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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2026/92
ze dne 14. ledna 2026

o0 obnoveni povoleni pfipravku Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 jako dopliikové litky pro nosnice
a menS$inové druhy driibeZe urcené ke sndsce, povoleni pfipravku Bacillus velezensis ATCC PTA-
6737 jako doplitkové litky pro ostatni ptiky urcené k produkci vajec nebo chovu (drZitel povoleni:
Kemin Europa N.V.) a o zru$eni providéciho nafizeni (EU) 2015/1020

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody a postupy, na
jejichz zakladé se povoleni udéluje a obnovuje.

(2)  Pripravek Bacillus velezensis ATCC PTA-6737, difve taxonomicky identifikovany jako Bacillus subtilis ATCC PTA-6737,
byl provadécim nafizenim Komise (EU) 2015/1020 (%) povolen na dobu deseti let jako dopliikova ldtka pro nosnice
a mensinové druhy dribeZe urcené ke snésce.

(3) Vsouladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla piedloZena zddost o obnoveni povoleni pfipravku Bacillus
velezensis ATCC PTA-6737 jako doplitkové latky pro nosnice a mensinové druhy dribeze urcené ke sndsce, pficemz
bylo pozadano o jeji zatazeni do kategorie ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni skupiny ,stabilizdtory stievni
flory“. Uvedend zddost obsahovala ndvrh na zménu podminek ptivodniho povoleni spocivajici ve zvyseni minimdlni
koncentrace a¢inné latky v piipravku z 1 x 10'° CFU/g doplikové latky na 8 x 10'° CFU/g dopliikové latky. V souladu
s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 se dotéend zddost tykala také povoleni nového uziti téhoZ pfipravku jako
dopliikové latky pro ostatni ptaky uréené k produkci vajec nebo chovu, pfi¢emz bylo pozddano o zafazeni uvedené
dopliikové litky do kategorie ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni skupiny ,stabilizdtory stfevni flory“. Tato
zddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 a ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES)
& 1831/2003.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale jen ,Gfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 6. kvétna 2025 ()
k zavéru, Ze za stavajicich povolenych podminek pouziti a vzhledem ke skute¢nosti, Ze sloZeni a vyrobni proces
dané doplikové latky nebyly podstatné zménény, je pﬁpravek Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 i nadale bezpecny
pro nosnice a mensinové druhy driibeze urcené ke snd3ce, pro spotiebitele a Zivotni prostfedi. Pozadované zmény
specifikaci dopliikové latky nevyvolavaji dalsi obavy. Ufad rovnéz dospél k zavéru, ze doplikova latka je bezpecnd
pro ostatni ptaky urcené k produkci vajec nebo chovu a ze pouziti doplitkové latky u téchto novych druhd/kategorif
je bezpené pro spotiebitele a Zivotni prostiedi. Rovnéz dospél k zavéru, Ze piipravek neni drazdivy pro kizi nebo
odi, ale mél by byt povazovan za senzibilizujici kizi a dychaci cesty, pficemZ expozice vdechnutim a dermdlnf
expozice je povazovana za riziko. Ufad mél za to, Ze v souvislosti s obnovenim povoleni neni nutné posuzovat

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

(%) Provaddéci nafizeni Komise (EU) 2015/1020 ze dne 29. Cervna 2015 o povoleni piipravku Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) jako
doplitkové litky pro nosnice a nosnice menginovych druht dribeze (drzitel povolenf Kemin Europa N.V.) (UF. vést. L 163, 30.6.2015,
s. 22, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1020/0j).

() EFSA Journal. 2025;23:¢9457. https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9457.
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ucinnost doplitkové latky, nebot Zadost neobsahuje navrh na zménu nebo doplnéni podminek pouziti, které by mély
dopad na G¢innost doplikové latky u téch druhti/kategorii, pro néz jiz povolenf existuje. Urad mél rovnéz za to, ze
zavéry vyvozené pro uvedené druhy mohou byt rozsifeny i na jiné druhy, a dospél proto k zdvéru, ze dand
doplnkova latka miize byt G¢innd u ostatnich ptdkt uréenych k produkei vajec nebo chovu pfi minimalni trovni
zahrnuti 1 x 10® CFU/kg kompletntho krmiva. Ufad nepovazoval zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni
na trh za nutné.

Referen¢ni laboratof ziizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 konstatovala, Ze zavéry a doporuceni ucinéné pii
posouzeni provedeném ohledné metody analyzy latky Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 jako doplikové latky
v souvislosti s pfedchozim povolenim jsou platné a pouzitelné i pro stavajici zidost. V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism.
a), b) a ¢) nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 () se proto hodnotici zprava referen¢ni laboratofe nevyzaduje.

