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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2026/ 553
av den 13 mars 2026

om indring av genomforandeférordningarna (EU) 2020/1755 och (EU) 2024/1054 vad giiller
villkoren for godkinnande av ett preparat av Weizmannia faecalis DSM 32016 som fodertillsats for
alla fjiderfiarter avsedda for slakt eller som fods upp for avel och virpning samt for burfiglar
(innehavare av godkinnandet: Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser (*), sarskilt artikel 13.3, och

av foljande skal:

(1) Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkidnnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sédana godkdnnanden eller dndring av dem.

(2)  Ett preparat av Weizmannia faecalis DSM 32016 godkindes genom kommissionens genomf6randeforordning
(EU) 2020/1755 ()for 10 ar som fodertillsats for anvindning i foder for diande och avvanda smégrisar av familjen
Suidae, fjaderfin avsedda for slakt och burfiglar och genom kommissionens genomférandeférordning
(EU) 2024/1054 (*) som fodertillsats for anvindning i foder och i dricksvatten for alla fjaderfdarter som f6ds upp for
vérpning eller avel och for anvindning i dricksvatten for alla fjaderfiarter avsedda for slakt, burfaglar samt diande
och avvanda smégrisar av familjen Suidae.

(3) I enlighet med artikel 13.3 i forordning (EG) nr 1831/2003 limnades det den 8 augusti 2024 in en ansdkan om
dndring av villkoren for godkdnnande av preparatet av Weizmannia faecalis DSM 32016 som fodertillsats for
anvindning i foder och i dricksvatten for alla fjdderfaarter avsedda for slakt eller som fods upp for avel och virpning
samt for burfiglar, med en begdran om att preparatet skulle fi anvindas samtidigt med koccidiostatikumet
amprolium och en kombination av koccidiostatikana narasin och nicarbazin, som 4r godkidnda som fodertillsatser.
Begiran &tfoljdes av relevanta stodjande uppgifter.

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

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2020/1755 av den 24 november 2020 om godkinnande av ett preparat av Weizmannia
faecalis DSM 32016 som fodertillsats for diande och avvanda smagrisar av familjen Suidae, fjaderfin avsedda for slakt och burfiglar
(innehavare av godkdnnandet: Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH) (EUT L 395, 25.11.2020, s. 5, ELL http://
data.europa.eu/elireg_impl/2020/1755/0j).

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2024/1054 av den 10 april 2024 om godkinnande av ett preparat av Weizmannia
faecalis DSM 32016 som fodertillsats f6r anvindning i foder och i dricksvatten for alla fjiderfdarter som féds upp for virpning eller
avel och for anvandning i dricksvatten for alla fjaderfaarter avsedda for slakt, burfdglar samt diande och avvanda smégrisar av familjen
Suidae (innehavare av godkdnnandet: Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH), och om éndring av genomf6rande-
forordning (EU) 2020/1755 vad giller villkoren for godkinnande av det preparatet (EUT L, 2024/1054, 11.4.2024, ELIL http://data.
europa.eu/elifreg_impl/2024/1054/0j).
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(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 25 juni
2025 () att den foreslagna dndringen av villkoren for godkdnnande av preparatet av Weizmannia faecalis DSM 32016
inte skulle 4ndra de tidigare slutsatserna om tillsatsens sikerhet for malarterna, konsumenterna och miljon.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksa att Weizmannia faecalis DSM 32016 inte dr irriterande for hud eller 6gon
men bor betraktas som hud- och luftvigssensibiliserande, medan exponering via inandning och huden anses utgéra
en risk. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksd att anvidndningen av preparatet dr forenlig med koccidios-
tatikumet amprolium och kombinationen av koccidiostatikana narasin och nicarbazin under nuvarande godkinda
anvandningsvillkor. Livsmedelsmyndigheten ansdg inte att det behovs ndgra sirskilda krav pd overvakning efter
utsldppandet pd marknaden.

