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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2026(1036
zo 7. mdja 2026

o povoleni prl'pravku s obsahom Bacillus velezensis CECT 5940 ako kimnej doplnkovej litky pre
hydinu na znisku (drZitel povolenia: Evonik Operations GmbH), o zmene vykondvacieho nariadenia
(EU) 2020/1395, pokial ide o podmienky povolenia pripravku s obsahom Bacillus velezensis CECT
5940 ako kfmnej doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme a kurcatd chované na zndSku, a 0 zmene
vykonéavacieho nariadenia (EU) 2021/2050, pokial ide o podmienky povolenia pripravku s obsahom
Bacillus velezensis CECT 5940 ako kfmnej doplnkovej litky pre morky vo vykrme, morky chované na
plemeno, menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a chované na plemeno a okrasné vtiky (okrem
reprodukcie)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

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 a ¢ldnok 13 ods. 3,

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 menenia takychto povoleni.

(2)  Pripravok s obsahom Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 bol vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2020/1395 (%)
povoleny na obdobie desiatich rokov ako kfmna doplnkova latka na pouZivanie v krmive pre kurcatd vo vykrme
a kurcatd chované na zndsku.

(3)  Pripravok s obsahom Bacillus velezensis CECT 5940 bol vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2021/2050 ()
povoleny na obdobie desiatich rokov ako kimna doplnkovd ldtka na pouzivanie v krmive pre morky vo vykrme,
morky chované na plemeno, menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a chované na plemeno a okrasné vtiky
(okrem reprodukcie).

(4)  Vstilade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom Bacillus
velezensis CECT 5940. K Zziadosti boli priloZené tidaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢.1831/2003.

(5)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom Bacillus velezensis CECT 5940 ako kfmnej doplnkovej latky pre
nosnice a iné druhy vtidkov chované na ticely produkcie vajec, pricom sa pozaduje, aby sa uvedend doplnkova latka
zaradila do kategérie doplnkovych ldtok ,zootechnické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej
mikrofléry*.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.

? Vykonavac1e nariadenie Komisie (EU) 2020/1395 z 5. oktobra 2020 o obnoveni povolenia pripravku s obsahom Bacillus
amyloliquefaciens CECT 5940 ako kfmnej doplnkovej latky pre kurcatd vo vykrme a o jeho povoleni pre kur¢atd chované na zndsku,
ktorym sa zruSuje nariadenie (ES) ¢. 1292/2008 (drzitel povolenia Evonik Operatlons GmbH) (U. v. EU L 324, 6.10.2020, s. 3,
ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1395/0j).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2021/2050 z 24. novembra 2021 o povoleni pripravku s obsahom baktérie Bacillus velezensis
CECT 5940 ako kimnej doplnkovej litky pre morky vo vykrme, morky chované na plemeno, menej vyznamné druhy hydiny vo
vykrme a chované na plemeno a okrasné vtaky (okrem reprodukcie) (drzitel povolenia: Evonik Operations GmbH) (U. v. EU L 420,
25.11.2021, s. 16, ELL http:|/data.curopa.cu/eli/reg_impl/2021/2050/0j).
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(6)  Ziadatel zdroven poziadal o zmenu podmienok povoleni udelenych vykonavacimi nariadeniami (EU) 2020/1395

a (EU) 2021/2050 v stilade s ¢lankom 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 s cielom konsolidovat povolenia pre

Baallus velezensis (CECT 5940) vritane aktualizdcie taxonomickej identifikdcie kmena z Bacillus amyloliquefaciens
CECT 5940 na Bacillus velezensis CECT 5940.

(7)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad) v stanovisku z 25. jﬁna 2025 (*) skonstatoval, Ze pripravok
s obsahom Bacillus velezensis CECT 5940 je za navrhovanych Jpodmienok pouzwama povazovany za bezpe¢ny pre
cielové druhy, ako aj pre spotrebitelov a Zivotné prostredie. Urad takisto dospel k zdveru, Ze pr1pravok s obsahom
Bacillus velezensis CECT 5940 nie je drdzdivy pre oci, ale mal by sa povazovat za kozny a respiracny senzibilizétor
a akdkolvek expozicia cez pokozku a dychacie cesty sa povazuje za riziko. Urad dalej ustdil, ze pripravok
s obsahom Bacillus velezensis CECT 5940 moze byt G¢inny v pripade vietkych nosnic a inych vtikov na produkc1u
vajec, ked sa pridava do stravy v mnozstve 1,0 x 10° ]TK/kg kompletného krmiva. Urad okrem toho potvrdil zévery,
ku ktorym dospel v stanovisku z 5. médja 2021 (), ze aktivna litka povodne identifikovand ako Bacillus
amyloliquefaciens bola preklasifikovand na Bacillus velezensis. Urad nepovazoval za potrebné stanovit osobitné
poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh.

(8)  Referen¢né laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 usudilo, Ze zavery a odportéania, ku ktorym sa
dospelo v predchddzajicom postideni v stivislosti s inou Ziadostou o povolenie tej istej doplnkovej latky a ktoré boli
overené dradom v stanovisku zo 16. jila 2008 (%), st platné a uplatnitelné na sicasnii ziadost. V stlade s ¢lankom 5
ods. 4 pism. a) nariadenia Komisie (ES) ¢. 3782005 (') sa preto nevyzaduje hodnotiaca sprava referencného
laboratoria.

