea a concluzionat, in plus, cd preparatul de Weizmannia
faecalis DSM 32016 nu este iritant pentru piele sau ochi, dar ar trebui considerat ca fiind sensibilizant pentru piele si
ciile respiratorii, considerandu-se ci inhalarea i expunerea cutanati prezinti riscuri. Autoritatea a concluzionat, de
asemenea, ci utilizarea preparatului respectiv este compatibild cu coccidiostaticul amprolium si cu combinatia de
coccidiostatice narazin si nicarbazin in conditiile de utilizare autorizate in prezent. Autoritatea nu a considerat cd
este necesar sd se prevadd cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd.

Laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 a considerat cd concluziile si recomandarile
la care s-a ajuns in cadrul unei evaludri anterioare cu privire la o altd cerere de autorizare a aceluiasi aditiv si care au
fost verificate de autoritate in avizul ei din 25 mai 2020 () sunt valabile si aplicabile cererii actuale. Prin urmare, in
conformitate cu articolul 5 alineatul (4) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei (), nu a fost
necesar un raport de evaluare din partea laboratorului de referinta.

Avand in vedere cele de mai sus, Comisia consideri si cd preparatul de Weizmannia faecalis DSM 32016 indeplineste in
continuare conditiile prevazute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 atunci cind modific conditiile
autorizatiei previzute in Regulamentele de punere in aplicare (UE) 2020/1755 si (UE) 2024/1054, prin specificarea
compatibilitatii utilizarii preparatului respectiv cu coccidiostaticul amprolium si cu combinatia de coccidiostatice
narazin si nicarbazin. In plus, avand in vedere ci este posibil ca respectivele coccidiostatice si nu fie autorizate ca
aditivi in hrana animalelor pentru fiecare dintre speciile sau categoriile enumerate in anexele I si II, este necesar ca
utilizarea lor simultand cu preparatul de Weizmannia faecalis DSM 32016 sd fie posibild numai in conformitate cu
conditiile lor respective de autorizare ca aditivi in hrana animalelor.

Prin urmare, Regulamentele de punere in aplicare (UE) 2020/1755 si (UE) 2024/1054 trebuie modificate in
consecintd.

Deoarece nu existd motive legate de sigurantd care sd impund aplicarea imediatd a modificarilor conditiilor de
autorizare a preparatului de Weizmannia faecalis DSM 32016 pentru toate speciile de pdsari de curte crescute pentru
carne, pentru oud sau pentru reproducere, si pentru pasdrile ornamentale, este adecvat sd se prevadd o perioadad de
tranzitie pentru a permite partilor interesate sd se pregdteascd pentru a indeplini noile cerinte care decurg din
modificarea autorizdrii vizate.

Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Modificarea Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2020/1755

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/1755 se inlocuieste cu anexa I la prezentul regulament.

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

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

Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei din 4 martie 2005 de stabilire a normelor de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului privind functiile si atributiile laboratorului comunitar de referint cu privire
la cererile de autorizare a unor aditivi pentru hrana animalelor (JO L 59, 5.3.2005, p. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).
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Articolul 2

Modificarea Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2024/1054

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20241054 se inlocuieste cu anexa II la prezentul regulament.

Articolul 3
Masuri tranzitorii

(1)  Aditivul pentru hrana animalelor Weizmannia faecalis DSM 32016, astfel cum a fost autorizat prin Regulamentele de
punere in aplicare (UE) 2020/1755 si (UE) 2024/1054, si preamestecurile care il contin, care sunt destinate tuturor
speciilor de pasiri de curte pentru ingrisare, pentru ouat sau reproducere si a pasirilor ornamentale si care au fost produse
si etichetate inainte de 5 octombrie 2026, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 5 aprilie 2026 pot fi in
continuare introduse pe piatd si utilizate pani la epuizarea stocurilor respective.