(5) Det referenslaboratorium som inrdttats genom forordning (EG) nr 1831/2003 ansdg att slutsatserna och
rekommendationerna i en tidigare bedomning avseende en annan ansdkan om godkiannande av samma tillsats som
bekriftades av livsmedelsmyndigheten i dess yttrande av den 25 maj 2020 () 4r giltiga och tillimpliga pd den
aktuella ansokan. I enlighet med artikel 5.4 a i kommissionens forordning (EG) nr 378/2005 (°) behovdes darfor
ingen utvirderingsrapport fran referenslaboratoriet.

(6) Mot denna bakgrund anser kommissionen att preparatet av Weizmannia faecalis DSM 32016 fortfarande uppfyller
villkoren i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003 vid dndring av villkoren for godkdnnandet i genomférandefor-
ordningarna (EU) 2020/1755 och (EU) 2024/1054 genom att specificera att det preparatet dr kompatibelt for
anviandning med koccidiostatikumet amprolium och en kombination av koccidiostatikana narasin och nicarbazin.
Med tanke pd att dessa koccidiostatika dessutom kanske inte dr godkinda som fodertillsatser f6r alla de arter eller
kategorier som &r fortecknade i bilagorna I och II, b6r samtidig anvindning av dem med preparatet av Weizmannia
faecalis DSM 32016 endast fa forekomma i enlighet med respektive villkor for godkdnnande som fodertillsatser.

(7)  Genomforandeforordningarna (EU) 2020/1755 och (EU) 2024/1054 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(8)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskdl som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av preparatet Weizmannia faecalis DSM 32016 {or alla fjaderfdarter avsedda for slakt eller som fods upp
for avel eller varpning samt for burfiglar, bor en overgdngsperiod medges sd att de berérda parterna kan anpassa sig
till de nya krav som foljer av dndringen av det aktuella godkdnnandet.

(9)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning 4r forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Andring av genomforandeférordning (EU) 20201755

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2020/1755 ska ersittas med bilaga I till den hir férordningen.

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

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

() Kommissionens férordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpningsforeskrifter fér Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1831/2003 avseende skyldigheter och arbetsuppgifter for gemenskapens referenslaboratorium i samband med
ansokningar om godkinnande av fodertillsatser (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj).
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Artikel 2

Andring av genomférandeforordning (EU) 2024/1054

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2024/1054 ska ersittas med bilaga II till den hir férordningen.

Artikel 3
Overgéngsbestimmelser

1. Fodertillsatsen Weizmannia faecalis DSM 32016, som godkints genom kommissionens genomforandeférordningar
(EU) 2020/1755 och (EU) 2024/1054, och forblandningar innehédllande denna tillsats, vilka dr avsedda for alla
fidderfdarter avsedda for slakt eller som fods upp for avel eller virpning samt for burfaglar, och vilka har framstillts och
mirkts fore den 5 oktober 2026 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 5 april 2026 far fortsitta att
slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att de berérda lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror innehallande den i punkt 1 angivna fodertillsatsen som édr avsedda for alla
fjaderfaarter avsedda for slakt eller som f6ds upp for avel och virpning samt for burfglar, och som har framstillts och
mirkts fore den 5 april 2027 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 5 april 2026 fir fortsitta att
slappas ut pa marknaden och anvindas till dess att de berorda lagren har tomits.

