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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/151
av den 4 februari 2020

om godkinnande av Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 som fodertillsats f6r alla andra svinarter

avsedda for slakt och for avel dn suggor, alla figelarter, alla fiskarter och alla kriftdjur samt om

upphivande av férordningarna (EG) nr 911/2009, (EU) nr 1120/2010 och (EU) nr 212/2011 och

genomférandeforordningarna (EU) nr 95/2013, (EU) nr 413/2013 och (EU) 2017/2299 (innehavare
av godkinnandet: Danstar Ferment AG som foretrids i unionen av Lallemand SAS)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innchéller bestimmelser om godkdnnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forlangas.

(2)  Pediococcus acidilacticic CNCM 1-4622 (tidigare Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M) godkdndes for tio &r som
fodertillsats for laxfiskar och rikor genom kommissionens forordning (EG) nr 911/2009 (3, f6r avvanda smégrisar
genom kommissionens forordning (EU) nr 1120/2010 (), f6r virphons genom kommissionens forordning (EU)
nr 212/2011 (%), for all annan fisk dn laxfisk genom kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 95/2013 (),
for avvanda smaégrisar, slaktsvin, viarphons och slaktkycklingar genom kommissionens genomforandeférordning
(EU) nr 4132013 (°) samt for slaktsvin, mindre vanligt forekommande svinarter (avvanda och avsedda for slakt),
slaktkycklingar, mindre vanligt forekommande fjaderfaarter avsedda for slakt och mindre vanligt férekommande
fiaderfdarter avsedda for virpning genom kommissionens genomf6randeforordning (EU) 2017/2299 ().

(3)  En ansokan om forlingning av godkdnnandet av Pediococcus acidilactic CNCM 1-4622 som fodertillsats for
slaktkycklingar, mindre vanligt forekommande figelarter avsedda for slakt, virphons, mindre vanligt
foreckommande fagelarter avsedda for virpning, avvanda smdgrisar, slaktsvin, mindre vanligt forekommande
svinarter avvanda och avsedda for slakt samt alla fiskarter och rikor, och om ett nytt godkdnnande for kycklingar
som fods upp for virpning och for avel, for burfiglar och andra icke livsmedelsproducerande faglar, for
slaktkalkoner, f6r kalkoner som fods upp for avel, f6r kalkoner som fods upp for avel, for kycklingar som fods upp
for avel och besldktade mindre vanligt forkommande fjaderfaarter samt andra burfiglar och icke livsmedelspro-
ducerande faglar, for diande smégrisar och besliktade mindre vanligt forekommande svinarter samt for alla
kriftdjur har limnats in av innehavaren av godkdnnandet i enlighet med artikel 14 i férordning (EG) nr 1831/2003,
jamford med artikel 7 i samma forordning, med en begdran om att tillsatsen ska inforas i kategorin "zootekniska
tillsatser”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krévs enligt artiklarna 7.3 och 14.2 i den
forordningen.

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.

() Kommissionens forordning (EG) nr 911/2009 av den 29 september 2009 om godkinnande av ett nytt anvandningsomrade for
preparatet av Pediococcus acidilacticc CNCM MA 18/5M som fodertillsats for laxfiskar och rikor (innehavare av godkdnnandet: Danstar
Ferment AG) (EUT L 257, 30.9.2009, s. 10).

() Kommissionens forordning (EU) nr 1120/2010 av den 2 december 2010 om godkidnnande av Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M
som fodertillsats for avvanda smagrisar (innehavare av godkidnnandet: Danstar Ferment AG) (EUT L 317, 3.12.2010, s. 12).

(*) Kommissionens férordning (EU) nr 212/2011 av den 3 mars 2011 om godkéinnande av Pediococcus acidilacticc CNCM MA 18/5M som
fodertillsats for varphons (innehavare av godkdnnandet: Danstar Ferment AG) (EUT L 59, 4.3.2011, s. 1).

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 95/2013 av den 1 februari 2013 om godkidnnande av ett preparat av Pediococcus
acidilacticic CNCM MA 18/5M som fodertillsats for all annan fisk dn laxfisk (innehavare av godkinnandet: Danstar Ferment AG) (EUT
L 33,2.2.2013,s. 19).