Vzhledem k vySe uvedenym skutecnostem se Komise domnivd, Ze piipravek Bacillus velezensis ATCC PTA-6737
spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Povoleni uvedené doplikové litky by proto
mélo byt obnoveno pro nosnice a mensinové druhy drtibeze uréené ke sndsce. Kromé toho by pouziti doplitkové
litky mélo byt povoleno pro ostatni ptdky urcené k produkei vajec nebo chovu. Vedle toho se Komise domnivé, ze
by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfent, aby se zabranilo nepfiznivym t¢inkiim na zdravi uZivatelt uvedené
dopliikové latky. Témito ochrannymi opatfenimi by nemély byt dotceny jiné pozadavky na bezpecnost pracovniki
podle prava Unie.

V dtisledku obnoveni povoleni pipravku Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 jako doplikové litky pro nosnice
a mensinové druhy dribeze urcené ke sndsce by provadéci natizeni (EU) 2015/1020 mélo byt zruseno.

Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni divody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkich pro povoleni
piipravku Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 pro nosnice a mensinové druhy driibeZe urcené ke snasce, je vhodné
stanovit pfechodné obdobi, které by zdcastnénym strandm umoznilo pfipravit se na plnéni novych pozadavka
vyplyvajicich z obnoveni nebo zmény uvedeného povoleni.

Opatfeni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Obnoveni povoleni

Povoleni pfipravku uvedeného v piiloze, nalezejictho do kategorie doplikovych latek ,zootechnické doplikové latky*
a funkéni skupiny ,stabilizétory stfevni fl6ry“, se obnovuje pro nosnice a mensinové druhy driibeze urcené ke sndsce podle
podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Povoleni

Pripravek uvedeny v pifloze, ndlezejici do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
Lstabilizétory stfevni flory”, se povoluje jako doplikovd latka ve vyzivé zvifat pro ostatni ptaky uréené k produkci vajec
nebo chovu podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

V)

Natizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provadécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu

a Rady (ES) ¢. 18312003, pokud jde o povinnosti a tkoly referencni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Zddostmi o povolen{
doplnkovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2005/3780j).
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Cldnek 3
ZruSeni

Provadéci nafizeni (EU) 2015/1020 se zrusuje.

Cldnek 4
Pfechodnd opatfeni

1. Doplikové latka Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 povolend podle provddéciho nafizeni (EU) 2015/1020, jakoz
i premixy obsahujici tuto doplitkovou latku, které jsou uréené pro nosnice a mensinové druhy dribeze urcené ke sndsce,
vyrobené a oznacené piede dnem 4. srpna 2026 v souladu s pravidly pouzZitelnymi pfede dnem 4. inora 2026, mohou
byt naddle uvadény na trh a pouzivany az do vycerpani piislusnych zasob.
2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici doplitkovou litku uvedenou v odstavci 1, které jsou uréené pro nosnice
a mensinové druhy driibeze uréené ke sndsce, vyrobené a oznalené pfede dnem 4. tnora 2027 v souladu s pravidly
pouzitelnymi pfede dnem 4. Gnora 2026, mohou byt naddle uvaddény na trh a pouziviny az do vycerpani piislusnych
zésob.

Cldnek 5

Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 14. ledna 2026.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2026/92/oj
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PRILOHA

Identifikacni ) . Minimaéln{ Maximalni
cislo Jméno Nazev dopliikové Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maxi- obsah obsah . . Konec
doplikové drzitele latk analytickd metoda kategorie zvifat mlni . Jind ustanoveni platnosti
Pl)’ K povolen{ Y s starf KTJ/kg kompletniho krmiva povoleni
atky o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: stabilizitory stfevni flory
4b1823i Kemin Bacillus SloZeni dopliikové ldtky Driibez - 1x10° V ndvodu pro pouziti 4. tnora
Europa N.V. | velezensis ATCC P K Bacill uréend ke doplikové latky 2036
Bacillus PTA-6737 ripravex bactius sndsce nebo a premixd musi byt
velezensis ATCC PTA- ) ,
reprodukci uvedeny podminky

6737 s obsahem nejméné 8 x
10" CFU/g doplikové latky
Pevnd forma

Charakteristika iiinné ldtky
Vitdlni spory Bacillus velezensis
ATCC PTA-6737.

Analytickd metoda (')
Stanoveni poctu
mikroorganism: plotnova
metoda kultivace rozetfenim
na trypton-s6jovém agaru (EN
15784)

Identifikace: gelovd
elektroforéza s pulznim polem
(PFGE) — CEN/TS 17697 nebo
metody sekvenovani DNA

skladovéni a stabilita pfi
tepelném osetfeni.

Pro uzivatele doplitkové
latky a premixti musi
provozovatelé
krmivéiskych podnika
stanovit provozni
postupy a organizacni
opatfeni, které budou
fesit piipadnd rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloudit, musi se
doplikovd latka

a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostiedky k ochrané
dychacich cest a kiiZe.

()  Podrobné informace o analytickych metodidch lze ziskat na internetové strince referenéni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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