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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2020/ 151
af 4. februar 2020

om godkendelse af Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 som tilseetningsstof til foder til alle
svinearter til slagtning og avl, dog ikke sger, alle fuglearter, alle fiskearter og alle krebsdyr og om
ophavelse af forordning (EF) nr. 911/2009, (EU) nr. 1120/2010 og (EU) nr. 212/2011 og
gennemforelsesforordning (EU) nr. 95/2013, (EU) nr. 413/2013 og (EU) 2017/2299 (indehaver af
godkendelsen Danstar Ferment AG reprasenteret i EU ved Lallemand SAS)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele og forny en sddan godkendelse.

(2)  Pediococcus acidilacticic CNCM 1-4622 (tidligere Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M) blev ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 911/2009 (3 godkendt for en periode pé 10 ar som tilsetningsstof til foder til laksefisk og rejer,
ved Kommissionens forordning (EU) nr. 1120/2010 () til fraveennede smagrise, ved Kommissionens forordning
(EU) nr. 212/2011 (¥ til segleeggende hener, ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 95/2013 () til
alle fisk bortset fra laksefisk, ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 413/2013 (°) til fravennede
smagrise, slagtesvin, agleggende hener og slagtekyllinger, ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
2017/2299 () til slagtesvin, mindre udbredte svinearter (fravaennede smagrise og slagtesvin), slagtekyllinger, mindre
udbredte fjerkraarter til slagtning og mindre udbredte xglaeggende fjerkraearter.

(3) T henhold til artikel 14 i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med artikel 7 i samme forordning indgav
indehaveren af godkendelsen af Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 som tilsaetningsstof til foder en ansegning om
fornyelse af godkendelsen til slagtekyllinger, mindre udbredte fuglearter til slagtning, agleeggende hener, mindre
udbredte ®gleggende fuglearter, fraveennede smadgrise, slagtesvin, mindre udbredte svinearter (fraveennede) og
bestemt til slagtning, alle fisk og rejer og om en ny godkendelse til anvendelse til henniker, kyllinger opdreettet til
avl, prydfugle og andre fugle, som ikke anvendes til fedevareproduktion, slagtekalkuner, kalkuner opdreettet til avl,
avlskalkuner, avlskyllinger og beslaegtede mindre udbredte fjerkraearter og andre prydfugle og fugle, som ikke
anvendes til fodevareproduktion, pattegrise og beslegtede mindre udbredte svinearter, alle krebsdyr med
anmodning om, at tilsetningsstoffet klassificeres i tilseetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer«.
Ansggningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til forordningens artikel 7, stk. 3, og
artikel 14, stk. 2.

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens forordning (EF) nr. 911/2009 af 29. september 2009 om godkendelse af en ny anvendelse af praparatet af Pediococcus
acidilacticic CNCM MA 18/5M som tilsaetningsstof til foder til laksefisk og rejer (indehaver af godkendelsen er Lallemand SAS) (EUT L
257 af 30.9.2009, s. 10).

() Kommissionens forordning (EU) nr. 1120/2010 af 2. december 2010 om godkendelse af Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M som
tilseetningsstof til foder til fravaennede smégrise (indehaver af tilladelsen er Danstar Ferment AG) (EUT L 317 af 3.12.2010, s. 12).

() Kommissionens forordning (EU) nr. 212/2011 af 3. marts 2011 om godkendelse af Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M som
tilsaetningsstof til foder til agleggende honer (indehaver af tilladelsen er Danstar Ferment AG) (EUT L 59 af 4.3.2011, s. 1).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 95/2013 af 1. februar 2013 om godkendelse af praeparatet Pediococcus acidilactici
CNCM MA 18/5M som tilsatningsstof til foder til alle fisk bortset fra laksefisk (indehaver af tilladelsen er Lallemand SAS) (EUT L 33 af
2.2.2013,s. 19).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 4132013 af 6. maj 2013 om godkendelse af et praeparat af Pediococcus acidilactici
CNCM MA 18/5M som fodertilsetningsstof til brug i drikkevand til fravennede smdgrise, slagtesvin, agleggende heoner og
slagtekyllinger (indehaver af godkendelsen er Danstar Ferment AG) (EUT L 125 af 7.5.2013, s. 1).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2299 af 12. december 2017 om godkendelse af et praeparat af Pediococcus
acidilacticc CNCM MA 18/5M som tilsetningsstof til foder til slagtesvin, mindre udbredte svinearter (fraveennede og bestemt til
slagtning), slagtekyllinger, mindre udbredte fjerkraarter bestemt til slagtning og mindre udbredte fjerkraarter bestemt til @glegning,
om godkendelse af dette tilseetningsstof til anvendelse i drikkevand og om endring af forordning (EF) nr. 2036/2005, (EF) nr.
1200/2005 og gennemforelsesforordning (EU) nr. 413/2013 (indehaver af godkendelsen er Danstar Ferment AG reprasenteret ved
Lallemand SAS) (EUT L 329 af 13.12.2017, s. 33).
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(4)  Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sine udtalelser af 2. april 2019 (%), at
ansggeren har fremlagt data, der viser, at tilsetningsstoffet opfylder godkendelsesbetingelserne. Autoriteten
bekraftede sine tidligere konklusioner, at Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 betragtes som sikker for malarterne,
for forbrugere af produkter fra dyr fodret med tilsatningsstoffet og miljeet. Den konkluderede ogsé, at der er en
potentiel risiko for, at brugere kan eksponeres for stoffet via indanding, og at der ikke kan drages nogen konklusion
om, hvorvidt stoffet kan have potentiale for at vere irriterende for hud og ejne og hudsensibiliserende.
Kommissionen mener derfor, at der ber treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative
virkninger for menneskers sundhed, navnlig hvad angér brugerne af tilsaetningsstoffet. Den konkluderede ogsa, at
tilseetningsstoffet er effektivt i henniker, kyllinger opdrettet til avl, avlskyllinger, kalkuner og mindre udbredte
fuglearter opdrzttet til aglagning/avl og pattegrise og mindre udbredte svinearter opdrettet til avl og slagtning og
alle krebsdyr.

