Nr. 22/148 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 25.3.2021

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/22/13
(ESB) 2020/151

fra 4. febraar 2020

um leyfi fyrir Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 sem foduraukefni fyrir allar tegundir svina til eldis og til
undaneldis, adrar en gyltur, allar fuglategundir, allar tegundir fiska og 6ll krabbadyr og um nidurfellingu &
reglugerdum (EB) nr. 911/2009, (ESB) nr. 1120/2010 og (ESB) nr. 212/2011 og framkveemdarreglugerdum
(ESB) nr. 95/2013, (ESB) nr. 413/2013 og (ESB) 2017/2299 (leyfishafi er Danstar Ferment AG, fulltrdi hans
hja Sambandinu er Lallemand SAS) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i féori (1), einkum
2.mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i f6dur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu og endurnyjun & sliku leyfi.

2) Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 (&dur Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M) var leyft til 10 ara sem
foduraukefni fyrir laxfiska og reekjur med reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 911/2009 (2), fyrir frafeerugrisi med
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 1120/2010 (3), fyrir varphaenur med reglugerd framkveemdastjérnarinnar
(ESB) nr. 212/2011 (4), fyrir alla fiska adra en laxfiska med framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB)
nr. 95/2013 (5), fyrir frafeerugrisi, eldissvin, varphanur og eldiskjuklinga med framkveemdarreglugerd framkvaemda-
stjornarinnar (ESB) nr. 413/2013 (¢), fyrir eldissvin, aukategundir svina (frafeerugrisi og eldissvin), eldiskjiklinga,
aukategundir alifugla til eldis og aukategundir alifugla til varps med framkvamdarreglugerd framkveemdastjornarinnar
(ESB) 2017/2299 (7).

3) i samreemi vid 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. hennar, lagdi handhafi leyfis fyrir
Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 sem foduraukefni fram umsdkn um endurnyjun leyfisins fyrir eldiskjuklinga,
aukafuglategundir til eldis, varphanur, aukafuglategundir til varps, fraferugrisi, eldissvin, aukategundir svina
(fréfeerugrisi og eldissvin) og alla fiska og raekjur og um nytt leyfi fyrir kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur
og til undaneldis, fyrir skrautfugla og adra fugla sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis, fyrir eldiskalkina, fyrir
kalkina sem eru aldir til undaneldis, fyrir kalkana til undaneldis, fyrir kjuklinga til undaneldis og skyldar aukategundir
alifugla og adra skrautfugla og fugla sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis, fyrir mjolkurgrisi og skyldar
aukategundir svina og fyrir 611 krabbadyr og 6skadi eftir ad aukefnid yrdi sett i aukefnaflokkinn ,,dyraraktaraukefni.
Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. og 2. mgr. 14. gr. peirrar reglugerdar.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 33, 5.2.2020, bls. 12. Hennar var getid i 4kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 12/2021 fra
5. febrbar 2021 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(t) Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(®» Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 911/2009 fra 29. september 2009 um leyfi fyrir nyrri notkun & bléndu med Pediococcus
acidilacticic CNCM MA 18/5M sem foduraukefni fyrir laxfiska og rekjur (leyfishafi er Danstar Ferment AG) (Stjtio. ESB L 257,
30.9.2009, bls. 10).

(®) Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 1120/2010 fra 2. desember 2010 um leyfi fyrir Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M
sem foduraukefni fyrir frafeerugrisi (handhafi leyfis er Danstar Ferment AG) (Stjtid. ESB L 317, 3.12.2010, bls. 12).

(%) Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 212/2011 fra 3. mars 2011 um leyfi fyrir Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M sem
féduraukefni fyrir varphanur (leyfishafi er Danstar Ferment AG) (Stjtid. ESB L 59, 4.3.2011, bls. 1).

(5) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 95/2013 frd 1. febrGar 2013 um leyfi fyrir bléndu med Pediococcus
acidilactici CNCM MA 18/5M sem foduraukefni fyrir allar tegundir fiska nema laxfiska (leyfishafi er Danstar Ferment AG) (Stjtid. ESB
L 33, 2.2.2013, bls. 19).

