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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2026/1036
ze dne 7. kvétna 2026

o povoleni pfipravku Bacillus velezensis CECT 5940 jako doplitkové litky pro dritbez uréenou ke
sndsce (drzitel povoleni: Evonik Operations GmbH), kterym se méni provadéci nafizeni
(EU) 2020/1395, pokud jde o podminky povoleni p¥ipravku Bacillus velezensis CECT 5940 jako
dopliikové litky pro vykrm kufat a odchov kufic, a kterym se méni provddéci nafizeni
(EU) 2021/2050, pokud jde o podminky povoleni p¥ipravku Bacillus velezensis CECT 5940 jako
dopliikové litky pro vykrm kriit, odchov kriit, vykrm a odchov mensinovych druhii driibeze
a okrasné ptiky (kromé rozmnoZovani)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 a ¢l. 13 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

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

(2)  Pripravek Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 byl povolen na dobu deseti let jako doplikovd ldtka pro pouziti
v krmivech pro vykrm kufat a odchov kufic, a to provadécim naf{zenim Komise (EU) 2020/1395 ().

(3)  Pripravek Bacillus velezensis CECT 5940 byl povolen na dobu deseti let jako doplikovd ldtka pro pouziti v krmivech
pro vykrm kriit, odchov krit, vykrm a odchov mensinovych druha drtibeze a okrasné ptdky (kromé rozmnoZovani),
a to provadécim nafizenim Komise (EU) 2021/2050 ().

(4)  Vsouladu s ¢lankem 7 nafizen{ (ES) ¢. 1831/2003 byla podédna zddost o povoleni p¥ipravku Bacillus velezensis CECT
5940. Tato zddost byla poddna spolu s Gdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003.

(5)  Zadost se tyka povoleni ptipravku Bacillus velezensis CECT 5940 jako doplitkové latky pro nosnice a ostatni druhy
ptdkd uréené k produkci vajec, pficemz bylo poZddino o zafazeni uvedené doplikové litky do kategorie
,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny ,stabilizatory stfevni flory*.

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

() Provéddéci nafizeni Komise (EU) 2020/1395 ze dne 5. Fjna 2020 o obnoveni povoleni ldtky Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 jako
dopliikové latky pro vykrm kufat, jejim povoleni pro odchov kufic a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 1292/2008 (drzitel povoleni Evonik
Operations GmbH) (U. vést. L 324, 6.10.2020, s. 3, ELL http://data.europa.eulelijreg_impl/2020/1395/oj).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2021/2050 ze dne 24. listopadu 2021 o povoleni piipravku Bacillus velezensis CECT 5940 jako
doplikové latky pro vykrm krit, odchov kriit, vykrm a odchov mensinovych druhd dribeze a okrasné ptiky (kromé rozmnozovani)
(drzitel povoleni: Evonik Operations GmbH) (Ut. vést. L 420, 25.11.2021, s. 16, ELL http://data.europa.euelijreg_impl/2021/
2050/0j).
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(6) Zadatel zdroven pozddal o zménu podminek povoleni udélenych provddécimi nafizenimi (EU) 2020/1395
a (EU) 2021/2050 v souladu s ¢€l. 13 odst. 3 natizeni (ES) ¢. 1831/2003 s cilem konsolidovat povoleni latky Bacillus
velezensis (CECT 5940), véetné aktualizace taxonomické identifikace kmene z Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 na
Bacillus velezensis CECT 5940.

(7) Evropsk}'l ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 25. ¢ervna 2025 (%)
k zavéru, Ze za navrhovanych podminek pouziti je piipravek Bacillus velezensis CECT 5940 povazovan za bezpecny
pro cilové druhy, jakoz i pro spotiebitele a Zivotni prostiedi. Utad rovnéz dospél k zévéru, ze pifpravek Bacillus
velezensis CECT 5940 neni drdzdivy pro oci, ale mél by byt povazovan za senzibilizujici kiizi a dychac1 cesty
a jakdkoli expozice prostfednictvim kize a dychac1ch cest je povazovana za riziko. Utad ddle dospél k zavéru, ze
piipravek Bacillus velezensis CECT 5940 miZe byt G¢inny u vSech nosnic a ostatnich ptaku urcenych k produkci
vajec, je- -li pfidavdn v mnozstvi 1,0x10° CFU/kg kompletnl’ho krmiva. Ufad dile potvrdil zavéry, k nimz dospél ve
svém stanovisku ze dne 5. kvétna 2021 (), Ze G¢innd latka ptivodné identifikovand jako Bacillus amyloliquefaciens byla
pieklasifikovana na Bacillus velezensis. Urad nepovazoval zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za
nutné.

(8)  Referen¢ni laboratof ziizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 méla za to, Ze zdvéry a doporuceni z piedchoziho
posouzeni tykajiciho se jiné zddosti o povoleni téze dopliikové latky, které tifad ovéfil ve svém stanovisku ze dne
16. ¢ervence 2008 (), jsou platné a pouzitelné i pro stavajici zddost. V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. a) nafizeni
Komise (ES) ¢. 378/2005 () se proto hodnotici zprdva referen¢ni laboratofe nevyzadovala.

