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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJJE (EU) 2026/ 553
z dne 13. marca 2026

o spremembi izvedbenih uredb (EU) 2020/1755 in (EU) 2024/1054 glede pogojev dovoljenja za
pripravek iz Weizmannia faecalis DSM 32016 kot krmni dodatek za vse vrste perutnine za pitanje, za
vse vrste perutnine, rejene za razplod in nesnice, ter za okrasne ptice (imetnik dovoljenja: Biochem
Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH)

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1831/2003 z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za
uporabo v prehrani Zivali () in zlasti ¢lena 13(3) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Uredba (ES) $t. 1831/2003 dolo¢a dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in postopke za
izdajo in spremembo takih dovoljen;.

(2)  Pripravek iz Weizmannia faecalis DSM 32016 je bil z Izvedbeno uredbo Komisije (EU) 2020/1755 (%) dovoljen za
obdobje 10 let kot krmni dodatek za uporabo v krmi za sesne in odstavljene pujske Suidae, perutnino za pitanje in
okrasne ptice ter z Izvedbeno uredbo Komisije (EU) 2024/1054 () kot krmni dodatek za uporabo v krmi in vodi za
pitje za vse vrste perutnine, rejene za nesnice ali razplod, ter za uporabo v vodi za pitje za vse vrste perutnine za
pitanje, okrasne ptice ter sesne in odstavljene pujske Suidae.

(3)  Vskladu s ¢lenom 13(3) Uredbe (ES) $t. 1831/2003 je bil 8. avgusta 2024 vloZen zahtevek za spremembo pogojev
dovoljenja za pripravek iz Weizmannia faecalis DSM 32016 kot krmni dodatek za uporabo v krmi in vodi za pitje za
vse vrste perutnine za pitanje, za vse vrste perutnine, rejene za razplod in nesnice, ter za okrasne ptice, da se dovoli
sofasna uporaba navedenega pripravka s kokcidiostatikom amprolium ter kombinacijo s kokcidiostatikoma narazin
in nikarbazin, ki so dovoljeni kot krmni dodatki. Zahtevku so bili priloZeni ustrezni podporni podatki.

() ULL 268,18.10.2003, str. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Izvedbena uredba Komisije (EU) 2020/1755 z dne 24. novembra 2020 o dovoljenju za pripravek iz Weizmannia faecalis DSM 32016
kot krmni dodatek za sesne in odstavljene pujske Suidae, vrste perutnine za pitanje in okrasne ptice (imetnik dovoljenja Biochem
Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH) (UL L 395, 25.11.2020, str. 5, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1755/0j).

() Izvedbena uredba Komisije (EU) 2024/1054 z dne 10. aprila 2024 o dovoljenju za pripravek iz Weizmannia faecalis DSM 32016 kot
krmni dodatek za uporabo v krmi in vodi za pitje za vse vrste perutnine za nesnice ali razplod in za uporabo v vodi za pitje za vse
vrste perutnine za pitanje, okrasne ptice ter sesne in odstavljene pujske Suidae (imetnik dovoljenja: Biochem Zusatzstoffe Handels-
und Produktionsges. mbH) ter spremembi Izvedbene uredbe (EU) 2020/1755 glede pogojev dovoljenja za navedeni pripravek (UL L,
2024/1054, 11.4.2024, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/553/oj
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(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 25. junija 2025 (*) ugotovila,
da predlagana sprememba pogojev dovoljenja za pripravek iz Weizmannia faecalis DSM 32016 ne bi spremenila
predhodno sprejetih ugotovitev glede varnosti navedenega dodatka za ciljne vrste, potrodnike in okolje. Ugotovila je
tudi, da pripravek iz Weizmannia faecalis DSM 32016 ni drazilen za koZo ali o¢i, vendar se $teje za povzrocitelja
preobcutljivosti koZe in dihal, vdihavanje in stik s koZo pa se Stejeta za tveganje. Ugotovila je tudi, da je uporaba
navedenega pripravka zdruzljiva s kokcidiostatikom amprolium ter kombinacijo s kokcidiostatikoma narazin in
nikarbazin pod trenutno dovoljenimi pogoji uporabe. Menila je, da ni potrebe po posebnih zahtevah v zvezi
s poprodajnim nadzorom.

