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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2026/1036
z dnia 7 maja 2026 r.
dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus velezensis CECT 5940 jako dodatku
paszowego dla drobiu nie$nego (posiadacz zezwolenia: Evonik Operations GmbH), zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2020/1395 w odniesieniu do warunkéw zezwolenia na
stosowanie preparatu Bacillus velezensis CECT 5940 jako dodatku paszowego dla kurczat rzeZnych
i odchowywanych na kury nioski oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/2050
w odniesieniu do warunkéw zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus velezensis CECT 5940 jako
dodatku paszowego dla indykow rzeznych, indykéw odchowywanych w celach hodowlanych,
podrzednych gatunkéw drobiu rzeznego i odchowywanego w celach hodowlanych oraz ptakow
ozdobnych (z wyjatkiem do celéw reprodukcji)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,

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 szczegélnosci jego art. 9 ust. 2 i 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 okre§lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania oraz zmiany takich zezwolen.

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2020/1395 (%) zezwolono na stosowanie przez okres 10 lat preparatu
Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 jako dodatku paszowego w paszy dla kurczat rzeznych i odchowywanych na
kury nioski.

(3)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2021/2050 () zezwolono na stosowanie przez okres 10 lat preparatu
Bacillus velezensis CECT 5940 jako dodatku paszowego w paszy dla indykéw rzeznych, indykéw odchowywanych
w celach hodowlanych, podrzednych gatunkéw drobiu rzeznego i odchowywanego w celach hodowlanych oraz
ptakéw ozdobnych (z wyjatkiem do celéw reprodukgji).

(4)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu Bacillus
velezensis CECT 5940. Do wniosku dolaczono dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 7
ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(5) Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus velezensis CECT 5940 jako dodatku paszowego dla kur
niosek i innych gatunkéw ptakéw utrzymywanych do celéw produkeiji jaj, celem sklasyfikowania go w kategorii
,dodatki zootechniczne” i w grupie funkcjonalnej ,stabilizatory flory jelitowe;j”.

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

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1395 z dnia 5 pazdziernika 2020 r. dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie
Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych, zezwolenia na jego stosowanie u kurczat
odchowywanych na kury nioski oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 1292/2008 (posiadacz zezwolenia: Evonik Operations
GmbH) (Dz.U. L 324 z 6.10.2020, s. 3, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1395/0j).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/2050 z dnia 24 listopada 2021 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu
Bacillus velezensis CECT 5940 jako dodatku paszowego dla indykow rzeznych, indykéw odchowywanych w celach hodowlanych,
podrzednych gatunkéw drobiu rzeznego i drobiu odchowywanego w celach hodowlanych oraz ptakéw ozdobnych (z wyjatkiem do
celow reprodukeji) (posiadacz zezwolenia: Evonik Operations GmbH) (Dz.U. L 420 z 25.11.2021, s. 16, ELL http://data.curopa.cu/elif
reg_impl/2021/2050/0j).
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(6) Jednoczesnie wnioskodawca zwrécit si¢ o zmiang warunkéw zezwolen udzielonych rozporzadzeniami
wykonawczymi (UE) 2020/1395 i (UE) 2021/2050 zgodnie z art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
w celu konsolidacji zezwolen dotyczacych Bacillus velezensis (CECT 5940), w tym aktualizacji identyfikacji
taksonomicznej szczepu Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 na Bacillus velezensis CECT 5940.

(7) W opinii z dnia 25 czerwca 2025 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze
w proponowanych warunkach stosowania preparat Bacillus velezensis CECT 5940 uznaje si¢ za bezpieczny dla
gatunkéw docelowych, a takze konsumentéw i $rodowiska. Urzad stwierdzit réwniez, ze preparat Bacillus velezensis
CECT 5940 nie jest substancja wywolujaca podraznienie oczu, ale nalezy uznal go za substancje dzialajaca
uczulajgco na skore i drogi oddechowe, a wszelkie narazenie przez skére i drogi oddechowe — za ryzyko. Urzad
stwierdzil ponadto, ze preparat Bacillus velezensis CECT 5940 moze by¢ skuteczny u wszystkich kur niosek i innych
ptakéw do produkji jaj, jezeli jest podawany w ilosci 1,0x10° jtk/kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej. Ponadto
Urzad potwierdzit wnioski wyciagniete w opinii z dnia 5 maja 2021 r. (®), zgodnie z ktérymi substancja czynna
pierwotnie zidentyfikowana jako Bacillus amyloliquefaciens zostata przeklasyfikowana na Bacillus velezensis. Zdaniem
Urzedu nie bylo potrzeby wprowadzania szczegétowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu
do obrotu.

(8)  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 16 lipca 2008 r. (%), sa aktualne i maja 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.