Artikel 4

Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 13 mars 2026.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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BILAGA 1

Tillsatsens Namn pé Till Sammansittning, kemisk . I . Ligsta halt | Hogsta halt Godkinnandet
identifieringsnum- innehavaren av Hsatsens formel, beskrivning Djurart eller Hogsta Ovriga bestimmelser giller till och
! dkinnand namn 1 i djurkategori alder CFU[kg helfoder med en d

mer godkannan et ana ysmeto vattenhalt Pé 12% me
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran
4b1900 Biochem Weizmannia | Tillsatsens sammansdttning Diande och - 1x10° - Ange foljande i 15.12.2030
Zusatzstoffe faecalis DSM . . avvanda bruksanvisningen till
Preparat av Weizmannia o -
Handels- und 32016 : smagrisar av tillsatsen och
. faecalis DSM 32016 som 1 ; . X .
Produktionsges. ! . ; familjen Suidae forblandningarna:
innehaller minst 2 x 10" L
mbH CFUJg tillsat lagringsvillkor och
g tisats Fjaderfin stabilitet vid
Fast form avsedda for slakt virmebehandling.

Beskrivning av den aktiva
substansen

Livsdugliga sporer av
celler av Weizmannia
faecalis DSM 32016

Analysmetod (")

Identifiering: DNA-
sekvenseringsmetoder eller
pulsfiltsgelelektrofores
(PFGE) — CEN/TS 17697.

Burféglar

Tillsatsen far anvindas
samtidigt med f6ljande
koccidiostatika i enlighet
med deras respektive
villkor for godkdnnande
som fodertillsatser:
halofuginon, diklazuril,
monensinnatrium,
robenidinhydroklorid,
salinomycinnatrium,
amprolium, en
kombination av
monensinnatrium och
nicarbazin samt en
kombination av narasin
och nicarbazin.

AS
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Tillsatsens
identifieringsnum-
mer

Namn pa
innehavaren av
godkannandet

Tillsatsens
namn

Sammansittning, kemisk
formel, beskrivning,
analysmetod

Dijurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt | Hogsta halt

CFU/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkiannandet
giller till och
med

Rikning i fodertillsatsen,
forblandningar,
foderblandningar och
dricksvatten: Utstryk pd
platta med MRS-agar (pd
grundval av metoden EN
15787)

For anvindare av
tillsatsen och
forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och
organisatoriska atgérder
for att hantera potentiella
risker som kan uppstd vid
anvidndning. Om dessa
risker inte kan elimineras
genom sddana rutiner
och dtgirder ska tillsatsen
och férblandningarna
anvindas med personlig
skyddsutrustning i form
av andningsskydd och
hudskydd.

()  Narmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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BILAGA 1l

DEL1
Lagsta Hogsta . Hogsta
Lagsta halt
Tillsatsens Namn pa . Sammansittning, kemisk . N halt halt halt Godkinnandet
PP . Tillsatsens > Djurart eller | Hogsta . . Tl o
identifierings- | innehavaren av formel, beskrivning, ; : o Ovriga bestimmelser gdller till och
ki d namn | d djurkategori Alder CFU/kg helfoder CPU| dricks- q
nummer godkannan et ana ysmeto med en Vattenhalt pé me
12% vatten
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran
4b1900  |Biochem Weizmannia | Tillsatsens sammansdttning Alla - 1x10° - 5x10° - Ange f6ljande i 1 maj 2034
Zusatzstoffe | faecalis DSM ; . fjderfaarter bruksanvisningen till
Preparat av Weizmannia , .
Handels-und {32016 . som fods upp tillsatsen och
Produki faecalis DSM 32016 som for VArpni forblandni .
roduktionsges. innehaller minst 2 x 101 | [OF Varpning orblandningarna:
mbH CFU|g tillsat lagringsvillkor, stabilitet
g tisats Alla vid virmebehandling och
Fast form fjaderfaarter stabilitet i dricksvatten.
som fods upp . . ..
Beskrivning av den aktiva for avel Tillsatsen far anvandas

substansen

Livsdugliga sporer av
Weizmannia faecalis DSM
32016

Analysmetod ()

Identifiering: DNA-
sekvenseringsmetoder eller

pulsfaltsgelelektrofores
(PFGE) — CENJTS 17697.

via dricksvatten.