(5)  Referencni laboratorij, ustanovljen z Uredbo (ES) §t. 1831/2003, je menil, da so ugotovitve in priporo¢ila iz prejsnje
ocene v zvezi z drugim zahtevkom za dovoljenje za isti dodatek, ki jih je Agencija potrdila v mnenju z dne 25. maja
2020 (°), utemeljeni in se lahko uporabijo za ta zahtevek. V skladu s ¢lenom 5(4), tocka (a), Uredbe Komisije (ES)
§t. 378/2005 (°) porocilo o oceni referencnega laboratorija zato ni potrebno.

(6)  Glede na navedeno Komisija meni, da pripravek iz Weizmannia faecalis DSM 32016 Se vedno izpolnjuje pogoje iz
¢lena 5 Uredbe (ES) 3t. 1831/2003 kljub spremembi pogojev dovoljenja iz izvedbenih uredb (EU) 2020/1755 in
(EU) 2024/1054, in sicer z dolocitvijo zdruzljivosti uporabe navedenega pripravka s kokcidiostatikom amprolium in
kombinacijo s kokcidiostatikoma narazin in nikarbazin. Glede na to, da navedeni kokcidiostatiki ne smejo biti
dovoljeni kot krmni dodatki za vsako od vrst ali kategorij iz prilog I in II, bi bilo treba njihovo socasno uporabo
s pripravkom iz Weizmannia faecalis DSM 32016 dovoliti le v skladu s pogoji dovoljenja za zadevne krmne dodatke.

(7)  Izvedbeni uredbi (EU) 2020/1755 in (EU) 2024/1054 bi bilo zato treba ustrezno spremeniti.

(8)  Ker ni varnostnih razlogov, zaradi katerih bi morali takoj zaceti veljati spremenjeni pogoji za izdajo dovoljenja za
pripravek iz Weizmannia faecalis DSM 32016 za vse vrste perutnine za pitanje, za vse vrste perutnine, rejene za
razplod in nesnice, ter za okrasne ptice, je primerno zagotoviti prehodno obdobje, da se lahko zainteresirane strani
pripravijo na izpolnjevanje novih zahtev, nastalih zaradi spremembe zadevnega dovoljenja.

(9)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, zivali, hrano in krmo —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Sprememba Izvedbene uredbe (EU) 2020/1755

Priloga k Izvedbeni uredbi (EU) 2020/1755 se nadomesti s Prilogo I k tej uredbi.

() 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.

() Uredba Komisije (ES) §t. 378/2005 z dne 4. marca 2005 o podrobnih pravilih za izvajanje Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES)
§t. 1831/2003 o dolznostih in nalogah referencnega laboratorija Skupnosti, ki zadevajo vloge za izdajo dovoljenj za krmne dodatke
(ULL 59, 5.3.2005, str. 8, ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg/2005/3780j).

~
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Clen 2
Sprememba Izvedbene uredbe (EU) 2024/1054

Priloga k Izvedbeni uredbi (EU) 20241054 se nadomesti s Prilogo II k tej uredbi.

Clen 3
Prehodni ukrepi

1. Krmni dodatek Weizmannia faecalis DSM 32016, dovoljen z izvedbenima uredba (EU) 2020/1755 in (EU) 2024/1054,
in premiksi s tem dodatkom, ki so namenjeni za vse vrste perutnine za pitanje, za vse vrste perutnine, rejene za razplod in
nesnice, ter za okrasne ptice ter so proizvedeni in oznaceni pred 5. oktobrom 2026 po pravilih, ki se uporabljajo pred
5. aprilom 2026, se lahko $e naprej dajejo na trg in uporabljajo do porabe zadevnih zalog.

2. Krmne meSanice in posami¢na krmila s krmnim dodatkom iz odstavka 1, ki so namenjeni za vse vrste perutnine za
pitanje, za vse vrste perutnine, rejene za razplod in nesnice, ter za okrasne ptice ter so proizvedeni in oznaceni pred
5. aprilom 2027 po pravilih, ki se uporabljajo pred 5. aprilom 2026, se lahko Se naprej dajejo na trg in uporabljajo do
porabe zadevnih zalog.