(2) Hrana combinatd pentru animale si materiile prime destinate hranei animalelor care contin aditivul mentionat la

alineatul (1), care sunt destinate tuturor speciilor de pasdri de curte pentru ingrdsare, pentru ouat sau reproducere si a

pasdrilor ornamentale si care sunt produse si etichetate inainte de 5 aprilie 2027 in conformitate cu normele aplicabile

inainte de 5 aprilie 2026, pot fi in continuare introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor respective.
Articolul 4

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 13 martie 2026.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

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

Numdrul de
identificare al
aditivului

Numele titularului
autorizatiei

Denumirea
aditivului

Compozitie, formuld
chimici, descriere, metoda
analiticd

Specie sau
categorie de
animale

Varstd
maxima

Continut Continut
minim maxim
UFC/kg de hrand animald

completd cu un continut
de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Categorie: aditivi zootehnici. Grupa functionala: st

abilizatori ai florei intest

inale

4b1900

Biochem Zusatzstoffe
Handels- und
Produktionsges. mbH

Weizmannia
faecalis DSM
32016

Compozitia aditivului

Preparat de Weizmannia
faecalis DSM 32016 cu
un continut minim de 2
x 10" CFU/g de aditiv

Forma solidd

Caracterizarea substantei
active

Spori viabili de
Weizmannia faecalis DSM
32016

Metoda analiticd ()

Identificare: Metode de
secventiere a ADN-ului
sau electroforezd in gel
in cAmp pulsatil (PFGE) —
CEN|TS 17697.

Purcei de lapte si
intircati din
specia Suidae

Pisdri de curte
pentru ingrdsare
Pasari
ornamentale

1x10° —

In instructiunile de
utilizare a aditivilor si a
preamestecurilor, se
indici conditiile de
depozitare si stabilitatea
la tratament termic.

Aditivul poate fi utilizat
simultan cu urmdtoarele
coccidiostatice, in
conformitate cu
conditiile lor respective
de autorizare ca aditivi

pentru hrana animalelor:

halofuginond, diclazuril,
monensin sodiu,
clorhidrat de robenidini,
salinomicin sodiu,
amproliu, o combinatie
de monensin sodiu cu
nicarbazin si o
combinatie de narazin si
nicarbazin.

15 decembrie
2030

Od

9707°¢91 “1Of
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Numdrul de
identificare al
aditivului

Numele titularului
autorizatiei

Denumirea
aditivului

Compozitie, formuld
chimici, descriere, metoda
analiticd

Specie sau
categorie de
animale

Varstd
maxima

Continut
minim

Continut
maxim

UFC/kg de hrand animald
completd cu un continut
de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Numdrare in aditivul
destinat hranei pentru
animale, in hrana
combinatd pentru

animale i in apa de baut:

Metoda prin etalare pe
placd Petri cu mediu
MRS (pe baza metodei
EN 15787).

Pentru utilizatorii
aditivului si ai
preamestecurilor.
Operatorii din sectorul
hranei animale trebuie sd
stabileascd proceduri
operationale si masuri
organizatorice pentru a
contracara riscurile
potentiale care rezultd din
utilizarea lor. in cazul in
care respectivele riscuri
nu pot fi eliminate prin
astfel de proceduri si de
mdsuri, aditivul si
preamestecurile se
utilizeazd cu
echipamente individuale
de protectie respiratorie
si cutanata.

(")  Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referintd: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

9707°¢91 “10/

Oy
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ANEXA 1T

PARTEA 1
Continut | Continut | Continutul | Continut
minim maxim minim maxim
Numarul de Numele Denumirea Compozitie, formuld Specie sau Varsts Sfarsitul
identificare al titularului aditivalui chimic, descriere, metodd |  categorie de maxim UFC/kg de hrani Alte dispozitii perioadei de
aditivului autorizatiei analiticd animale animald completd cu UFC/1 de apd pentru autorizare
un continut de biut
umiditate de 12 %
Categorie: aditivi zootehnici. Grupa functionali: stabilizatori ai florei intestinale
4b1900 |Biochem Weizmannia | Compozitia aditivului Toate speciile — 1x10° — 5x 108 — In instructiunile de 1 mai 2034
Zusatzstoffe aecalis DSM . .| de pdsdride utilizare a aditivului i a
p S
Preparat de Weizmannia .
Handels-und {32016 , curte crescute preamestecurilor se
. faecalis DSM 32016 cu . < .
Produktionsges. ; o pentru ouat mentioneazd conditiile de
un continut minim de 2 - e
mbH ; depozitare, stabilitatea la

x 10" CFU/g de aditiv

Formai solidd

Caracterizarea substangei
active

Spori viabili de
Weizmannia faecalis
DSM 32016

Metoda analiticd (')

Identificare: Metode de
secventiere a ADN-ului
sau electroforezd in gel
in cAmp pulsatil (PFGE)
— CEN/TS 17697.

Toate speciile
de pasdri de
curte crescute
pentru
reproductie

tratament termic si
stabilitatea in apa de baut.

Aditivul poate fi utilizat
prin intermediul apei de
baut.

Aditivul poate fi utilizat
simultan cu urmdtoarele
coccidiostatice, in functie
de conditiile lor respective
de autorizare ca aditivi
pentru hrana animalelor:
halofuginond, diclazuril,
monensin sodiu, clorhidrat
de robenidini, salinomicin
sodiu, amproliu, o
combinatie de monensin
sodiu cu nicarbazin si o
combinatie de narazin si
nicarbazin.

Od

9707°¢91 “1Of
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Numdrul de
identificare al
aditivului

Numele
titularului
autorizatiei

Denumirea
aditivului

Compozitie, formuld
chimici, descriere, metoda
analiticd

Specie sau
categorie de
animale

Varstd
maxima

Continut | Continut | Continutul | Continut
minim maxim minim maxim
UFC/kg de hrani
animald completd cu | UFC/l de apa pentru
un continut de biut

umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Numdrare in aditivul
destinat hranei pentru
animale, in hrana
combinati pentru
animale si in apa de
baut: Metoda prin
etalare pe placd Petri cu
mediu MRS (pe baza
metodei EN 15787).

Pentru utilizatorii
aditivului si ai
preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei animale trebuie si
stabileascd proceduri
operationale i masuri
organizatorice pentru a
contracara riscurile
potentiale care rezultd din
utilizarea lor. in cazul in
care respectivele riscuri nu
pot fi eliminate prin astfel
de proceduri si de masuri,
aditivul §i preamestecurile
se utilizeazd cu
echipamente individuale
de protectie respiratorie si
cutanatd.

(")  Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referinta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

9707°¢91 “10/

Oy
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PARTEA 1

Numirul de Numele titularului Denumirea Compozitie, formuld Specie sau Varsta Cor'lgi‘nut Con;iput Sfarsitul
identificare al o ditivalui chimic, descriere, metoda categorie de - funim maxim Alte dispozitii perioadei de
ditivului autorizafiel aditivulul analiticd animale fmaxima 5 5 autorizare
a UFC/l de apd pentru baut
Categorie: aditivi zootehnici. Grupa functionala: stabilizatori ai florei intestinale
4b1900 | Biochem Zusatzstofte | Weizmannia | Compozitia aditivului Toate speciile de — 5x10* — In instructiunile de 1 mai 2034
Handels- und faecalis DSM Preparat de Weizmannia pasdri de curte utilizare a aditivului se
Produktionsges. mbH | 32016 p pentru ingrisare indica conditiile de

faecalis DSM 32016 cu
un continut minim de 2
x 10" CFU/g de aditiv

Forma solidd

Caracterizarea substantei
active

Spori viabili de
Weizmannia faecalis DSM
32016

Metoda analiticg (')

Identificare: Metode de
secventiere a ADN-ului
sau electroforezd in gel
in cAmp pulsatil (PFGE) —
CEN|TS 17697.

Purcei de lapte si
intdrcati din
specia Suidae

Pasari
ornamentale

depozitare si stabilitatea
in apa de bdut.

Aditivul se utilizeazd prin
intermediul apei de baut.

Aditivul poate fi utilizat
simultan cu urmdtoarele
coccidiostatice, in functie
de conditiile lor
respective de autorizare
ca aditivi pentru hrana
animalelor:
halofuginond, diclazuril,
monensin sodiu,
clorhidrat de robeniding,
salinomicin sodiu,
amproliu, o combinatie
de monensin sodiu cu
nicarbazin si o
combinatie de narazin si
nicarbazin.

Od
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Numdrul de
identificare al
aditivului

Numele titularului
autorizatiei

Denumirea
aditivului

Compozitie, formuld
chimici, descriere, metoda
analiticd

Specie sau
categorie de
animale

Varstd
maxima

Continut
minim

Continut
maxim

UFC/1 de apd pentru baut

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Numdrare in aditivul
destinat hranei pentru
animale, in hrana
combinatd pentru

animale si in apa de baut:

Metoda prin etalare pe
placd Petri cu mediu
MRS (pe baza metodei
EN 15787).

Pentru utilizatorii
aditivului i ai
preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei animale trebuie sd
stabileascd proceduri
operationale si masuri
organizatorice pentru a
contracara riscurile
potentiale care rezultd din
utilizarea lor. in cazul in
care respectivele riscuri
nu pot fi eliminate prin
astfel de proceduri si de
misuri, aditivul si
preamestecurile se
utilizeazd cu
echipamente individuale
de protectie respiratorie
si cutanatd.

(")  Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referintd: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

9707°¢91 “10/
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