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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2026/92
zo 14. janudra 2026

0 obnoveni povolenia pripravku s obsahom Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 ako kimnej
doplnkovej litky pre nosnice a menej vyznamné druhy hydiny na znisku, o povoleni pripravku
s obsahom Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 ako kfmnej doplnkovej litky pre iné vtiky chované na
produkciu vajec alebo na reprodukciu (drZitel povolenia: Kemin Europa N.V.) a o zruseni
vykonévacieho nariadenia (EU) 2015/1020

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmi na jeho cldnok 9 ods. 2,

kedze:

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

(2)  Pripravok s obsahom Bacillus velezensis ATCC PTA-6737, predtym taxonomicky identifikovany ako Bacillus subtilis
ATCC PTA-6737, bol vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2015/1020 povoleny na obdobie 10 rokov ako kimna
doplnkova latka pre nosnice a menej vyznamné druhy hydiny na znasku (3.

(3)  Vstlade s clinkom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o obnovenie povolenia pripravku
s obsahom Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 ako kfmnej doplnkovej ltky pre nosnice a menej vyznamné druhy
hydiny na zndsku o zaradenie uvedenej doplnkovej latky do kategérie kfmnych doplnkovych latok ,zootechnické
doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikrofléry“. Uvedend Zziadost zahffiala ndvrh na
zmenu podmienok povodného povolenia, ktord spocivala vo zvySeni minimélnej koncentrdcie aktivnej latky
v pripravku z 1 x 10" JTK/g doplnkovej latky na 8 x 10' JTK/g doplnkovej latky. V silade s ¢linkom 7 nariadenia
(ES) ¢. 18312003 sa uvedend Zziadost tykala aj povolenia nového pouZivania toho istého pripravku ako kfmnej
doplnkovej latky pre iné vtdky drzané na produkciu vajec alebo na reprodukciu a zaradenia uvedenej doplnkovej
latky do kategérie kfimnych doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky* a do funkénej skupiny ,stabilizdtory
¢revnej mikroflory*“. K Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyZadované podla ¢clanku 14 ods. 2 a ¢ldnku 7 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad“) v stanovisku zo 6. méja 2025 () skonstatoval, Ze pripravok
s obsahom Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 je za sti¢asnych povolenych podmienok pouzivania a vzhladom na
skutoénost, Ze zloZenie a vyrobny proces doplnkovej litky neboli podstatne zmenené, nadalej bezpe¢ny nosnice,
menej vyznamné druhy hydiny na zndsku, ako aj pre spotrebitelov a zivotné prostredie. Pozadované dpravy
$pecifikcii doplnkovej ldtky nevyvoldvaji Ziadne dalsie obavy. Urad takisto skonstatoval, Ze doplnkovd latka je
bezpe¢nd pre vtdky drzané na produkciu vajec alebo na reprodukciu a Ze pouzivanie doplnkovej ltky u tychto
novych druhov/kategérii je bezpe¢né pre spotrebitelov a Zivotné prostredie. Okrem toho skonstatoval, Ze pripravok
nie je drazdlvy pre koZu ani o¢i, ale mal by sa povazovat za kozny a respiracny senzibilizdtor a inhala¢nd a dermdlna
expozicia sa povazuje za riziko. Urad usidil, Ze v stvislosti s obnovenim povolenia nie je potrebné posudzovat

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

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2015/1020 z 29. jtna 2015 o povoleni pripravku Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 ako kimnej
doplnkovej litky pre nosnice a menej vyznamné druhy hydiny na znasku (drzitel povolenia Kemin Europa N.V) (U. v. EU L 163,
30.6.2015, s. 22, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1020/0j).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2025) 23:¢9457, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9457.
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tc¢innost doplnkovej ltky, kedZe Ziadost nezahffia ndvrh na zmenu ani doplnenie podmienok pouZivania, ktoré by
mali vplyv na G¢innost doplnkovej latky pre uvedené druhy/kategdrie, pre ktoré uz povolenie existuje. Takisto
usudil, ze zdvery, ku ktorym sa dospelo v prfpade uveden)’rch druhov, mozno uplatnif na iné druhy, a preto
skonstatoval, Ze doplnkova latka md potencidl byt G¢innd u inych vtikov drzanych na produkciu vajec alebo na
reprodukciu v minimdlnom mnozstve zaradenia 1 x 10° JTK/kg kompletného krmiva. Urad nepovazuje za potrebné
stanovit osobitné poZiadavky na monitorovanie po umiestneni na trh.

Referen¢né laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 ustdilo, Ze zdvery a odporicania, ku ktorym sa
dospelo v postdeni vykonanom v stavislosti s metédou analyzy Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 ako kimnej
doplnkovej latky v kontexte predchddzajiiceho povolenia, st platné a uplatnitelné na sticasni zZiadost. V stilade
s ¢lankom 5 ods. 4 pism. a), b) a ¢) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (*) sa preto nevyzaduje hodnotiaca sprava
referen¢ného laboratéria.

