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A BIZOTTSAG (EU) 2020/151 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. februar 4.)

a Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 készitménynek a kocdk kivételével valamennyi hizé- és
tenyészsertésféle, valamennyi maddirfaj, halfaj és rikféle takarmdny-adalékanyagaként t6rténd
engedélyezésérél, valamint a 911/2009/EK, az 1120/2010/EU, a 212/2011/EU rendelet, tovibbd a
95/2013/EU, a 413/2013[EU és az (EU) 20172299 végrehajtisi rendelet hatilyon kiviil helyezésér6l

(az engedély jogosultja: Danstar Ferment AG, amelyet az Uniéban a Lallemand SAS képvisel)

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikddésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a takarmdnyozasi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmdnyokban torténs felhaszndldsanak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsdnak vagy megtjitdsinak feltételeirdl és eljarasairdl.

(2) A Pediococcus acidilacticic CNCM 1-4622 (kordbban Pediococcus acidilactiic CNCM MA 18/5M) takarmany-
adalékanyagként torténé felhasznéldsat lazacfélék és garnélardkok esetében a 911/2009/EK bizottsdgi rendelet (3,
elvalasztott malacok esetében az 1120/2010/EU bizottsdgi rendelet (), tojotyikok esetében a 212/2011/EU
bizottsagi rendelet (*), a lazacalakiiak kivételével valamennyi halfajta esetében a 95/2013/EU bizottsdgi végrehajtdsi
rendelet (), elvdlasztott malacok, hizésertések, tojotytikok és brojlercsirkék esetében a 413/2013/EU bizottsdgi
végrehajtdsi rendelet (), hizosertések, kevésbé jelentds elvdlasztott és hizosertések, brojlercsirkék, kevésbé jelentGs
hizémadarfajok és kevésbé jelentés tojomadarfajok esetében pedig az (EU) 2017/2299 bizottsdgi végrehajtdsi
rendelet () tiz évre engedélyezte.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével Gsszefiiggésben értelmezett 14. cikkének megfelelGen az emlitett engedélyek
jogosultja kérelmeket nydjtott be Pediococcus acidilactiic CNCM  1-4622  brojlercsirkék, kevésbé jelentds
hizémadarfajok, tojétyikok, kevésbé jelentés tojomadarfajok, elvalasztott malacok, hizdsertések, kevésbé jelentds
elvdlasztott és hizosertésfélék, tovabbd valamennyi halfajta és garnélardk takarmany-adalékanyagaként vald
engedélyezésének megtjitdsa irdnt, valamint a készitmény tojéjércék, tenyészesirkék, diszmadarak és egyéb nem
élelmiszer-termel§ madarak, hizépulykdk, tenyésztés céljabdl nevelt pulykdk, tenyészpulykdk, tenyésztés céljdbol
nevelt csirkék és kevésbé jelentds rokon baromfifajok, egyéb diszmadarak és nem élelmiszer-termel6 madarak,
szop6s malacok és kevésbé jelentds rokon sertésfélék, tovabbd valamennyi rdkféle takarmany-adalékanyagaként
torténd 1j felhaszndldsdnak engedélyezése irdnt, kérelmezve, hogy az adalékanyagot az ,allattenyésztésben
alkalmazott adalékanyagok” kategéridba soroljdk. A kérelemhez mellékelték az emlitett rendelet 7. cikke (3)
bekezdésében és 14. cikke (2) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.

() A Bizottsdg 911/2009/EK rendelete (2009. szeptember 29.) a Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M készitmény lazacféléknek és
garnélardkoknak szdnt takarmdny-adalékanyagként torténé 4j felhaszndldsdnak engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Danstar
Ferment AG) (HL L 257., 2009.9.30., 10. 0.).

() A Bizottsdg 1120/2010/EU rendelete (2010. december 2.) a Pediococcus acidilacticc CNCM MA 18/5M készitménynek az elvdlasztott
malacok takarmdny-adalékanyagaként valé engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Danstar Ferment AG) (HL L 317., 2010.12.3,,
12.0.).

(*) A Bizottsdg 212/2011/EU rendelete (2011. marcius 3.) a Pediococcus acidilactic CNCM MA 18/5M készitménynek toj6tytikok
takarmany-adalékanyagaként valé engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Danstar Ferment AG) (HL L 59., 2011.3.4., 1. 0.).

() A Bizottsig 95/2013/EU végrehajtdsi rendelete (2013. februdr 1.) a Pediococcus acidilactiic CNCM MA 18/5M-et tartalmazd
készitménynek a lazacalakiiak kivételével valamennyi halfajta takarmdny-adalékanyagaként vald engedélyezésérdl (az engedély
jogosultja: Danstar Ferment AG) (HL L 33.,2013.2.2,, 19. 0.).

() A Bizottsig 413[/2013[EU végrehajtdsi rendelete (2013. méjus 6.) a Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M-et tartalmazd
készitménynek az elvélasztott malacok, hizosertések, tojotyikok és brojlercsirkék ivovizében torténd felhaszndldsra szdnt
adalékanyagaként val6 engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Danstar Ferment AG) (HL L 125.,2013.5.7., 1. 0.).