Tillsatsen far anvindas
samtidigt med f6ljande
koccidiostatika i enlighet
med deras respektive
villkor for godkdnnande
som fodertillsatser:
halofuginon, diklazuril,
monensinnatrium,
robenidinhydroklorid,
salinomycinnatrium,
amprolium, en
kombination av
monensinnatrium och
nicarbazin samt en
kombination av narasin
och nicarbazin.
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Tillsatsens
identifierings-
nummer

Namn pa
innehavaren av
godkannandet

Tillsatsens
namn

Sammansittning, kemisk
formel, beskrivning,
analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta Hogsta . Hogsta
hale | halr | Mgstahalth T,
CFU/kg helfoder .

med en vattenhalt p4 CF[{I/;tfer;Cks_
12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
géller till och
med

Rikning i fodertillsatsen,
forblandningar,
foderblandningar och
dricksvatten: Utstryk pd
platta med MRS-agar (pd
grundval av metoden EN
15787)

For anvindare av
tillsatsen och
forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och
organisatoriska atgarder
for att hantera potentiella
risker som kan uppstd vid
anviandning. Om dessa
risker inte kan elimineras
genom sddana rutiner
och dtgirder ska tillsatsen
och férblandningarna
anvindas med personlig
skyddsutrustning i form
av andningsskydd och
hudskydd.

(")  Narmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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DELII

Tillsatsens Namn pd ) Sammansittning, kemisk . . Lagsta halt | Hogsta halt Godkinnandet
e . Tillsatsens > Dijurart eller Hogsta - . 1
identifieringsnum- innehavaren av formel, beskrivning, diurk . Ald Ovriga bestimmelser giller till och
mer godkinnandet famn analysmetod jurkategort ader CFU/1 dricksvatten med
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran
4b1900 Biochem Weizmannia | Tillsatsens sammansattning | Alla fjaderfaarter - 5x 108 - Ange f6ljande i 1 maj 2034
Zusatzstoffe faecalis DSM ; . avsedda for slakt bruksanvisningen till
Preparat av Weizmannia . . . .
Handels- und 32016 ; tillsatsen: lagringsvillkor
. faecalis DSM 32016 som . Lo
Produktionsges. d . ; 10 Diande och och stabilitet i
innehdller minst 2 x 10 .
mbH . avvanda dricksvatten.
CFU/g tillsats o
smagrisar av
Fast form familjen Suidae Tillsatsen ska anvindas

Beskrivning av den aktiva
substansen

Livsdugliga sporer av
Weizmannia faecalis DSM
32016

Analysmetod (")

Identifiering: DNA-
sekvenseringsmetoder eller
pulsfaltsgelelektrofores
(PFGE) — CENJTS 17697.

Burfaglar

via dricksvatten.

Tillsatsen far anvindas
samtidigt med f6ljande
koccidiostatika i enlighet
med deras respektive
villkor for godkdnnande
som fodertillsatser:
halofuginon, diklazuril,
monensinnatrium,
robenidinhydroklorid,
salinomycinnatrium,
amprolium, en
kombination av
monensinnatrium och
nicarbazin samt en
kombination av narasin
och nicarbazin.

AS
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Tillsatsens
identifieringsnum-
mer

Namn pa
innehavaren av
godkannandet

Tillsatsens
namn

Sammansittning, kemisk
formel, beskrivning,
analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt | Hogsta halt

CFU/1 dricksvatten

Ovriga bestimmelser

Godkiannandet
giller till och
med

Rikning i fodertillsatsen,
forblandningar,
foderblandningar och
dricksvatten: Utstryk pd
platta med MRS-agar (pd
grundval av metoden EN
15787)

For anvandare av
tillsatsen och
forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och
organisatoriska dtgarder
for att hantera potentiella
risker som kan uppstd vid
anviandning. Om dessa
risker inte kan elimineras
genom sddana rutiner
och dtgdrder ska tillsatsen
och forblandningarna
anvindas med personlig
skyddsutrustning i form
av andningsskydd och
hudskydd.

(")  Nérmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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