Vzhladom na uvedené skuto¢nosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom Bacillus velezensis ATCC PTA-6737
splita podmienky stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢ 1831/2003. Povolenie uvedenej doplnkovej latky by sa
preto malo obnovit pre nosnice a menej vyznamné druhy hydiny na znasku. Okrem toho by sa pouZivanie
doplnkovej litky malo povolit v pripade inych vtdkov drzanych na produkciu vajec alebo reprodukciu. Komisia sa
navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit negativnym tcinkom na
zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej litky. Uvedenymi ochrannymi opatreniami by nemali byt dotknuté iné
poziadavky na bezpecnost pracovnikov podla prava Unie.

V désledku obnovenia povolenla prlpravku s obsahom Baallus velezensis ATCC PTA-6737 ako kfmnej doplnkovej
litky pre nosnice a menej vyznamné druhy hydiny na znasku by sa vykondvacie nariadenie (EU) 2015/1020 malo
zZrusit.

Ked7Ze neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia pripravku s obsahom
Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 pre nosnice a menej vyznamné druhy hydiny na znasku, je vhodné poskytnait
zainteresovanym strandm prechodné obdobie, ktoré by im umoznilo pripravit sa na plnenie novych poziadaviek
vyplyvajticich z obnovenia alebo zmeny daného povolenia.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sdlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Obnovenie povolenia

Povolenie pripravku $pecifikovaného v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky*
a do funkénej skupiny ,stabilizétory ¢revnej mikroflory“, sa obnovuje pre nosnice a pre menej vyznamné druhy hydiny na
znasku za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

Povolenie

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych litok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikroflory”, sa povoluje ako doplnkova litka vo vyzive zvierat pre iné vtdky
drzané na produkciu vajec alebo na reprodukciu za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

V)

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidlich implementdcie nariadenia Eurépskeho 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 3
ZruSenie

Vykonavacie nariadenie (EU) 2015/1020 sa zrusuje.

Cldnok 4
Prechodné opatrenia
1. Kfmnu doplnkovd ldtku Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 povolenti vykondvacim nariadenim (EU) 2015/1020
a premixy obsahujice uvedent kfmnu doplnkovi ltku, ktoré st uréené pre nosnice a menej vyznamné druhy hydiny na
znasku, vyrobené a oznacené pred 4. augustom 2026 v sulade s pravidlami platnymi pred 4. februdrom 2026, mozno
nadalej uvadzat na trh a pouzivat az do vycerpania prislusnych zdsob.
2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujiice kfmnu doplnkovii latku uvedenti v odseku 1, ktoré st urcené pre nosnice

a menej vyznamné druhy hydiny na zndsku, vyrobené a oznacené pred 4. februdrom 2027 v stlade s pravidlami platnymi
pred 4. februdrom 2026, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vycerpania prislusnych zdsob.

Cldnok 5
Nadobudnutie d¢innosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 14. janudra 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

ot v Minimélny Maximélny
Ifd,emlﬁ,k acne Nézov/meno L .. 1 . Druh alebo Maxi- obsah obsah Koniec
islo kfmnej drzitel Charakterizacia ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, K , (0 Iné . | .
doplnkovej ritera doplnkovej latky: analytickd metdda ategoria may ‘ . ne ustanovenia pratnosti
latk povolenia zvierat vek JTK kg kompletného krmiva povolenia
atky s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria: zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: stabilizitory ¢revnej mikrofléry
4b1823i Kemin Bacillus ZloZenie doplnkovej ldtky hydina na - 1x10°8 V névode na pouzitie 4. februdr
Europa N.V. | velezensis ATCC , , znésku alebo doplnkovej latky 2036
Pripravok s obsahom Bacillus ) .
PTA-6737 ) na a premixov sa musia
velezensis ATCC PTA-6737 . o .
reprodukciu uvadzat podmienky

obsahujtici najmenej 8 x 10"
JTK/g doplnkovej latky.
Tuhd forma

Charakterizdcia ticinnej ldtky
Zivotaschopné spéry Bacillus
velezensis ATCC PTA-6737.

Analytickd metdda (')
Stanovenie mnoZstva: diftizna
platiiovd met6da na trypton-
s6jovom agare (EN 15784).

Identifikdcia: metdda pulznej
gélovej elektroforézy (PFGE) —
CEN|TS 17697 alebo metdda
sekvenovania DNA.

skladovania a stabilita
pri tepelnom osetrent.

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov
prevadzkové postupy

a organizacné opatrenia
s cielom riesit
potencialne rizikd
vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno
takymito postupmi
aopatreniami odstranit,
doplnkovd latka

a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami na
ochranu dychacich ciest
a pokozky.

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach su k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratoria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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