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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2026/ 553
z dnia 13 marca 2026 r.

zmieniajace rozporzadzenia wykonawcze (UE) 2020/1755 i (UE) 2024/1054 w odniesieniu do
warunkéw zezwolenia na stosowanie preparatu Weizmannia faecalis DSM 32016 jako dodatku
paszowego dla wszystkich gatunkéw drobiu rzezZnego, odchowywanego w celach hodowlanych
i odchowywanego na nioski oraz ptakéw ozdobnych (posiadacz zezwolenia: Biochem Zusatzstoffe
Handels- und Produktionsges. mbH)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 13 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania oraz zmiany takich zezwolen.

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2020/1755 (%) zezwolono na stosowanie przez okres 10 lat preparatu
Weizmannia faecalis DSM 32016 jako dodatku paszowego do stosowania w paszy dla ssacych i odstawionych prosigt
$winiowatych, drobiu rzeznego 1 ptakéw ozdobnych, za§ rozporzadzeniem wykonawczym Komisji
(UE) 2024/1054 () — jako dodatku paszowego do stosowania w paszy i wodzie do pojenia dla wszystkich gatunkéw
drobiu odchowywanego na nioski lub w celach hodowlanych oraz do stosowania w wodzie do pojenia dla
wszystkich gatunkéw drobiu rzeznego, ptakéw ozdobnych oraz ssacych i odsadzonych prosiat $winiowatych.

(3) Zgodnie z art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w dniu 8 sierpnia 2024 r. ztozono wniosek o zmiang
warunkow zezwolenia na stosowanie preparatu Weizmannia faecalis DSM 32016 jako dodatku paszowego do
stosowania w paszach i wodzie do pojenia dla wszystkich gatunkéw drobiu rzeZnego, odchowywanego w celach
hodowlanych i odchowywanego na nioski oraz ptakéw ozdobnych; we wniosku wystgpiono o zezwolenie na
jednoczesne stosowanie tego preparatu z kokcydiostatykiem amprolium oraz z kombinacja kokcydiostatykéw
narazyna i nikarbazyna, ktdre sg dopuszczone jako dodatki paszowe. Do wniosku dofgczono odpowiednie dane na
jego poparcie.

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1755 z dnia 24 listopada 2020 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu
Weizmannia faecalis DSM 32016 jako dodatku paszowego dla ssacych i odstawionych prosiat $winiowatych, drobiu rzeznego i ptakéw
ozdobnych (posiadacz zezwolenia Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH) (Dz.U. L 395 z 25.11.2020, s. 5, ELL:
http://data.europa.eu/elifreg_impl/2020/1755/0j).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2024/1054 z dnia 10 kwietnia 2024 r. dotyczgce zezwolenia na stosowanie preparatu
Weizmannia faecalis DSM 32016 jako dodatku paszowego do stosowania w paszach i wodzie do pojenia dla wszystkich gatunkéw
drobiu odchowywanego na nioski lub w celach hodowlanych oraz do stosowania w wodzie do pojenia dla wszystkich gatunkéw
drobiu rzeznego, ptakéw ozdobnych oraz ssacych i odstawionych prosiat §winiowatych (posiadacz zezwolenia: Biochem Zusatzstoffe
Handels- und Produktionsges. mbH), a takze zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2020/1755 w odniesieniu do warunkéw
zezwolenia na stosowanie tego preparatu (Dz.U. L, 2024/1054, 11.4.2024, 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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W opinii z dnia 25 czerwca 2025 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze
proponowana zmiana warunkow zezwolenia na stosowanie preparatu Weizmannia faecalis DSM 32016 nie
zmienitaby wczesniej wyciggnietych wnioskéw dotyczacych bezpieczefistwa tego dodatku dla gatunkéw
docelowych, konsument6w i Srodowiska. Urzad stwierdzil réwniez, ze preparat Weizmannia faecalis DSM 32016 nie
dziala draznigco na skére¢ ani oczy, ale nalezy go uznal za substancj¢ dzialajaca uczulajaco na skore i drogi
oddechowe, a wszelkie narazenie przez wdychanie i przez skore — za ryzyko. Urzad stwierdzil ponadto, ze preparat
ten mozna stosowaé lacznie z kokcydiostatykiem amprolium i kombinacja kokcydiostatykéw narazyna
i nikarbazyna w przypadku stosowania w obecnie zatwierdzonych warunkach stosowania. Zdaniem Urzedu nie ma
potrzeby wprowadzania szczegétowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.

Laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 uznalo, ze wnioski i zalecenia
zawarte w poprzedniej ocenie dotyczacej innego wniosku o zezwolenie na stosowanie tego samego dodatku,
zweryfikowane przez Urzad w opinii z dnia 25 maja 2020 r. (*), sa aktualne i majg zastosowanie do obecnego
wniosku. Zgodnie z art. 5 ust. 4 lit. a) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 378/2005 () sprawozdanie z oceny
sporzadzane przez laboratorium referencyjne nie byto zatem wymagane.

W zwigzku z powyzszym Komisja uwaza, ze preparat Weizmannia faecalis DSM 32016 nadal spelnia warunki
przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 po zmianie warunkéw zezwolenia okreslonych
w rozporzadzeniach wykonawczych (UE) 2020/1755 i (UE) 20241054, polegajacej na dopuszczeniu mozliwosci
facznego stosowania tego preparatu z kokcydiostatykiem amprolium oraz kombinacja kokcydiostatykéw narazyna
i nikarbazyna. Ponadto, z uwagi na to, ze te kokcydiostatyki mogg nie by¢ dopuszczone jako dodatki paszowe dla
kazdego z gatunkéw lub kategorii wymienionych w zalacznikach I i II, ich jednoczesne stosowanie z preparatem
Weizmannia faecalis DSM 32016 powinno by¢ mozliwe wylgcznie zgodnie z odpowiednimi warunkami zezwolenia
na ich stosowanie jako dodatki paszowe.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia wykonawcze (UE) 2020/1755 i (UE) 2024/1054.

Poniewaz wzgledy bezpieczenstwa nie wymagaja natychmiastowego stosowania zmian w warunkach zezwolenia na
stosowanie preparatu Weizmannia faecalis DSM 32016 u wszystkich gatunkéw drobiu rzeznego, odchowywanego
w celach hodowlanych i odchowywanego na nioski oraz u ptakéw ozdobnych, nalezy przewidzie¢ okres
przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogdw
wynikajacych ze zmiany zezwolenia.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2020/1755

Zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2020/1755 zastepuije si¢ zalgcznikiem I do niniejszego rozporzadzenia.

5
()
O

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

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

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczegétowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowigzkéw i zadad laboratorium referencyjnego Wspdlnoty
dotyczacych wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkéw paszowych (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.
europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/553/oj
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Artykut 2
Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2024/1054

Zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2024/1054 zastepuje si¢ zalacznikiem II do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3
Srodki przejéciowe

1.  Dodatek paszowy Weizmannia faecalis DSM 32016, na ktérego stosowanie zezwolono rozporzadzeniami
wykonawczymi (UE) 2020/1755 i (UE) 20241054, oraz premiksy zawierajace ten dodatek, przeznaczone do stosowania
u wszystkich gatunkéw drobiu rzeznego, odchowywanego w celach hodowlanych i odchowywanego na nioski oraz
ptakoéw ozdobnych, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 5 pazdziernika 2026 r. zgodnie z przepisami
obowigzujgcymi przed dniem 5 kwietnia 2026 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania
przedmiotowych zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatek paszowy, o ktérym mowa w ust. 1, przeznaczone do
stosowania u wszystkich gatunkéw drobiu rzeznego, odchowywanego w celach hodowlanych i odchowywanego na nioski
oraz ptakéw ozdobnych, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 5 kwietnia 2027 r. zgodnie z przepisami
obowigzujgcymi przed dniem 5 kwietnia 2026 r. mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania
przedmiotowych zapasow.

Artykut 4
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 marca 2026 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/553/oj
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ZALACZNIK I
Minimalna | Maksymalna
Numer zawarto$¢ | zawarto$¢
identvfikacyin Nazwa posiadacza Nazwa dodatku Sktad, wzér chemiczny, opis, Gatunek lub Maksymalny Pozostale przepis Data waznosci
dy d k)’] Y zezwolenia metoda analityczna kategoria zwierzecia wiek jtk[kg mieszanki paszowej PTECPISY zezwolenia
odatku pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1900 |Biochem Zusatzstoffe | Weizmannia | Sklad dodatku Ssace - 1x10° - W informacjach na temat| 15 grudnia
Handels- und faecalis DSM , . i odstawione stosowania dodatku 2030 r.
Produktionsges. mbH | 32016 Preparat Weizmannia rosieta i premikséw nalez
ges- faecalis DSM 32016 . Prosie prer Y
$winiowatych podaé warunki

zawierajacy co najmniej 2
x 10" jtk/g dodatku

Postaé stala

Charakterystyka substangji
czynnej

Zywotne przetrwalniki
komorek Weizmannia
faecalis DSM 32016

Metoda analityczna (')

Analiza jakoSciowa:
metody
sekwencjonowania DNA
lub elektroforeza
pulsacyjna w zmiennym
polu elektrycznym (PFGE)
—CEN|TS 17697.