() Kommissionens genomfdrandeférordning (EU) nr 413/2013 av den 6 maj 2013 om godkidnnande av ett preparat av Pediococcus
acidilacticic CNCM MA 18/5M som fodertillsats i dricksvatten foér avvanda smdgrisar, slaktsvin, virphons och slaktkycklingar
(innehavare av godkdnnandet: Danstar Ferment AG) (EUT L 125, 7.5.2013, s. 1).

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/2299 av den 12 december 2017 om godkidnnande av ett preparat av Pediococcus
acidilacticic CNCM MA 18/5M som fodertillsats for slaktsvin, mindre svinarter (avvanda och avsedda for slakt), slaktkycklingar, mindre
fiaderfaarter avsedda for slakt och mindre fjiderfdarter avsedda for virpning, godkinnande av fodertillsatsen f6r anvindning i
dricksvatten och om dndring av forordningarna (EG) nr 2036/2005 och (EG) nr 1200/2005 samt genomforandeforordning (EU) nr
413/2013 (innehavare av godkdnnandet: Danstar Ferment AG som foretrids av Lallemand SAS) (EUT L 329, 13.12.2017, s. 33).
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(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
2 april 2019 (%) att sokanden hade limnat in uppgifter som visade att tillsatsen uppfyller villkoren for godkdnnande.
Myndigheten bekriftade sin tidigare slutsats att Pediococcus acidilacticic CNCM 1-4622 anses vara siker for de avsedda
djurarterna, for konsumenter av produkter frdn djur som utfodrats med tillsatsen och for miljén. Myndigheten
konstaterade ocksa att det finns en potentiell risk for att anvindare exponeras genom inandning, och att det inte gar
att dra ndgon slutsats om den potentiella risken f6r hud- och 6gonirritation och hudsensibilisering. Kommissionen
anser dirfor att lampliga skyddsatgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd ménniskors hilsa, framf6r
allt vad giller anvindare av tillsatsen. Den konstaterade ocksa att tillsatsen ar effektiv for kycklingar som fods upp
till vdrphons, kycklingar som fods upp f6r avel, avelshons, kalkoner och mindre vanligt férekommande fagelarter
som fods upp for virpning/avel och avsedda for avel, diande smagrisar och mindre vanligt forekommande svinarter
avsedda for avel och for slakt samt alla kréftdjur.

(5)  Bedomningen av Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 visar att villkoren f6r godkdnnande i artikel 5 i férordning (EG)
nr 1831/2003 ir uppfyllda. Godkdnnandet av tillsatsen bor darfor forlingas i enlighet med bilagan till den hir
forordningen.

(6)  Till foljd av det forlingda godkinnandet av Pediococcus acidilacticc CNCM 1-4622 som fodertillsats enligt villkoren i
bilagan till den hir forordningen bér forordningarna (EG) nr 911/2009, (EU) nr 1120/2010 och (EU) nr 212/2011
samt genomforandeférordningarna (EU) nr 95/2013, (EU) nr 413/2013 och (EU) 2017/2299 upphévas.

(7)  De atgdrder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnandet av den tillsats som anges i bilagan i kategorin "zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen "medel
som stabiliserar tarmfloran” for alla andra svinarter avsedda for slakt och for avel 4n suggor samt for alla faglar samt i den
funktionella gruppen "andra zootekniska tillsatser” for all fisk och alla kriftdjur forlings under forutsittning att de villkor
som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Forordningarna (EG) nr 911/2009, (EU) nr 1120/2010 och (EU) nr 212/2011 samt genomforandeférordningarna (EU)
nr 95/2013, (EU) nr 413/2013 och (EU) 2017/2299 ska upphora att gilla.

Artikel 3

Denna forordning triader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 4 februari 2020.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordftranden

() EFSA Journal, vol. 17(2019):4, artikelnr 5691 och EFSA Journal vol. 17(2019):5, artikelnr 5690.



