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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2020/151
ze dne 4. inora 2020

o povoleni pfipravku Pediococcus acidilactici CNCM 1-462 jako dopliikové litky pro vykrm a chov

vSech druht prasat kromé prasnic, vSechny druhy ptactva, vSechny druhy ryb a vSechny koryse

a o zruSeni nafizeni (ES) ¢ 911/2009, (EU) & 1120/2010 a (EU) ¢&. 212/2011 a providécich nafizeni

(EU) & 95/2013, (EU) & 413/2013 a (EU) 2017/2299 (drzitel povoleni Danstar Ferment AG,
zastoupeny v Unii spole¢nosti Lallemand SAS)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje a obnovuje.

(2)  Pediococcus acidilacticic CNCM 1-4622 (dfive Pediococcus acidilacticc CNCM MA 18/5M) byl povolen na dobu deseti let
jako dopliikovd latka pro lososovité a garndty nafizenim Komise (ES) ¢. 911/2009 (3), pro selata po odstavu
nafizenim Komise (ES) ¢. 1120/2010 (%), pro nosnice nafizenim Komise (EU) ¢. 212/2011 (%), pro vSechny druhy
ryb jiné nez lososovité provadécim nafizenim Komise (EU) ¢. 95/2013 (), pro odstavend selata, vykrm prasat,
nosnice a vykrm kufat provadécim nafizenim Komise (EU) ¢. 413/2013 (%), pro vykrm prasat, mensinové druhy
prasat (po odstavu a na vykrm), vykrm kufat, vykrm mensinovych druht driibeZe a nosnice mensinovych druhd
driibeze provadécim natizenim Komise (EU) 20172299 ().

(3)  V souladu s ¢ldnkem 14 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni podal drzitel
povoleni Pediococcus acidilacticic CNCM [-4622 jako doplitkové latky zddost o obnoveni povoleni pro vykrm kufat,
vykrm mensinovych druhii ptactva, nosnice, mensinové druhy ptactva uréené ke sndce, odstavend selata, vykrm
prasat, mensinové druhy prasat (po odstavu) a na vykrm, vechny ryby a krevety a zddost o nové povoleni pro
odchov kufic a pro plemennd kufata, pro okrasné ptactvo a jiné ptactvo neurcené k produkci potravin, pro vykrm
krtit, pro odchov kriit, pro odchov plemennych krit, pro plemenné kriity, pro plemennd kufata a pifbuzné
mensinové druhy dribeze a jiné okrasné ptactvo a ptactvo neurCené k produkci potravin, pro sajici selata
a pibuzné mensinové druhy prasat a pro viechny koryse s tim, aby uvedena doplitkova latka byla zafazena do
kategorie ,zootechnické dopliikové latky“. