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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2026/553
z 13. marca 2026,

ktorym sa menia vykondvacie nariadenia (EU) 2020/1755 a (EU) 2024/1054, pokial ide o podmienky
povolenia pripravku s obsahom Weizmannia faecalis DSM 32016 ako kfmnej doplnkovej litky pre
vSetky druhy hydiny vo vykrme, chovanej na reprodukciu a na zndSku a pre okrasné vtaky (drzitel
povolenia: Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych litkach
urcenych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmi na jeho ¢ldnok 13 ods. 3,

kedze:

(1)  V nariadeni (ES) ¢ 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok urCenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania a zmeny takychto povoleni.

(2)  Pripravok s obsahom Weizmannia faecalis DSM 32016 bol vykonivacim nariadenim Komisie (EU) 2020/1755 ()
povoleny na obdobie 10 rokov ako kimna doplnkovi ldtka na pouzivanie v krmive pre ciciaky a odstavené prasiatka
Zelade Suidae, hydinu vo vykrme a okrasné vtaky a vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2024/1054 (*) ako kimna
doplnkovd ldtka na pouZzivanie v krmive a vo vode na napdjanie pre vSetky druhy hydiny chovanej na znasku alebo na
reprodukciu a na pouZivanie vo vode na napdjanie pre vietky druhy hydiny vo vykrme, okrasné vtdky, ciciaky
a odstavené prasiatka celade Suidae.

(3) V silade s ¢ldankom 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola 8. augusta 2024 predloZend Zziadost o zmenu
podmienok povolenia pripravku s obsahom Weizmannia faecalis DSM 32016 ako kfmnej doplnkovej latky na
pouzivanie v krmive a vo vode na napdjanie pre vietky druhy hydiny vo vykrme, chovanej na reprodukciu a na
znasku a pre okrasné vtdky, pricom sa pozadovalo povolenie sicasného pouzivania uvedeného pripravku
s kokcidiostatikom amprélium a s kombinaciou kokcidiostatik narazin a nikarbazin, ktoré st povolené ako kimne
doplnkové latky. K Ziadosti boli prilozené relevantné podporné tdaje.

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

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2020/1755 z 24. novembra 2020 o povoleni pripravku s obsahom Weizmannia faecalis DSM
32016 ako kfmnej doplnkovej ldtky pre ciciaky a odstavené prasiatka celade Suidae, druhy hydiny vo vykrme a okrasné vtky (drzitel
povolenia Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH) (U. v. EU L 395, 25.11.2020, s. 5, ELL http://data.europa.eu/eli]
reg_impl/2020/1755/o0j).

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2024/1054 z 10. aprila 2024 o povolen{ pripravku s obsahom Weizmannia faecalis DSM 32016
ako kfmnej doplnkovej latky urcenej na pouzivanie v krmive a vo vode na napdjanie pre vSetky druhy hydiny chovanej na znasku
alebo na reprodukciu a urcenej na pouzivanie vo vode na napdjanie pre vietky druhy hydiny vo vykrme, okrasné vtdky, ciciaky
a odstavené prasiatka Celade Suidae (drzitel povolenia: Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH), ktorym sa meni
vykondvacie nariadenie (EU) 2020/1755, pokial ide o podmienky povolenia uvedeného pripravku (U. v. EU L, 2024/1054,
11.4.2024, ELL http:|/data.europa.cu/eli/reg_impl/2024/1054/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/553/oj
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(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad”) v stanovisku z 25. jina 2025 (*) skonstatoval, Ze
navrhovand zmena podmienok povolenia pripravku s obsahom Weizmannia faeca is DSM 32016 nezmeni
predchddzajiice zdvery tykajtice sa bezpecnostl uvedenej doplnkovej litky pre cielové druhy, spotrebitelov a Zivotné
prostredie. Urad takisto dospel k zdveru, Ze pripravok s obsahom Weizmannia faecalis DSM 32016 nie je drazdivy pre
pokozku ani o¢i, ale mal by sa povazovat za kozny a respiratny senzibilizdtor, pricom inhala¢nd a dermdlna
expozicia sa povazuji za riziko. Takisto dospel k zdveru, Ze pouzivanie uvedeného pripravku je za podmienok
pouzwama povolenych v stcasnosti zlucitelné s kokcidiostatikom amprélium a s kombindciou kokcidiostatik
narazin a nikarbazin. Urad nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestnent
na trh.