(9) Na zddost Komise tfad ve své odpovédi ze dne 9. ledna 2026 potvrdil, Ze zdvér o bezpecnosti uZivatelti uvedeny
v jeho stanovisku ze dne 25. ¢ervna 2025 se pouzije na stanoviska ze dne 28. ledna 2020 () a 5. kvétna 2021 ()
a mél by byt zohlednén v pfislusnych povolenich.

(10) Vzhledem k vySe uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, zZe ptipravek Bacillus velezensis CECT 5940 spliuje
podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by pouzivan{ uvedeného pfipravku pro drtibez
uréenou ke sndsce mélo byt povoleno. Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd
opatfeni, aby se zabrdnilo nepf{znivym G¢inkiim na zdravi uZivatelt uvedené doplinkové latky.

(11) Komise se rovnéz domnivd, Ze piipravek Bacillus velezensis CECT 5940 stale spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢ 1831/2003, i pokud se zméni podminky povoleni stanovené v provddécim nafizeni
(EU) 2020/1395, pokud jde o pouziti pro vykrm kufat a odchov kufic, zménou taxonomické identifikace kmene
z Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 na Bacillus velezensis CECT 5940 a ochrannych opatfeni pro uZivatele.

(12) Komise se dale domnivd, Ze piipravek Bacillus velezensis CECT 5940 stdle spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003, i pokud se zméni podminky povoleni stanovené v provddécim nafizeni
(EU) 2021/2050, pokud jde o pouziti pro vykrm krit, odchov kriit, vykrm a odchov mensinovych druhi dribeze
a okrasné ptaky (kromé rozmnozovani), zménou ochrannych opatfeni pro uzivatele.

(13) Provadéci nafizeni (EU) 2020/1395 a (EU) 2021/2050 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

) EFSA Journal 2025;23:€9554, https:[/doi.org/10.2903j.efsa.2025.9554.
°) EFSA Journal 2021;19(6):6620, https://doi.org[10.2903/j.efsa.2021.6620.
) EFSA Journal (2008) 773, 1-13, https://doi.org/10.2903j.efsa.2008.773.
) Nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provadécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tkoly referen¢n laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s zZddostmi o povoleni
doplikovych litek v krmivech (Uf. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2005/378/oj).
(*) EFSA Journal 2020;18(2):e6014, https:|/doi.org[10.2903j.efsa.2020.6014.
(’) EFSA Journal 2021;19(6):¢6620, https://doi.org/10.2903j.efsa.2021.6620.
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(14)

(15)

Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni divody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkich pro povoleni
piipravku Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 pro vykrm kufat a odchov kufic a pipravku Bacillus velezensis CECT
5940 pro vykrm krat, odchov krit, vykrm a odchov mensinovych druht drtibeze a okrasné ptiky (kromé
rozmnoZzovani), je vhodné stanovit prechodné obdobi, které by ziicastnénym stranim umoznilo pfipravit se na
plnéni novych pozadavkd vyplyvajicich ze zmény dotéeného povoleni.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni

Pripravek uvedeny v pfiloze, ndleZejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické dopliikové latky* a funkéni skupiny
,stabilizdtory stievni flory, se povoluje jako doplikovd ldtka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2

Zména providéciho nafizeni (EU) 2020/1395

Provadéci natizeni (EU) 2020/1395 se méni takto:

1)

nadpis se nahrazuje timto:

,Provadéci nafizeni Komise (EU) 2020/1395 ze dne 5. Fjna 2020 o obnoveni povoleni ldtky Bacillus velezensis CECT
5940 jako doplikové litky pro vykrm kufat, jejim povoleni pro odchov kufic a o zruSeni nafizeni (ES)
¢.1292/2008 (drzitel povoleni Evonik Operations GmbH)*;

piiloha se méni takto:

a)  vesloupci ,Doplitkova latka“ se slova ,Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940“ nahrazuji slovy ,Bacillus velezensis
CECT 5940%

b)  ve sloupci ,Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda“ a v oddilech ,Slozeni doplikové latky*
a ,Charakteristika G¢inné latky” v daném sloupci se slova ,Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 nahrazuji slovy
,Bacillus velezensis CECT 5940

¢)  ve sloupci ,Jind ustanoveni® se ustanoveni v bodé 3 nahrazuje ustanovenim ,Pro uZivatele dopliikové latky
a premixti musi provozovatelé krmivafskych podnikd stanovit provozni postupy a organiza¢ni opatient, které
budou fedit piipadnd rizika vyplyvajici z jejich pouziti. Pokud uvedend rizika nelze témito postupy
a opatfenimi vyloucit, musi se doplikovd ldtka a premixy pouZivat s osobnimi ochrannymi prostfedky

>«

k ochrané dychacich cest a kiize®.