(9)  V nadviznosti na Ziadost Komisie trad vo svojej odpovedi z 9. janudra 2026 potvrdll ze zéver jeho stanoviska
z 25. juna 2025 o bezpecnosti pouzivatelov sa Vztahu)e na stanoviskd z 28. janudra 2020 () a 5 madja 2021 ()
a mal by sa zohladnit v prislusnych povoleniach.

(10) Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, e pripravok s obsahom Bacillus velezensis CECT 5940 splita
podmienky stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo
povolit v pripade hydiny na zndsku. Komisia navyse usudzuje, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia
s cielom zabranif negativnym a¢inkom na zdravie pouZivatelov uvedenej doplnkovej latky.

(11) Komisia sa takisto domnieva, Ze pripravok s obsahom Bacillus velezensis CECT 5940 nadalej spliia podmienky
stanovené v ¢lidnku 5 nariadenia (ES) ¢ 1831/2003, aj ked sa zmenia podmienky povolenia stanovené vo
vykondvacom nariadeni (EU) 2020/1395, pokial ide o pouZivanie pre kurcatd vo vykrme a kuréatd chované na
znasku, a to zmenou taxonomickej identifikicie kmena z Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 na Bacillus velezensis
CECT 5940 a ochrannych opatreni pre pouZivatelov.

(12) Komisia sa dalej nazdédva, ze prl'pravok s obsahom Bacillus velezensis CECT 5940 nadalej spliia podmienky stanovené
v {lanku 5 narladema (ES) ¢. 1831/2003, aj ked sa zmenia podmienky povolenia stanovené vo vykondvacom
nariadeni (EU) 2021/2050, p0k1al ide o pouzivanie pre morky vo vykrme, morky chované na plemeno, menej
vyznamné druhy hydiny vo vykrme a chované na plemeno a okrasné vtiky (okrem reprodukcie), a to zmenou
ochrannych opatren{ pre pouzivatelov.

(13) Vykonavacie nariadenia (EU) 2020/1395 a (EU) 2021/2050 by sa preto mali zodpovedajticim sposobom zmenit.

) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2025) 23:€9554, https:/[doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9554.
°) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(6):6620, https://doi.org/10.2903j.efsa.2021.6620.
) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2008) (773) 1 — 13, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2008.773.
) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidlich implementdcie nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajticeho sa povinnostf a loh Referencného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kfmnych
doplnkovych litok (U. v. EU L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2005/378/0j).
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(2):e6014, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2020.6014.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(6):¢6620, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2021.6620.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1036/0j


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9554
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6620
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2008.773
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6014
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6620

U.v.EU L, 8.5.2026

SK

(14)

(15)

KedZe neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia pripravku s obsahom
Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 pre kurcatd vo vykrme a kurcatd chované na znasku ani pripravku s obsahom
Bacillus velezensis CECT 5940 pre morky vo vykrme, morky chované na plemeno, menej vyznamné druhy hydiny vo
vykrme a chované na plemeno a okrasné vtiky (okrem reprodukcie), je vhodné poskytnit zainteresovanym strandm
prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyvajiicich zo zmeny prislusného povolenia.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v siilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Povolenie

Pripravok uvedeny v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do funkénej
skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikrofléry, sa povoluje ako doplnkovi ldtka vo vyZive zvierat za podmienok stanovenych
v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

Zmena vykonivacieho nariadenia (EU) 2020/1395

Vykondvacie nariadenie (EU) 2020/1395 sa men{ takto:

1.

Nézov sa nahrddza takto:

,Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2020/1395 z 5. oktébra 2020 o obnoveni povolenia pripravku s obsahom
Bacillus velezensis CECT 5940 ako kfmnej doplnkovej latky pre kurcatd vo vykrme a o jeho povoleni pre kurcatd
chované na znasku, ktorym sa zrusuje nariadenie (ES) ¢. 1292/2008 (drzitel povolenia Evonik Operations GmbH)*.

Priloha sa men{ takto:

a)  vstlpci ,Doplnkové ldtka“ sa vyraz ,Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 nahrédza vyjrazom ,Bacillus velezensis
CECT 5940

b) v stpci ,ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analyticki metéda“ a v jeho Castiach ,Zlozenie doplnkovej latky*
a ,Charakteristika G¢innej latky“ sa vyraz ,Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940“ nahradza vyrazom ,Bacillus
velezensis CECT 5940

o) v stlpci ,Iné ustanovenia“ sa ustanovenie 3 nahrddza ustanovenim ,Pre pouzivatelov doplnkovej litky
a premixov stanovia prevadzkovatelia krmivarskych podnikov prevddzkové postupy a organizaéné opatrenia
s cielom riesit potencidlne rizikd vyplyvajiice z ich pouzivania. Ak uvedené rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami odstranif, doplnkovd latka a premixy sa musia pouZivat s osobnymi ochrannymi
prostriedkami na ochranu dychacich ciest a pokozky.”