(5)  Vurderingen af Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning
(EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Derfor ber godkendelsen af dette tilseetningsstof fornyes som anfert i bilaget til

neervarende forordning.

(6)  Som felge af fornyelsen af godkendelsen af Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 som fodertilsatningsstof pd de
betingelser, der er fastsat i bilaget til denne forordning, ber forordning (EF) nr. 911/2009, (EU) nr. 1120/2010 og
(EU) nr. 212/2011 og gennemforelsesforordning (EU) nr. 95/2013, (EU) nr. 413/2013 og (EU) 2017/2299 ophaeves.

(7)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelsen af det i bilaget opferte tilsetningsstof, der tilharer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer«
og den funktionelle gruppe »tarmflorastabilisatorer« for alle svinearter til slagtning og avl, dog ikke sger, alle fugle og til
den funktionelle gruppe »andre zootekniske tilsetningsstoffer« for alle fisk og krebsdyr, fornyes pd de betingelser, der er
fastsat i bilaget.

Artikel 2
Forordning (EF) nr. 911/2009, (EU) nr. 1120/2010 og (EU) nr. 212/2011 samt gennemfgrelsesforordning (EU)
nr. 95/2013, (EU) nr. 413/2013 og (EU) 20172299 ophaves.

Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 4. februar 2020.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand

(*) EFSA Journal 2019;17(4):56910g EFSA Journal 2019;17(5):5690.
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aktivstoffetifodertilseetnings-
stof, forblandinger, foderstof-
fer og vand: pladesprednings
metode under anvendelse af
MRS-agar (EN 15786:2009).

Identifikation: ~ PFG-elektro-
forese (pulsed field gel electro-
phoresis).

derne fastlegger drifts-
procedurer og administra-
tive foranstaltninger for
brugerne af tilsetnings-
stoffet og forblandingerne
med henblik pa at imede-
g4 risici ved anvendelse. I
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Tilsaet-
ningsstof-
fets
identifika-
tionsnum-
mer

Navn pd
indehaveren
af
godkendel-

sen

Tilseetnings-
stof

Sammensetning, kemisk
betegnelse, beskrivelse,
analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mum-
salder

Mini- Maksi- Mini- Maksi-
mum- mum- mum- mum-
sindhold | sindhold | sindhold | sindhold

CFU/kg fuldfoder
med et vandindhold | CFU/l drikkevand
pal2%

Andre bestemmelser

Godkendelse gyldig til

Kategori: zootekniske

tilszetningsstoffer. Funktionel gruppe: andre zooteknisk

e tilseetningsstoffer (forbedring af dyrenes tilvee

kst).

4d1712

Danstar
Ferment
AG reprae-
senteret i
EU af Lalle-
mand SAS

Pediococcus
acidilactici
CNCM I-
4622

Tilseetningsstoffets
mensatning
Praeparat af Pediococcus acidi-
lactici CNCM 1-4622 med et
indhold i fast form p& mindst
1x 10" CFU/g

sam-

Aktivstoffets  karakteri-
stika
Levedygtige celler af Pediococ-

cus acidilactici CNCM 1-4622

Analysemetode

Kvantitativ bestemmelse af
aktivstoffet i fodertilsetnings-
stof, forblandinger, foderstof-
fer og vand: pladesprednings
metode under anvendelse af
MRS-agar (EN 15786:2009).

Identifikation: ~PFG-elektro-
forese (pulsed field gel electro-
phoresis).

Alle fiskearter

Alle krebsdyr

1x10° —

1. I brugsvejledningen for

anvendelsen af tilseet-
ningsstoffet og forblan-
dinger angives oplagrings-
betingelserne og stabilitet
over for varmebehand-
ling.

. Tilsetningsstoffet md kun

anvendes i fast foder.

. Foderstofvirksomhedsle-

derne fastlegger drifts-
procedurer og administra-
tive foranstaltninger for
brugerne af tilsetnings-
stoffet og forblandingerne
med henblik pa at imede-
gd risici ved anvendelse. I
tilfeelde, hvor risiciene ik-
ke kan fjernes eller be-
grenses til et minimum
ved hjelp af disse proce-
durer og foranstaltninger,
md tilsetningsstoffet og
forblandingerne kun an-
vendes med de fornedne
personlige vaernemidler.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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