Cldnek 3

Zména provaddéciho nafizeni (EU) 2021/2050

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) 2021/2050 se méni takto:

1)
2)

ve sloupci ,Identifikacni ¢islo dopliikové latky“ se identifika¢ni ¢islo nahrazuje Cislem ,4b1822%

ve sloupci ,Jind ustanoveni“ se ustanoveni v bodé 3 nahrazuje ustanovenim ,Pro uZivatele dopliikové latky a premixt
musi provozovatelé krmivéfskych podnikd stanovit provozni postupy a organiza¢ni opatfeni, které budou Fesit
piipadna rizika vyplyvajici z jejich pouziti. Pokud uvedend rizika nelze témito postupy a opatfenimi vyloucit, musi
se doplitkovd latka a premixy pouzZivat s osobnimi ochrannymi prostiedky k ochrané dychacich cest a kiize®.
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Cldnek 4
Pfechodnd ustanoveni v souvislosti se zménou provadéciho nafizeni (EU) 2020/1395

1. Doplnkovd latka Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 povolena podle provadéciho nafizeni (EU) 2020/1395, jakoz
i premixy obsahujici uvedenou dopliikovou latku, které jsou urcené pro vykrm kufat a odchov kufic, vyrobené a oznacené
pfede dnem 28. listopadu 2026 v souladu s pravidly pouzitelnymi prede dnem 28. kvétna 2026, mohou byt nadéle
uvadény na trh a pouZivany az do vycerpdni p¥islusnych zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici doplikovou latku uvedenou v odstavci 1, které jsou uréené pro vykrm
kufat a odchov kufic, vyrobené a oznacené pfede dnem 28. kvétna 2027 v souladu s pravidly pouzitelnymi prede dnem
28. kvétna 2026, mohou byt naddle uvddény na trh a pouzivany az do vycerpdni ptislusnych zdsob.

Cldnek 5

Pfechodnd ustanoveni v souvislosti se zménou providéciho nafizeni (EU) 2021/2050

1. Doplnkovd latka Bacillus velezensis CECT 5940 povolend podle provadéciho natizeni (EU) 2021/2050, jakoZ i premixy
obsahujici uvedenou doplitkovou latku, které jsou urcené pro vykrm krit, odchov krit, vikrm a odchov mensinovych
druhti driibeze a okrasné ptaky (kromé rozmnoZzovani), vyrobené a oznacené pfede dnem 28. listopadu 2026 v souladu
s pravidly pouzitelnymi prede dnem 28. kvétna 2026, mohou byt nadile uvddény na trh a pouZiviny az do vycerpani
piislusnych zdsob.
2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici dopliikovou ldtku uvedenou v odstavci 1, které jsou uréené pro vykrm
krat, odchov krat, vykrm a odchov mensinovych druhii dribeze a okrasné ptdky (kromé rozmnoZzovani), vyrobené
a oznacené pfede dnem 28. kvétna 2027 v souladu s pravidly pouzitelnymi prede dnem 28. kvétna 2026, mohou byt
nadale uvddény na trh a pouziviny az do vycerpdni ptislusnych zdsob.

Cldnek 6

Vstup v platnost

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 7. kvétna 2026.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

P Minimaln{ Maximaln{
Identifika¢ni bsah bsah
cislo Jméno drzitele | Nézev dopliikové | SloZeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximdln{ obsa obsa ind ustanovent Konec platnosti
doplikové povoleni latky analytickd metoda kategorie zvifat star{ CFU/kg kompletniho krmiva J povolen{
litky o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: stabilizdtory stfevni fléry.
4b1822 | Evonik Bacillus velezensis | SloZeni dopliikové ldtky Driibez uréend — 1x10° — V névodu pro pouZiti 28. kvétna
Operations | CECT 5940 » , . ke sndsce doplikové latky 2036
GmbH Pripravek Bacillus velezensis a premix musi byt
CECT 5940 s obsahem p
uvedeny podminky

nejméné 1 x 10° CFU/g
doplnkové latky.
Pevnd forma

Charakteristika tcinné ldtky

Zivotaschopné spory Bacillus
velezensis CECT 5940

Analytickd metoda (")

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

Identifikace: metody
sekvenovani DNA nebo
gelovd elektroforéza

s pulznim polem (PFGE)
(CENJTS 17697)

skladovén{ a stabilita
pii tepelném oSetfent.

Pro uzivatele
doplnkové latky

a premixt musi
provozovatelé
krmivatskych podnika
stanovit provozn{
postupy a organiza¢ni
opatfent, které budou
fesit pifpadnd rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze
témito postupy

a opatfenimi vyloucit,
musi se doplitkovd
ldtka a premixy
pouzivat s osobnimi
ochrannymi
prostiedky k ochrané
dychacich cest a kiize.

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

evaluation-reports_cs.
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