() A Bizottsag (EU) 2017/2299 végrehajtasi rendelete (2017. december 12.) a Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M készitmény
hizosertések, kevésbé jelentSs elvilasztott és hizosertésfélék, brojlercsirkék, kevésbé jelentds hizémadarfajok és kevésbé jelentSs
tojémaddrfajok takarmdany-adalékanyagaként valé engedélyezésérdl, az emlitett takarmdny-adalékanyag ivévizben t6rténd
felhaszndldsanak engedélyezésérl, valamint a 2036/2005/EK, az 1200/2005/EK és a 413/2013/EU végrehajtdsi rendelet
modositdsardl (az engedély jogosultja: Danstar Ferment AG; képviselGje: Lallemand SAS) (HL L 329.,2017.12.13., 33. 0.).
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(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésdg) 2019. dprilis 2-i véleményeiben () azt a
kovetkeztetést vonta le, hogy a kérelmez§ dltal szolgéltatott adatok alapjan az adalékanyag megfelel az engedélyezés
feltételeinek. A Hatdsdg megerGsitette korabbi kovetkeztetéseit, miszerint a Pediococcus acidilacticic CNCM 1-4622
biztonsdgosnak tekintend6 a célfajokra, az adalékanyaggal tapldlt dllatokbdl szdrmazé termékek fogyasztdira és a
kornyezetre nézve. Az is megdllapitdsra keriilt, hogy fennéllhat a felhasznalok belélegzés utjan torténd expozicidja,
és hogy annak bdr- és szemirritdld, valamint a bérszenzibilizacié hatdsdra vonatkozdan nem lehet kovetkeztetéseket
levonni. A Bizottsdg ezért agy véli, hogy megfelel dvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, killondsen az
adalékanyag felhasznaloira gyakorolt kdros hatdsok megelGzése érdekében. A Hatdsdg azt is megallapitotta, hogy az
adalékanyag hatékony a tojéjércék, a tenyésztés céljdbol nevelt csirkék, a tenyészesirkék, a tojo-/tenyésztési célbol
nevelt pulykdk és kevésbé jelentds madarfajok, a tenyészpulykdk és kevésbé jelent8s tenyészmadarfajok, tovabbd a
szop6s malacok és a kevésbé jelentSs tenyész- és hizosertésfélék, valamint valamennyi rakféle esetében.

(5) A Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt
engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban forgd adalékanyagra megadott engedélyt az e
rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint meg kell Gjitani.

(6) A Pediococcus acidilacticic CNCM 1[-4622 takarmdany-adalékanyagként torténS engedélyezésének az e rendelet
mellékletében meghatdrozott feltételek szerinti meggjitdsa kovetkeztében a 911/2009/EK, az 1120/2010/EU, a
212/2011/EU rendeletet valamint a 95/2013/EU, a 413/2013/EU és az (EU) 2017/2299 végrehajtdsi rendeletet
hatélyon kiviil kell helyezni.

(7) Az e rendeletben el6frt intézkedések dsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmédnyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és — a kocdk
kivételével valamennyi hizé- és tenyészsertésféle, valamint valamennyi maddrfaj esetében — a ,bélfl6ra-stabilizalok”
funkciondlis csoportba, illetve — valamennyi halfaj és rdkféle esetében — az ,egyéb dllattenyésztésben alkalmazott
adalékanyagok” funkciondlis csoportba tartozé adalékanyagra megadott engedély a mellékletben meghatdrozott feltételek
mellett megujitdsra keriil.

2. cikk
A 911/2009[EK, az 1120/2010/EU, a 212/2011/EU rendelet, valamint a 95/2013/EU, a 413/2013[EU és az
(EU) 2017/2299 végrehajtisi rendelet hatdlydt veszti.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2020. februdr 4-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

(*) EFSA Journal 2019;17(4):5691. és EFSA Journal 2019;17(5):5690.



MELLEKLET

Legkisebb | 813 | [egkisebb | L€8Ba-
A’z ) ta%talom ) i{gﬁ) k;n ta%talom ¢ fr);glt:) ]in
adaléka- | Az enged.e/Iy ) Osszetétel, kémiai képlet, leirds, | Allatfaj vagy | Maximd- , . e 1ais
nyag jogosultjd- | Adalékanyag analitikai médszer Kategoria | lis életkor | CFUJkg 12 %-o0s Egyéb rendelkezések Az engedély lejrta
azonositd | nak neve 8 nedvességtartalma o
széma teljes érték CFU/l ivévizben
takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizdlok.
4d1712 |aDanstar |Pediococcus | Az adalékanyag 6sszetétele | Valamennyi - 1x10° - 5x10° - . Az adalékanyag és az el6- | 2030. februdr 25.
Ferment  |acidilactici | Pediococcus acidilactici CNCM I- | hiz6- és te- keverékek hasznélati uta-
AG, ame- |CNCM I- 4622 készitmény nyészsertésfé- sitdsdban fel kell tiintetni
lyet az 4622 legaldbb 1 x 10'° CFU/g tarta- | le, a kocdk ki- a tdroldsi feltételeket és a
Unidban a lommal vételével hékezeléssel  szembeni
Lallemand stabilitast.