(5) Referen¢né laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 usudilo, Ze zavery a odportcania, ku ktorym sa
dospelo v predchddzajicom posidenti v stivislosti s inou Ziadostou o povolenie tej istej doplnkovej ldtky a ktoré boli
overené tradom v stanovisku z 25. mdja 2020 (°), st platné a uplatnitelné na sicasnt Ziadost. V sdlade s cldnkom 5
ods. 4 pism. a) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (°) sa preto nevyzadovala hodnotiaca sprava referencného
laboratéria.

(6)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze prlpravok s obsahom Weizmannia faecalis DSM 32016
nadalej splna podmienky stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003, ked sa podmienky povolenia
stanovené vo vykondvacich nariadeniach (EU) 2020/1755 a (EU) 2024/1054 zmenia v tom zmysle, Ze sa $pecifikuje,
ze uvedeny pripravok je kompatibilny na pouzitie s kokcidiostatikom amprélium a s kombindciou kokcidiostatik
narazin a nikarbazin. Vzhladom na to, Ze uvedené kokcidiostatikd nemusia byt povolené ako kfmne doplnkové
litky pre kazdy z druhov alebo kazdu z kateg6rii uvedenych v prilohdch I a II, ich sii¢asné pouzivanie s pripravkom
s obsahom Weizmannia faecalis DSM 32016 by malo byt navySe mozné len v stlade s ich prislusnymi podmienkami
povolenia ako kimnych doplnkovych latok.

(7)  Vykonavacie nariadenia (EU) 2020/1755 a (EU) 2024/1054 by sa preto mali zodpovedajticim sposobom zmenit.

(8)  KedZe neexistuji bezpecnostné dovody na okam?zité uplatfiovanie zmien podmienok povolenia pripravku s obsahom
Weizmannia faecalis DSM 32016 pre vietky druhy hydiny vo vykrme, chovanej na reprodukciu a na zndsku a pre
okrasné vtdky, je vhodné poskytniit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, ktoré by im umoznilo pripravit
sa na plnenie novych poziadaviek vyplyvajiicich zo zmeny prislusného povolenia.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Zmena vykonéivacieho nariadenia (EU) 2020/1755

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2020/1755 sa nahrddza prilohou I k tomuto nariadeniu.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2025) 23:€9548, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2025.9548.

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

(%) Nariadenie Komisie (ES) €. 3782005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidldch implementicie nariadenia Eur6pskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a dloh Referenéného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kimnych
doplnkovych latok (U. v. EUL 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.euelijreg/2005/37 80j).
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Cldnok 2
Zmena vykonivacieho nariadenia (EU) 2024/1054

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2024/1054 sa nahrddza prilohou IT k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3
Prechodné opatrenia

1.  Kfmnu doplnkovt litku s obsahom Weizmannia faecalis DSM 32016 povolent vykondvacimi nariadeniami
(EU) 2020/1755 a (EU) 2024/1054 a premixy obsahujice uvedent doplnkovi latku, ktoré sd urcené pre vietky druhy
hydiny vo vykrme, chovanej na reprodukciu a na zndsku a pre okrasné vtdky, vyrobené a oznacené pred 5. oktébrom
2026 v stlade s pravidlami platnymi pred 5. aprilom 2026, mozno nadalej uvddzat na trh a pouZivat az do vycerpania
prisludnych zdsob.

2. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujice kimnu doplnkovi ldtku uvedent v odseku 1, ktoré st uréené pre vietky
druhy hydiny vo vykrme, chovanej na reprodukciu a na zndsku a pre okrasné vtaky, vyrobené a oznacené pred 5. aprilom
2027 v sulade s pravidlami platnymi pred 5. aprilom 2026, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vycerpania
prislusnych zdsob.
Cldnok 4
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida ¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 13. marca 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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