Cldnok 3

Zmena vykonivacieho nariadenia (EU) 2021/2050

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2021/2050 sa meni takto:

1.
2.

V stlpci ,Identifikacné ¢islo doplnkovej latky* sa identifikaéné Cislo nahradza identifikaénym &islom ,4b1822¢.

V stlpci ,Iné ustanovenia“ sa ustanovenie 3 nahradza ustanovenim ,Pre pouzivatelov doplnkovej latky a premixov
stanovia prevadzkovatelia krmivarskych podnikov prevddzkové postupy a organizacné opatrenia s cielom riesit
potencidlne rizikd vyplyvajace z ich pouZzivania. Ak uvedené rizikd nemozno takymito postupmi a opatreniami
odstranit, doplnkovd latka a premixy sa musia pouZivat s osobnymi ochrannymi prostriedkami na ochranu
dychacich ciest a pokozky.”
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SK

U.v.EUL, 8.5.2026

Cldnok 4
Prechodné opatrenia tykajiice sa zmeny vykonéavacieho nariadenia (EU) 2020/1395

1. Kfmnu doplnkovi ldtku Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 povolent vykonavacim nariadenim (EU) 2020/1395
a premixy obsahujice uvedend kfmnu doplnkovil ldtku, ktoré st urcené pre kurcatd vo vykrme a kurcatd chované na
znasku a ktoré boli vyrobené a oznacené pred 28. novembrom 2026 v stlade s pravidlami platnymi pred 28. mdjom
2026, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vycerpania prislusnych zdsob.

2. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujice kfmnu doplnkovii litku uvedend v odseku 1, ktoré st uréené pre kurcatd
vo vykrme a kurcatd chované na zndsku a ktoré boli vyrobené a oznacené pred 28. mdjom 2027 v stlade s pravidlami
platnymi pred 28. mdjom 2026, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vycerpania prislusnych zdsob.

Cldnok 5
Prechodné opatrenia tykajiice sa zmeny vykonéavacieho nariadenia (EU) 2021/2050

1. Kfmnu doplnkovii ldtku Bacillus velezensis CECT 5940 povolenti vykondvacim nariadenim (EU) 2021/2050 a premixy
obsahujtice uvedent kfmnu doplnkova latku, ktoré st urcené pre morky vo vykrme, morky chované na plemeno, menej
vyznamné druhy hydiny vo vykrme a chované na plemeno a okrasné vtdky (okrem reprodukcie) a ktoré boli vyrobené
a oznacené pred 28. novembrom 2026 v silade s pravidlami platnymi pred 28. mdjom 2026, mozno nadalej uvddzat na
trh a pouzivat aZ do vycerpania prislu§nych zasob.

2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujiice kimnu doplnkovt ldtku uvedent v odseku 1, ktoré sii uréené pre morky
vo vykrme, morky chované na plemeno, menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a chované na plemeno a okrasné vtaky
(okrem reprodukcie) a ktoré boli vyrobené a oznacené pred 28. majom 2027 v stlade s pravidlami platnymi pred
28. mdjom 2026, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vycerpania prislusnych zdsob.
Cldnok 6
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 7. mdja 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1036/0j
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PRILOHA
Identifikacné Minimalny Maximalny
cislo Nag;);{ rer;:no Nézov doplnkovej | ZloZenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo Maximdlny obsah obsah Iné ustanovenia Koniec platnosti
do;il'n]lfovej povolenia latky analytickd metdda kategéria zvierat vek JTK kg kompletného krmiva povolenia
atky s obsahom vlhkosti 12 %

Kategéria: zootechnické doplnkové litky. Fu

nk¢nd skupina: stabilizdtory ¢revnej mikrofléry

Evonik
Operations
GmbH

4b1822

Bacillus velezensis
CECT 5940

ZloZenie doplnkovej ldtky

pripravok s obsahom Bacillus
velezensis CECT 5940
obsahujtci minimdlne 1 x
10° CFU/g doplnkovej latky.
tuhd forma

Charakterizdcia icinnej ldtky

zivotaschopné spéry Bacillus
velezensis CECT 5940

Analytickd metdda (')

Stanovenie poctu
mikroorganizmov: diftizna
platiiovd metdda na trypton-
s6jovom agare (EN 15784).

Identifikdcia: metody
sekvenovania DNA alebo
gélovi elektroforéza

v pulznom poli (PFGE)
(CEN/TS 17697).

nosnice

1x10° —

V névode na pouzitie
doplnkovej latky

a premixov sa musia
uvadzat podmienky
skladovania a stabilita
pri tepelnom oSetrent.

Prevadzkovatelia
krmivérskych
podnikov stanovia pre
pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov
prevadzkové postupy
aorganizacné opatrenia
s cie[om riesit
potencidlne rizikd
vyplyvajice z ich
pouZivania. Ak
uvedené rizikd
nemozno takymito
postupmi

a opatreniami
odstranit, doplnkova
latka a premixy sa
musia pouzivat

s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami na
ochranu dychacich ciest
a pokozky.

28. méj 2036

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

evaluation-reports_en.
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