Clen 4

Zacetek veljavnosti

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju,13. marca 2026

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/553/oj
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PRILOGA 1

Na{)niija Na{)viﬁja
e . vsebnost vsebnost :
Idel?tlg}?ﬁ:allpka Ime imetnika dovoljenja | Ime dodatka Sestava, kemijska formula, | Vrsta ali kategorija | Najvisja Druge dolocbe D\?;ngfrllzotsc}]i(a
dodatk ey opis, analizna metoda Zivali starost CFU[kg popolne krmne 2 ) ) e
odatka mesanice z 12-odstotno ovojenja
vsebnostjo vlage
Kategorija: zootehni¢ni dodatki. Funkcionalna skupina: stabilizatorji mikroflore.
4b1900 |Biochem Zusatzstoffe | Weizmannia | Sestava dodatka sesni in - 1x10° - V navodilih za uporabo 15.12.2030
Handels- und faecalis DSM Pri K iz Wei ) odstavljeni pujski dodatka in premiksov se
Produktionsges. mbH | 32016 rIpraves 1z Welzmaniia Suidae navedejo pogoji

faecalis DSM 32016
z najnizjo vsebnostjo
2 x 10" CFU/g dodatka

V trdni obliki.

Lastnosti aktivne snovi

Zive spore celic
Weizmannia faecalis DSM
32016

Analizna metoda (")

Identifikacija: metode
sekvenciranja DNK ali
gelska elektroforeza

v pulzirajo¢em polju

(PFGE) — CEN/TS 17697.

perutnina za
pitanje

okrasne ptice

skladis¢enja in obstojnost
pri toplotni obdelavi.

V skladu s pogoji
dovoljenja za zadevne
krmne dodatke se dodatek
lahko uporablja so¢asno
z naslednjimi
kokcidiostatiki:
halofuginon, diklazuril,
natrijev monenzin,
robenidin hidroklorid,
natrijev salinomicin,
amprolium, kombinacija
natrijevega monenzina

z nikarbazinom ter
kombinacija narazina in
nikarbazina.

1S

970T'¢ 91 ‘11N
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Identifikacijska
Stevilka
dodatka

Ime imetnika dovoljenja

Ime dodatka

Sestava, kemijska formula,
opis, analizna metoda

Vrsta ali kategorija
Zivali

Najvisja
starost

Najnizja Najvisja
vsebnost vsebnost
CFU/kg popolne krmne

mesSanice z 12-odstotno
vsebnostjo vlage

Druge dolocbe

Datum izteka
veljavnosti
dovoljenja

Stetje v krmnem dodatku,
premiksih in krmnih
meSanicah ter vodi za
pitje: metoda razmaza na
plos¢i z uporabo agarja
MRS (na podlagi metode
EN 15787).

Nosilci dejavnosti
poslovanja s krmo zaradi
morebitnih tveganj za
uporabnike dodatka in
premiksov pri ravnanju

z njimi dolocijo
operativne postopke in
organizacijske ukrepe.
Kadar navedenih tveganj
s takimi postopki in ukrepi
ni mogoce odpraviti, se
dodatek in premiksi
uporabljajo z osebno
za§Citno opremo za dihala
in kozo.

(")  Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referenc¢nega laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

970T°¢91 ‘11N
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PRILOGA 11
DEL1
NajniZja | Najvisja | NajniZja | Najvisja
o . vsebnost | vsebnost | vsebnost | vsebnost
Ident}ﬁkflcu— Ime imetnika Sestava, kemijska formula, Vrsta a.l ! Najvija . Datum 1ztel.<a
ska Stevilka dovolieni Ime dodatka . I d kategorija CFU/kg popolne Druge dolo¢be veljavnosti
dodatka ovojjenja op1s, analizna metoda ilVall starost krmne mesanice CFU/I VOde za dovoljenja
z 12-odstotno pitje
vsebnostjo vlage
Kategorija: zootehni¢ni dodatki. Funkcionalna skupina: stabilizatorji mikroflore.
4b1900 |Biochem Weizmannia | Sestava dodatka vse vrste - 1x10° - 5x 108 - V navodilih za uporabo 1. maj 2034
A L e o rior
Produl faecalis DSM 32016 . IO POgIN
roduktionsges. 7 nainizio vsebnostio rejene za skladis¢enja, obstojnost
mbH 5 x Jl O“)J CFUJg do dJatka nesnice vse pri toplotni obdelavi in
8 vrste obstojnost v vodi za pitje.
V trdni obliki. perutnine,
rejene za Dodatek se lahko
Lastnosti aktivne snovi razplod uporablja prek vode za

Zive spore Weizmannia
faecalis DSM 32016

Analizna metoda ()

Identifikacija: metode
sekvenciranja DNK ali
gelska elektroforeza

v pulzirajoem polju
(PFGE) — CEN/TS
17697.

pitje.