(9) W swojej odpowiedzi z dnia 9 stycznia 2026 r. na wniosek Komisji Urzad potwierdzil, Ze wnioski dotyczace
bezpieczenstwa uzytkownikéw zawarte w opinii z dnia 25 czerwca 2025 r. majg zastosowanie do opinii z dnia
28 stycznia 2020 r. (°) i 5 maja 2021 r. (), i powinny zosta¢ odzwierciedlone w odpowiednich zezwoleniach.

(10) W zwiazku z powyzszym Komisja uznaje, ze preparat Bacillus velezensis CECT 5940 spelnia warunki przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie tego preparatu w odniesieniu do
drobiu niesnego. Ponadto Komisja uwaza, ze nalezy zastosowal odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec
szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

(11) Komisja uwaza réwniez, ze preparat Bacillus velezensis CECT 5940 nadal spelnia warunki przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 po zmianie warunkéw zezwolenia okreSlonych w rozporzadzeniu
wykonawczym (UE) 2020/1395 w odniesieniu do stosowania u kurczat rzeznych i odchowywanych na kury nioski
polegajacej na zmianie identyfikacji taksonomicznej szczepu Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 na Bacillus
velezensis CECT 5940 oraz $rodkéw ochronnych dla uzytkownikéw.

(12) Komisja uwaza ponadto, ze preparat Bacillus velezensis CECT 5940 nadal spelnia warunki przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 po zmianie warunkéw zezwolenia okreSlonych w rozporzadzeniu
wykonawczym (UE) 2021/2050 w odniesieniu do stosowania u indykéw rzeznych, indykéw odchowywanych
w celach hodowlanych, podrzednych gatunkéw drobiu rzeznego i odchowywanego w celach hodowlanych oraz
ptakéw ozdobnych (z wyjatkiem do celéw reprodukcji) polegajacej na zmianie $rodkéw ochronnych dla
uzytkownikow.

(13) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia wykonawcze (UE) 2020/1395 i (UE) 2021/2050.

(*) Dziennik EFSA. 2025(23):¢9554, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9554.

() Dziennik EFSA 2021;19(6):6620, https://doi.org/10.2903j.efsa.2021.6620.

(®) Dziennik EFSA (2008);773, 1-13, https://doi.org/10.2903j.efsa.2008.773.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczeg6towych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowigzkéw i zadan 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).

() Dziennik EFSA 2020;18(2):¢6014, https://doi.org/10.2903j.efsa.2020.6014.

(’) Dziennik EFSA 2021;19(6):€6620, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6620.
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(14)

(15)

Poniewaz wzgledy bezpieczenstwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie preparatu Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 u kurczat rzeznych i odchowywanych na kury nioski
oraz preparatu Bacillus velezensis CECT 5940 u indykéw rzeZnych, indykéw odchowywanych w celach hodowlanych,
podrzednych gatunkéw drobiu rzeZnego i odchowywanego w celach hodowlanych oraz ptakéw ozdobnych
(z wyjatkiem do celow reprodukeji), nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym
stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych ze zmiany przedmiotowego zezwolenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwolenie

Preparat wyszczegélniony w zalgczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej
,stabilizatory flory jelitowej”, zostaje dopuszczony jako dodatek paszowy stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okreslonymi w zalaczniku.

Artykut 2

Zmiana w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2020/1395

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2020/1395 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1)

tytut otrzymuje brzmienie:

,Rozporzgdzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1395 z dnia 5 pazdziernika 2020 r. dotyczace odnowienia
zezwolenia na stosowanie Bacillus velezensis CECT 5940 jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych, zezwolenia
na jego stosowanie u kurczat odchowywanych na kury nioski oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 1292/2008
(posiadacz zezwolenia: Evonik Operations GmbH)”;

w zalgczniku wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)  w kolumnie ,Dodatek” wyrazenie ,Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940” zastgpuje si¢ wyrazeniem ,Bacillus
velezensis CECT 59407;

b)  wkolumnie ,Sklad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna”, w sekcjach ,Sklad dodatku” i ,Charakterystyka
substancji czynnej” tej kolumny wyrazenie ,Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940” zastgpuje si¢ wyraZeniem
,Bacillus velezensis CECT 5940”;

¢)  w kolumnie ,Pozostale przepisy” pkt 3 otrzymuje brzmienie ,Podmioty dzialajace na rynku pasz ustanawiaja
procedury postepowania i $rodki organizacyjne dla uzytkownikéw dodatku i premikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia wynikajace z ich stosowania. Jezeli takich zagrozen nie mozna wyeliminowaé za
pomocg tych procedur i $rodkéw, dodatek i premiksy nalezy stosowal przy uzyciu $rodkéw ochrony
indywidualnej dla drég oddechowych i skéry.”.