BILAGA

Tillsatsens Namn pa Lagsta Hogsta Lagsta Hogsta
identifier- innehavaren . Sammansattning, kemisk formel, | Djurart eller Hogsta halt halt halt halt - . Godkannandet giller
. av Tillsats o : . . Ovriga bestimmelser :
ingsnum- | 41 annan- beskrivning, analysmetod djurkategori alder | pyg kg helfoder med ) till och med
mer det en vattenhalt pd 12 % CFU/l dricksvatten
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran.
4d1712 |Danstar Pediococcus | Tillsatsens ~ sammansitt- | Alla svinarter - 1x10° - 5x 108 - . Ange foljande i bruksan- |25 februari 2030
Ferment acidilactici | ning avsedda for visningen till tillsatsen
AG som f6- | CNCM I- Preparat av Pediococcus acidi- | slakt och for och  forblandningarna:
retrads i 4622 lactici CNCM 1-4622 avel, utom lagringsvillkor och stabili-
unionen av som innehéller minst 1 x 10" | suggo tet vid virmebehandling.
Lallemand CFU/g . Nir tillsatsen anvdnds i
SAS dricksvatten ska tillsatsen
Fast form i kapsel och utan vara homogent blandad.
kapsel . Foranvindare av tillsatsen
. : och forblandningarna ska
Beskrivning av den aktiva foderforetagare faststalla
sgbstansen ) driftsrutiner och organisa-
Livsdugliga celler av Pediococ- | Alla figelarter toriska 4tgdrder for att

cus acidilactici CNCM 1-4622

Analysmetod (')

Rikning av den aktiva sub-
stansen i fodertillsats, for-
blandningar, foder och vatten:

utstryk pé platta

med MRS-agar (EN
15786:2009).

Identifiering:  pulsfaltsgele-

lektrofores (PFGE).

hantera potentiella risker
som kan uppstd vid an-
vindning. Nar dessa risker
inte kan elimineras eller
minskas till ett minimum
genom sddana rutiner och
atgarder ska tillsatsen och
forblandningarna anvin-
das med personlig skydds-
utrustning.

yr/ee 1

[AS ]
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Tillsatsens Namn pa Lagsta Hogsta Lagsta Hogsta
identifier- innehavaren ) Sammansittning, kemisk formel, | Djurarteller | Hogsta halt halt halt halt _ .‘ Godkinnandet gller
. av Tillsats o : . R Ovriga bestimmelser :
ingsnum- dkinnan- beskrivning, analysmetod djurkategori dlder | cpy kg helfoder med ) till och med
mer 80 o CFU/l dricksvatten
det en vattenhalt pd 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: andra zootekniska tillsatser (som inverkar positivt pa tillviixten).
4d1712 |Danstar Pediococcus | Tillsatsens ~ sammansitt- | Alla fiskarter - 1x10° - - . Ange foljande i bruksan-
Ferment acidilactici | ning visningen till tillsatsen
AG som f6- | CNCM I- Preparat avPediococcus acidilac- och  forblandningarna:
retrads i 4622 ticc CNCM 1-4622 som inne- lagringsvillkor och stabili-
unionen av haller minst 1 x 10" CFU/g tet vid virmebehandling.
Lallemand . _ o . Tillsatsen fir endast an-
SAS Beskrivning av den aktiva | Alla kriftdjur vindas i fast foder.

substansen
Livsdugliga celler av Pediococ-
cus acidilactici CNCM 1-4622

Analysmetod

Rikning av den aktiva sub-
stansen i fodertillsats, for-
blandningar, foder och vatten:

utstryk pé platta

med MRS-agar (EN
15786:2009).

Identifiering:  pulsfaltsgele-

lektrofores (PFGE).

. Foranvindare av tillsatsen

och forblandningarna ska
foderforetagare faststalla
driftsrutiner och organisa-
toriska dtgarder for att
hantera potentiella risker
som kan uppstd vid an-
vandning. Ndr dessa risker
inte kan elimineras eller
minskas till ett minimum
genom sddana rutiner och
atgarder ska tillsatsen och
forblandningarna anvin-
das med personlig skydds-
utrustning.

(") Nérmare information om analysmetoderna finns pd referenslaboratoriets webbplats: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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