Minimalny | Maximdlny
Identifikacné Nizov obsah obsah
cislo Nézov| meno drzitela doplnkovei ZlozZenie, chemicky vzorec, Druh alebo Maximdlny Iné ustanovenia Koniec platnosti
doplnkovej povolenia P{ ik ) opis, analytickd met6da kategéria zvierat vek v JTK kg kompletného povolenia
latky atky krmiva s obsahom vlhkosti
12%
Kategoria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: stabilizdtory ¢revnej mikroflory
4b1900 |Biochem Zusatzstoffe | Weizmannia | ZloZenie doplnkovej ldtky ciciaky - 1x10° - V névode na pouzitie 15. decembra
Handels- und faecalis DSM . k s obsah a odstavené doplnkovej latky 2030
Produktionsges. mbH | 32016 PIIPIavok s obsaom prasiatka celade a premixov sa musia

Weizmannia faecalis DSM
32016 obsahujuci
minimalne 2 x 10" JTK/g
doplnkovej latky

tuhd forma

Charakterizdcia iicinnej ldtky

zivotaschopné spéry
buniek Weizmannia faecalis
DSM 32016

Analytickd metdda (")

Identifikdcia: metody
sekvenovania DNA alebo
gélova elektroforéza

v pulznom poli (PFGE) -
CEN/TS 17697.

Suidae
hydina vo vykrme

okrasné vtaky

uvadzat podmienky
skladovania a stability pri
tepelnom osetreni.

Doplnkovi litka sa moze
pouzivat sucasne s tymito
kokcidiostatikami v silade
s ich prislusnymi
podmienkami povolenia
ako kfmnych
doplnkovych latok:
halofuginén, diklazuril,
monenzin, robenidin
hydrochlorid,
salinomycin sodny,
amproélium, kombindcia
monenzinu

s nikarbazinom

a kombindcia narazinu

a nikarbazinu.
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Identifika¢né
&islo
doplnkovej
latky

Nézov| meno drzitela
povolenia

Nézov
doplnkovej
latky

Zlozenie, chemicky vzorec,
opis, analytickd met6da

Druh alebo
kategéria zvierat

Maximalny
vek

Maximalny
obsah

Minimélny

obsah

v JTK kg kompletného
krmiva s obsahom vlhkosti
12%

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Stanovenie poctu

v kfmnej doplnkove;j
latke, premixoch, kimnej
zmesi a vo vode na
napédjanie: diftizna
platiiovd metéda na MRS
agare (na zdklade metddy
EN 15787).

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov stanovia
prevédzkovatelia
krmivarskych podnikov
prevadzkové postupy

a organizacné opatrenia

s cie[om riesit potencidlne
rizikd vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit, doplnkova ldtka
a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami na ochranu

dychacich ciest a pokozky.

(")  Podrobné informécie o analytickych metddach sa k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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PRILOHA II

CASTI

Minimélny | Maximalny

Minimélny | Maximalny

IdenEi,fikaéné Nézov/ meno Nézov . 1 Druh alebo o obsah obsah obsah obsah Koniec
cislo drzitel doplnkovei ZlozZenie, chemicky vzorec, kateobri Maximalny Iné ust . latnosti
doplnkovej rzite a op ,1'1 ove) OpiS, analytické metéda a’ e'gorla vek V]TK/kg kompletného K/ vod ne ustanovenia pla I'lOS'l
latky povolenia latky zvierat krmiva s obsahom v JTK/ vody na povolenia
vihkosti 12 % Hapajante
Kategoria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: stabilizdtory ¢revnej mikroflory
4b1900 |Biochem Weizmannia | ZloZenie doplnkovej ldtky | vetky druhy - 1x10° - 5x 108 - V ndvode na pouZitie 1. méja
Zusatzstoffe | faecalis DSM | . k s obsah hydiny doplnkovej latky 2034
Handels-und {32016 PIIPIAVOK § 0580 chovanej na a premixov sa musia
. Weizmannia faecalis - 1 .
Produktionsges. o znasku uvadzat podmienky
DSM 32016 obsahujici ) o
mbH minimalne 2 x 1010 skladovania, stabilita pri
JTKg doplnkove; latk vietky druhy tepelnom oSetren{
8 dop ) Aty hydiny a stabilita vo vode na
tuhd forma chovanej na napdjanie.
reprodukciu

Charakterizdcia ticinnej

ldtky

zivotaschopné spory
Weizmannia faecalis
DSM 32016

Analytickd metéda (')

Identifikdcia: metody
sekvenovania DNA
alebo gélovd
elektroforéza

v pulznom poli (PFGE)
— CENJTS 17697.

Doplnkov4 litka sa moze
pouzivat vo vode na
napdjanie.