SAS képvi- Szildrd, bevonattal elldtott és . Az adalékanyag ivévizben
sel bevonat nélkiili formaban valé hasznélatakor bizto-
, 3 , sitani kell annak homogén

A haFoanyag jellemzése diszperziojat.
Eletképes Pediococcus acidilacti- . Az adalékanyag és az el6-
ci C(NCM I-4622 sejtek Valamennyi keverékek felhasznal6ira
madarfaj vonatkozéan a takar-

Analitikai médszer (')

A takarmdany-adalékanyag-
ban, elékeverékekben, takar-
ményokban és vizben taldlha-
t6 hatéanyag szdmldldsa:
lemezkenéses modszer
MRS-agar alkalmazasaval (EN
15786:2009).

Azonositas: pulzdlé erdterd
gél-elektroforézist (PFGE) al-
kalmaz6 modszer.

médnyipari vallalkozéknak
munkafolyamatokat  és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatirozniuk a
hasznélatbdl fakadé lehet-
séges kockdzatok kezelé-
sére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intéz-
kedésekkel nem lehet ki-
kiiszobolni vagy minimd-
lisra csokkenteni, akkor az
adalékanyagot és az elGke-
verékeket egyéni védGesz-
kozzel kell hasznélni.
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. Legna- . Legna-
Legkisebb Legkisebb
Az tartalom | & OF b | artalom | & 0}3 b
adaléka- | Az engedély -~ . 1 - ( . o tartalom tartalom
nya jogosultja- | Adalékanya: Osszetétel, kémiai képlet, leirds, | - Allatfaj vagy | Maxima- Egyéb rendelkezések Az engedély lejarta
aZOI}llogl'té Jngk e \J, . yag analitikai modszer -kategdria lis életkor CFU/kg 12 %—os/ 8Y gedely ey
szdma nedve? segta{talmu CFU/l ivévizben
teljes értékd
takarmanyban
Kategéria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkcionilis csoport: dllattenyésztésben alkalmazott egyéb (a novekedést elGsegitd) adalékanyagok.

4d1712 |aDanstar |Pediococcus | Az adalékanyag osszetétele | Valamennyi - 1x10° - - 1. Az adalékanyag és az el6-
Ferment acidilactici | Pediococcus acidilactici CNCM I- | halfaj keverékek haszndlati uta-
AG, ame- |CNCMI- 4622 készitmény legaldbb 1 x sitdsdban fel kell tiintetni
lyet az 4622 10" CFU/g tartalommal a taroldsi feltételeket és a
Unidban a ” 3 ~ ) hékezeléssel ~ szembeni

Lallemand A hafoanyag. )ellengs.e . V,ala{nennyl stabilit4st.
SAS képvi- Etletkepes Pedtococcu; acidilacti- | rakféle 2. Az adalékanyag kizérélag
sel ¢ CNCM [-4622 sejtek szilird  takarmédnyban
Analitikai médszer hasznal}}ato. ) .
3. Az adalékanyag és az el6-

A takarmdny-adalékanyag-
ban, el6keverékekben, takar-
ményokban és vizben taldlha-
t6 hatéanyag szdmldldsa:
lemezkenéses modszer
MRS-agar alkalmazasaval (EN
15786:2009).

Azonositas: pulzdl6 erdterd
gél-elektroforézist (PFGE) al-
kalmaz6 maédszer.

keverékek felhaszndl6ira
vonatkozéan a takar-
madnyipari vallalkozéknak
munkafolyamatokat  és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatirozniuk a
hasznalatbol fakado lehet-
séges kockazatok kezelé-
sére. Ha a kockazatokat e
folyamatokkal vagy intéz-
kedésekkel nem lehet ki-
kiiszobolni vagy minimd-
lisra csokkenteni, akkor az
adalékanyagot és az el6ke-
verékeket egyéni védGesz-
kozzel kell haszndlni.

() (1) Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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	A Bizottság (EU) 2020/151 Végrehajtási Rendelete (2020. február 4.) a Pediococcus acidilactici CNCM I-4622 készítménynek a kocák kivételével valamennyi hízó- és tenyészsertésféle, valamennyi madárfaj, halfaj és rákféle takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről, valamint a 911/2009/EK, az 1120/2010/EU, a 212/2011/EU rendelet, továbbá a 95/2013/EU, a 413/2013/EU és az (EU) 2017/2299 végrehajtási rendelet hatályon kívül helyezéséről (az engedély jogosultja: Danstar Ferment AG, amelyet az Unióban a Lallemand SAS képvisel) (EGT-vonatkozású szöveg) 