(6) Framkveemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 413/2013 fra 6. mai 2013 um leyfi fyrir bléndu med Pediococcus acidilactici
CNCM MA 18/5M sem foduraukefni til notkunar i drykkjarvatn handa fraferugrisum, eldissvinum, varphaenum og eldiskjiklingum
(leyfishafi er Danstar Ferment AG) (Stjtid. ESB L 125, 7.5.2013, bls. 1).

(") Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2299 frd 12 desember 2017 um leyfi fyrir bléndu med Pediococcus
acidilacticic CNCM MA 18/5M sem féduraukefni fyrir eldissvin, aukategundir svina (fraferugrisi og eldissvin), eldiskjiklinga,
aukategundir alifugla til eldis og aukategundir alifugla til varps, um leyfi fyrir notkun pessa féduraukefnis i drykkjarvatn og um breytingu &
reglugerdum (EB) nr. 2036/2005 og (EB) nr. 1200/2005 og framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 413/2013 (leyfishafi er Danstar Ferment AG,
fulltrdi er Lallemand SAS) (Stjtid. ESB L 329, 13.12.2017, bls. 33).
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4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstddu i aliti sinu fra
2. april 2019 (8) ad umszkjandinn hafi lagt fram gdgn sem syna fram & ad aukefnid uppfyllir skilyrdin fyrir
leyfisveitingu. Matvaeladryggisstofnunin stadfesti fyrri nidurstddur sinar um ad Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622
teljist druggt fyrir marktegundirnar, neytendur afurda ar dyrum sem fa aukefnid og fyrir umhverfid. Hin komst einnig
ad peirri nidurstddu ad notendur geetu ordid fyrir vahrifum vid innéndun og ad hvorki hafi verid unnt ad komast ad
nidurstddu um had- og augnertingarméatt né hadnaemingu. pvi telur framkvemdastjornin ad gera &tti videigandi
verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur
aukefnisins. HUn komst einnig ad peirri nidurstddu ad aukefnid sé ahrifarikt fyrir kjuklinga sem eru aldir til ad verda
varphanur, kjuklinga sem eru aldir til undaneldis, kjiklinga til undaneldis, kalkina og aukafuglategundir sem eru alin til
varps/undaneldis og til undaneldis og fyrir mjélkurgrisi og aukategundir svina til undaneldis og eldis og 6ll krabbadyr.

5) Mat & Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er a um i 5. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad atti ad endurnyja leyfid fyrir aukefninu eins og tilgreint er i
vidaukanum vid pessa reglugero.

6) Af endurnyjun leyfis fyrir Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 sem féduraukefni ad uppfylltum peim skilyréum sem

melt er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugerd leidir ad fella etti reglugerdir (EB) nr. 911/2009, (ESB)
nr. 1120/2010 og (ESB) nr. 212/2011 og framkveemdarreglugerdir (ESB) nr. 95/2013, (ESB) nr. 413/2013 og (ESB)
2017/2299 Ur gildi.

7 Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

Leyfid fyrir aukefninu, sem er tilgreint i vidaukanum og tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni og virka hopnum
»parmaflorustodgarar fyrir allar tegundir svina til eldis og undaneldis, ad undanskildum gyltum, og alla fugla og virka hopnum
,onnur dyrarektaraukefni® fyrir alla fiska og 61l krabbadyr, er endurnyjad med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim
vidauka.

2.gr.

Reglugerdir (EB) nr. 911/2009, (ESB) nr. 1120/2010 og (ESB) nr. 212/2011, sem og framkvaemdarreglugerdir (ESB)
nr. 95/2013, (ESB) nr. 413/2013 og (ESB) 2017/2299 eru felldar Ur gildi.

3.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 4. febrtar 2020.