Artykut 3

Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/2050

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/2050 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)
2)

w kolumnie ,Numer identyfikacyjny dodatku” numer identyfikacyjny zastepuje si¢ numerem ,4b18227;

w kolumnie ,Pozostale przepisy” pkt 3 otrzymuje brzmienie ,Podmioty dzialajace na rynku pasz ustanawiaja
procedury postepowania i $rodki organizacyjne dla uzytkownikéw dodatku i premiksow, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia wynikajace z ich stosowania. Jezeli takich zagrozen nie mozna wyeliminowa¢ za pomocg
tych procedur i srodkéw, dodatek i premiksy nalezy stosowac przy uzyciu Srodkéw ochrony indywidualnej dla drég
oddechowych i skéry.”.
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Artykut 4
Srodki przejéciowe zwigzane ze zmiang rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2020/1395

1.  Dodatek paszowy Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940, na ktérego stosowanie zezwolono rozporzadzeniem
wykonawczym (UE) 2020/1395, oraz premiksy zawierajace ten dodatek przeznaczone do stosowania u kurczat rzeznych
i odchowywanych na kury nioski oraz wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 28 listopada 2026 r. zgodnie
z przepisami obowigzujacymi przed dniem 28 maja 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 kurczat rzeznych i odchowywanych na kury nioski oraz wyprodukowane i opatrzone etykietami przed
dniem 28 maja 2027 r. zgodnie z przepisami obowigzujagcymi przed dniem 28 maja 2026 r. mogg by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania przedmiotowych zapasow.

Artykut 5
Srodki przejéciowe zwigzane ze zmiang rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/2050

1. Dodatek paszowy Bacillus velezensis CECT 5940, na ktérego stosowanie zezwolono rozporzadzeniem wykonawczym
(UE) 2021/2050, oraz premiksy zawierajace ten dodatek przeznaczone do stosowania u indykéw rzeznych, indykéw
odchowywanych do celéw hodowlanych, podrzednych gatunkéw drobiu rzeZnego oraz odchowywanego do celéw
hodowlanych oraz ptakéw ozdobnych (z wyjatkiem do celéw reprodukcji) oraz wyprodukowane i opatrzone etykietami
przed dniem 28 listopada 2026 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 28 maja 2026 r. moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania przedmiotowych zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajgce dodatek paszowy, o ktérym mowa w ust. 1, przeznaczone do
stosowania u indykow rzeznych, indykéw odchowywanych do celéw hodowlanych, podrzednych gatunkéw drobiu
rzeznego oraz odchowywanego do celéw hodowlanych oraz ptakéw ozdobnych (z wyjatkiem do celéw reprodukcji) oraz
wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 28 maja 2027 r. zgodnie z przepisami obowigzujgcymi przed dniem
28 maja 2026 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania przedmiotowych zapasow.

Artykut 6
Wejscie w zZycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 maja 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
Minimalna Maksymalna
Numer Nazwa Sktad, wzér chemiczny, opis Gatunek lub Maksymalny LAt LAt Data waznosci
1der:ity£1kz;(cy]ny p051adlacz.a Nazwa dodatku metoda analityczna ka.tegorlg wick jtk/kg mieszanki paszowej Pozostale przepisy sezwolenia
odatku zezwolenia ZWI1erzZecia pelnoporcjowej o WilgOtHOéCi
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej.
4b1822 |Evonik Bacillus velezensis | Sktad dodatku Dréb niesny - 1x10° - W informacjach na 28 maja
Operations | CECT 5940 p ¢ Bacillus vel . temat stosowania 2036r.
GmbH reparat Bactitus veiezensis dodatku i premikséw

CECT 5940 zawierajacy co
najmniej 1 x 10° jtk/g
dodatku.

Posta¢ stata

Charakterystyka substancji
czynnej

Zdolne do zycia przetrwalniki
Bacillus velezensis CECT 5940

Metoda analityczna (')

Oznaczenie liczby: metoda
posiewu powierzchniowego

na tryptonowym agarze
sojowym (EN 15784);

Analiza jako§ciowa: metody
sekwencjonowania DNA lub
elektroforeza pulsacyjna

w zmiennym polu
elektrycznym (PFGE) (CEN/TS
17697)

nalezy wskazad
warunki
przechowywania oraz
stabilno$¢ przy obrobee
cieplnej.

Podmioty dzialajgce na
rynku pasz ustanawiaja
procedury
postepowania i Srodki
organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku
i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia zwigzane

z ich stosowaniem.
Jezeli takich zagrozen
nie mozna
wyeliminowa¢ za
pomocg tych procedur
i srodkow, dodatek

i premiksy nalezy
stosowac przy uzyciu
$§rodkéw ochrony
indywidualnej dla drog
oddechowych i skéry.

(") 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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