Dodatek se lahko socasno
uporablja z naslednjimi
kokcidiostatiki v skladu
s pogoji dovoljenja za
zadevne krmne dodatke:
halofuginon, diklazuril,
natrijev monenzin,
robenidin hidroklorid,
natrijev salinomicin,
amprolium, kombinacija
natrijevega monenzina

z nikarbazinom ter
kombinacija narazina in
nikarbazina.

1S
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Identifikacij-
ska stevilka
dodatka

Ime imetnika
dovoljenja

Ime dodatka

Sestava, kemijska formula,
opis, analizna metoda

Vrsta ali
kategorija
Zivali

Najvisja
starost

Najnizja Najvisja Najnizja Najvisja
vsebnost | vsebnost | vsebnost | vsebnost
CFU/kg popolne
krmne meSanice CFU/l vode za
z 12-odstotno pitje

vsebnostjo vlage

Druge dolocbe

Datum izteka
veljavnosti
dovoljenja

Stetje v krmnem
dodatku, premiksih in
krmnih mesanicah in
vodi za pitje: metoda
razmaza na plosci

z uporabo agarja MRS
(na podlagi metode EN
15787).

Nosilci dejavnosti
poslovanja s krmo zaradi
morebitnih tveganj za
uporabnike dodatka in
premiksov pri ravnanju

z njimi dolocijo operativne
postopke in organizacijske
ukrepe. Kadar navedenih
tveganj s takimi postopki
in ukrepi ni mogoce
odpraviti, se dodatek in
premiksi uporabljajo

z osebno zaiitno opremo
za dihala in kozZo.

(")  Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referen¢nega laboratorija: 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
Identifikacijska . . . - NajniZja Najvisja Datum izteka
stevilka Ime imetnika dovoljenja | Ime dodatka Sestava, kemlj ska formula, | Vsta all. kat'egorlja Najvisja vsebnost vsebnost Druge dolocbe veljavnosti
dodatk opis, analizna metoda Zivali starost dovolient
odatka CFU/1 vode za pitje ovoljenja
Kategorija: zootehni¢ni dodatki. Funkcionalna skupina: stabilizatorji mikroflore.
4b1900 |Biochem Zusatzstoffe | Weizmannia | Sestava dodatka vse vrste - 5x 108 - V navodilih za uporabo 1. maj 2034
Handels- und faecalis DSM . . ; ) perutnine za dodatka se navedejo
Produktionsges. mbH |32016 Pripravek iz Weizmannia itanj ji skladiscenja in
FOCURHIONSEES. faecalis DSM 32016 priane P v vodt na i
2 najnizjo vsebnostjo S obstojnost v vodi za pitje.

2 x 10" CFU/g dodatka
V trdni obliki.

Lastnosti aktivne snovi

Zive spore Weizmannia
faecalis DSM 32016

Analizna metoda (")

Identifikacija: metode
sekvenciranja DNK ali
gelska elektroforeza

v pulzirajocem polju
(PFGE) — CEN/TS 17697.

odstavljeni pujski

Suidae okrasne
ptice

Dodatek se uporablja prek
vode za pitje.

Dodatek se lahko socasno
uporablja z naslednjimi
kokcidiostatiki v skladu
s pogoji dovoljenja za
zadevne krmne dodatke:
halofuginon, diklazuril,
natrijev monenzin,
robenidin hidroklorid,
natrijev salinomicin,
amprolium, kombinacija
natrijevega monenzina

z nikarbazinom ter
kombinacija narazina in
nikarbazina.
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Identifikacijska

Stevilka
dodatka

Ime imetnika dovoljenja

Ime dodatka

Sestava, kemijska formula,
opis, analizna metoda

Vrsta ali kategorija
zivali

Najvisja

starost

Najnizja Najvisja
vsebnost vsebnost
CFU/1 vode za pitje

Druge dolo¢be

Datum izteka
veljavnosti
dovoljenja

Stetje v krmnem dodatku,
premiksih in krmnih
meSanicah ter vodi za
pitje: metoda razmaza na
plos¢i z uporabo agarja
MRS (na podlagi metode
EN 15787).

Nosilci dejavnosti
poslovanja s krmo zaradi
morebitnih tveganj za
uporabnike dodatka in
premiksov pri ravnanju

z njimi dolocijo
operativne postopke in
organizacijske ukrepe.
Kadar navedenih tveganj
s takimi postopki in ukrepi
ni mogoce odpraviti, se
dodatek in premiksi
uporabljajo z osebno
za§Citno opremo za dihala
in kozo.

(")  Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referen¢nega laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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