Fyrir hénd framkvaemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(8) Tioindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(4), 5691 og Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evrépu 2019 17(5), 5690.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks- | Lagmarks- | Hamarks-
innihald | innihald | innihald innihald
KeEn;n_ur_ner Nafn leyfishafa |  Aukefni Samsetning, gfnaforér?ulg, Iysing, ]::'eEEnd(jefi 2 Harlr:jarks- Pyrpingamyndandi Onnur dkvaedi Leyfi rennur Gt
aukefnisins greiningaradfer okkur dyra aldur eining (CFU)/kg

heilfédurs med 12%

CFU/I drykkjarvatns

rakainnihald
Flokkur dyraraktaraukefna. Virkur hopur: parmaflérustédgarar
4d1712 |Danstar Pediococcus |Samsetning aukefnis Allar tegundir - 1x10° - 5x 108 - 1. 1 notkunarleidbeiningum med|25. febraar 2030
Ferment AG, |acidilactici |Blanda med Pediococcus svina til eldis aukefninu og forbléndunum
fulltri hans |[CNCM I- acidilactici CNCM 1-4622 og til skal tilgreina geymsluskilyrdi
hja 4622 sem inniheldur ad lagmarki  |undaneldis, og stodugleika vid hitamed-
Sambandinu 1 x 10%° CFU/g adrar en gyltur hondlun.
er Lallemand . . .
SAS Fast 6hj(ipad form og hj(ipad . Vio _notkun aukefnisins _|
form drykkjarvatn ~ skal tryggja
einsleita dreifingu
aukefnisins.

Lysing a eiginleikum virka
efnisins

Lifvaenlegar frumur Pedi-
ococcus acidilactici CNCM |-
4622

Greiningaradferd (1)
Akvordun & heildarmagni
virks efnis i féduraukefni,
forbldndum, fodri og vatni:
dreifingaradferd  par sem
notadur er MRS-agar (EN
15786:2009).

Sanngreining: Rafdrattur &
geli i pualssvidi (PFGE-adferd)

Allar
fuglategundir

. Ad pvi er vardar notendur

aukefnis og forblandna skulu
stjornendur  fédurfyrirtekja
koma a verklagsreglum og
skipulagsradstoéfunum til ad
bregdast vid  mogulegri
dheettu  sem  hlyst  af
notkuninni. Ef ekki er unnt
med slikum reglum og
rdstofunum ad eyda pessari
dhattu eoda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki
skal nota persénuhlifar vid
notkun & aukefninu og
forbléndunum.
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Lagmarks- | Hadmarks- | Lagmarks- | Hamarks-
innihald | innihald | innihald innihald
Kennindmer | \ ¢, leyfishafa |  Aukefni Samsetning, efnaformala, Iysing, | Tegund eda | Hamarks-| - pyypingamyndandi Onnur akvadi Leyfi rennur Gt
aukefnisins greiningaradferd flokkur dyra aldur i
eining (CFU)/kg CFU/I drykkjarvatns
heilf6durs med 12% YK
rakainnihald
Flokkur dyrarzktaraukefna. Virkur hopur: énnur dyrarektaraukefni (jakvaed ahrif & voxt)
4d1712 |Danstar Pedi- Samsetning aukefnis Allar - 1x10° - - 1. T notkunarleidbeiningum med
Ferment AG, |ococcus Blanda med Pediococcus |fisktegundir aukefninu og forbldndunum
fulltrai hans acidilactici |acidilactici CNCM  1-4622 skal tilgreina geymsluskilyrdi
hja Sam- CNCM |- [sem inniheldur ad lagmarki og stodugleika vid hitamed-
bandinu er 4622 1 x 10%° CFU/g hondlun.
Lallemand i i
. Aukefnid skal eingbngu nota
SAS gong

Lysing & eiginleikum virka
efnisins

Lifvenlegar  frumur Pedi-
ococcus acidilactici CNCM |-
4622

Oll krabbadyr

Greiningaradferd
Akvordun & heildarmagni
virks efnis 1 féduraukefni,
forblondum, fodri og vatni:
dreifingaradferd par sem
notadur er MRS-agar (EN
15786:2009).

Sanngreining:  Rafdrattur &
geli i palssvidi (PFGE-adferd)

i fast fodur.

. Ad pvi er vardar notendur

aukefnis og forblandna skulu
stjornendur  fodurfyrirtekja
koma a verklagsreglum og
skipulagsradstoéfunum til ad
bregdast  vid  mogulegri
dheettu  sem  hlyst  af
notkuninni. Ef ekki er unnt
med slikum reglum og
rdstofunum ad eyda pessari
dhattu eoda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki
skal nota persénuhlifar vid
notkun & aukefninu og
forbléondunum.

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl60 tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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