Dréb rzezny

Ptaki ozdobne

przechowywania oraz
stabilno$¢ przy obrobce
cieplne;j.

Dodatek moze by¢
stosowany jednocze$nie
Z nastepujacymi
kokcydiostatykami,
zgodnie z odpowiednimi
warunkami zezwolenia
na ich stosowanie jako
dodatki paszowe:
halofuginon, diklazuril,
s6l sodowa monenzyny,
chlorowodorek
robenidyny, s6l sodowa
salinomycyny,
amprolium, kombinacja
soli sodowej monenzyny
i nikarbazyny oraz
kombinacja narazyny

i nikarbazyny.

d
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identyfikacyjny

Numer

dodatku

Nazwa posiadacza
zezwolenia

Nazwa dodatku

Sktad, wzor chemiczny, opis,
metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria zwierzecia

Maksymalny
wiek

Maksymalna
zawarto$¢

Minimalna
zawarto$¢

jtk/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Oznaczenie liczby

w dodatku paszowym,
premiksach, mieszankach
paszowych i wodzie do
pojenia: metoda posiewu
powierzchniowego na
agarze MRS (na podstawie
metody EN 15787).

Podmioty dzialajace na
rynku pasz ustanawiajg
procedury postgpowania
i $rodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku,
tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia
wynikajgce z ich
stosowania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna
wyeliminowac za
pomoca tych procedur

i srodkow, dodatek

i premiksy nalezy
stosowac przy uzyciu
srodkéw ochrony
indywidualnej dla drog
oddechowych i skéry.

()

Szczegbdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalezZé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

9¢0T’e¢912T1°N2d
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ZALACZNIK II
CZESC1
Minimalna | Maksymalna | Minimalna | Maksymalna
zawarto$¢ | zawarto$¢ | zawarto$¢ | zawarto$¢
Numer Nazwa N Sktad, wzér chemiczny, Gatunek lub Mak ! Data
identyfikacyjny |  posiadacza azwa opis, metoda kategoria axsymamy jtk/kg mieszanki Pozostate przepisy waznosci
dodatku wiek : :
dodatku zezwolenia analityczna zwierzecia paszowej jtk/l wody zezwolenia
pelnoporcjowej do pojenia
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1900 |Biochem Weizmannia | Sklad dodatku Wszystkie - 1x10° - 5x 108 - W informacjach na 1 maja
Zusatzstoffe | faecalis DSM p  Wei .| gatunki drobiu temat stosowania 2034 r.
Handels- und |32016 frep?raD Sl\f{lz;;z)n]nﬁm odchowywanego dodatku i premiksow
Produktionsges. aecats - na nioski nalezy wskaza¢ warunki
mbH ZaWIerajacy co przechowywania
: e 10 3¢k WYy w ’
najmnicj 2 x 10 jtk] Wszystkie stabilno$¢ przy obrébce
g dodatku 4 . . . PPy
gatunki drobiu cieplnej oraz stabilnos¢
Posta¢ stata odchowywanego w wodzie do pojenia.
w celach o
Charakterystyka hodowlanych Dodatek moze by¢:
substancji czynnej stosowany w wodzie do
) pojenia.
Zywotne
przetrwalniki Dodatek moze by¢
Weizmannia faecalis stosowany jednoczesnie
DSM 32016 Z nastepujacymi

Metoda analityczna (")

Analiza jakoSciowa:
metody
sekwencjonowania
DNA lub
elektroforeza
pulsacyjna

w zmiennym polu
elektrycznym (PFGE)
- CENJTS 17697.

kokcydiostatykami,
zgodnie z odpowiednimi
warunkami zezwolenia
na ich stosowanie jako
dodatki paszowe:
halofuginon, diklazuril,
s6l sodowa monenzyny,
chlorowodorek
robenidyny, s6l sodowa
salinomycyny,
amprolium, kombinacja
soli sodowej monenzyny
i nikarbazyny oraz
kombinacja narazyny

i nikarbazyny.
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Numer Nazwa
identyfikacyjny |  posiadacza
dodatku zezwolenia