Doplnkovd ldtka sa moze
pouZivat stcasne s tymito
kokcidiostatikami v stilade
s ich prislusnymi
podmienkami povolenia
ako kimnych doplnkovych
latok: halofuginén,
diklazuril, monenzin,
robenidin hydrochlorid,
salinomycin sodny,
amprélium, kombindcia
monenzinu

s nikarbazinom

a kombindcia narazinu

a nikarbazinu.
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Identifika¢né ,
o Nazov/ meno
Cislo .
. drzitela
doplnkovej .
litky povolenia

Nézov
doplnkovej
latky

Zlozenie, chemicky vzorec,
opis, analytickd met6da

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximalny
vek

Minimalny | Maximélny | Minimdlny | Maximalny
obsah obsah obsah obsah
v JTK kg kompletného
krmiva s obsahom vJTK ,YOd.y na
napéjanie

vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Stanovenie poctu

v kfmnej doplnkovej
latke, premixoch,
kimnej zmesi a vo vode
na napdjanie: diftizna
platiiovd metdda na
MRS agare (na zéklade
metody EN 15787).

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov
prevadzkové postupy

a organiza¢né opatrenia

s cielom riesit potencidlne
rizikd vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstrénit, doplnkovd ltka
a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami na ochranu

dychacich ciest a pokozky.

()  Podrobné informécie o analytickych metddach sii k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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CASTTI
Identifika¢né Néz Minimalny | Maximdlny
cislo Nézov/meno drzitela d azov. ZlozZenie, chemicky vzorec, Druh alebo Maximalny obsah obsah . . Koniec platnosti
. : oplnkovej ) s . P Iné ustanovenia .
doplnkovej povolenia 14tk opis, analytickd met6da kategéria zvierat vek povolenia
latky ay v JTK/l vody na napéjanie

Kategoéria: zootechnické doplnkové litky. Funk&nd skupina: stabilizitory Erevnej mikrofléry

4b1900

Biochem Zusatzstoffe
Handels- und
Produktionsges. mbH

Weizmannia
faecalis DSM
32016

ZloZenie doplnkovej ldtky

pripravok s obsahom
Weizmannia faecalis DSM
32016 obsahujuci
minimélne 2 x 10" JTK/g
doplnkovej latky

tuhd forma

Charakterizdcia iicinnej ldtky

zivotaschopné spory
Weizmannia faecalis DSM
32016

Analytickd metdda (")

Identifikdcia: metody
sekvenovania DNA alebo
gélova elektroforéza

v pulznom poli (PFGE) —
CEN/TS 17697.

vietky druhy
hydiny vo vykrme

ciciaky
a odstavené

prasiatka celade
Suidae okrasné

vtaky

5x 108

V navode na pouzitie
doplnkovej latky sa musia
uvadzat podmienky
skladovania a stabilita vo
vode na napéjanie.

Doplnkovd latka sa musi
pouzivat vo vode na
napdjanie.

Doplnkova litka sa moze
pouzivat sucasne s tymito
kokcidiostatikami v stlade
s ich prislugnymi
podmienkami povolenia
ako kfmnych
doplnkovych latok:
halofuginén, diklazuril,
monenzin, robenidin
hydrochlorid,
salinomycin sodny,
amproélium, kombindcia
monenzinu

s nikarbazinom

a kombindcia narazinu

a nikarbazinu.

1. médja 2034
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Identifika¢né Nézov Minimalny | Maximdlny
cislo Nézov/meno drzitela d . ZlozZenie, chemicky vzorec, Druh alebo Maximalny obsah obsah ) . Koniec platnosti
. : oplnkovej ) s ) P Iné ustanovenia .
doplnkovej povolenia 14tk opis, analytickd met6da kategéria zvierat vek povolenia
latky atky v JTK/l vody na napéjanie

Stanovenie poctu

v kfmnej doplnkovej
latke, premixoch, kimnej
zmesi a vo vode na
napdjanie: diftizna
platfiovd metéda na MRS
agare (na zdklade metddy
EN 15787).

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov
prevadzkové postupy

a organizac¢né opatrenia

s cie[om riesit potencidlne
rizikd vyplyvajtce z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit, doplnkova ldtka
a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami na ochranu
dychacich ciest a pokozky.

(")  Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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