Nazwa
dodatku

Sktad, wzér chemiczny,
opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna | Maksymalna

Minimalna | Maksymalna

zawarto$¢ | zawarto$¢ | zawarto$¢ | zawartos¢
jtk/kg mieszanki
paszowej jtk/l wody
pelnoporcjowej do pojenia

o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

Oznaczenie liczby
w dodatku
paszowym,
premiksach,
mieszankach
paszowych i wodzie
do pojenia: metoda
posiewu
powierzchniowego
na agarze MRS (na
podstawie metody
EN 15787).

Podmioty dzialajgce na
rynku pasz ustanawiaja
procedury
postepowania i Srodki
organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku
i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace
z ich stosowania. Jezeli
takich zagrozen nie
mozna wyeliminowac za
pomocg tych procedur
i Srodkow, dodatek

i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu
srodkéw ochrony
indywidualnej dla drog
oddechowych i skory.

()

Szczegbdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znaleZ¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

9¢0T’e¢912T1°N2d
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CZESC I

Numer Minimalna | Maksymalna
identvfikacvin Nazwa posiadacza Nazwa dodatku Sktad, wzér chemiczny, opis, Gatunek lub Maksymalny | zawarto$¢ zawartoéé Pozostale przepis Data waznosci
dy datk my zezwolenia metoda analityczna kategoria zwierzecia wiek przepisy zezwolenia
odatku jtk/l wody do pojenia
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1900 |Biochem Zusatzstoffe | Weizmannia | Sklad dodatku Wszystkie gatunki - 5x10* - W informacjach na temat | 1 maja 2034 r.
Handels- und faecalis DSM . , drobiu rzeznego stosowania dodatku
Produktionsges. mbH | 32016 Preparat Weizmannia nalezy poda¢ warunki
roduitionsges. faecalis DSM 32016 yP
L L Ssace przechowywania oraz
zawierajacy co najmniej 2 | . . PR .
x 10" jtk/g dodatku i odstawione stabilno§¢ w wodzie do
Jiig prosieta pojenia.
Postaé stata $winiowatych

Charakterystyka substancji
czynnej

Zywotne przetrwalniki
Weizmannia faecalis DSM
32016

Metoda analityczna (')

Analiza jakoSciowa:
metody
sekwencjonowania DNA
lub elektroforeza
pulsacyjna w zmiennym
polu elektrycznym (PFGE)
— CENJTS 17697.

Ptaki ozdobne

Dodatek nalezy stosowa¢
w wodzie do pojenia.

Dodatek moze byé
stosowany jednoczesnie
Z nastepujgcymi
kokcydiostatykami,
zgodnie z odpowiednimi
warunkami zezwolenia
na ich stosowanie jako
dodatki paszowe:
halofuginon, diklazuril,
s6l sodowa monenzyny,
chlorowodorek
robenidyny, s6l sodowa
salinomycyny,
amprolium, kombinacja
soli sodowej monenzyny
i nikarbazyny oraz
kombinacja narazyny

i nikarbazyny.

d
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Minimalna | Maksymalna

i denIt\;lgiIIT::fcryjny Nazwa posia@acza Nazwa dodatku Sktad, wzor chemiczny, opis, Gat}mek .lub ' Maksymalny zawartoéé zawartoéé Pozostale przepisy Data wainqéci
dodatku zezwolenia metoda analityczna kategoria zwierzgcia wiek - — zezwolenia
jtk/l wody do pojenia
Oznaczenie liczby 4. Podmioty dzialajace na
w dodatku paszowym, rynku pasz ustanawiajg
premiksach, mieszankach procedury postepowania
paszowych i wodzie do i $rodki organizacyjne dla
pojenia: metoda posiewu uzytkownikéw dodatku
powierzchniowego na i premiksow, tak aby
agarze MRS (na podstawie ograniczy¢ ewentualne
metody EN 15787). zagrozenia wynikajace

z ich stosowania. Jezeli
takich zagrozen nie
mozna wyeliminowac za
pomoca tych procedur

i Srodkéw, dodatek

i premiksy nalezy
stosowac przy uzyciu
srodkéw ochrony
indywidualnej dla drég
oddechowych i skory.

(")  Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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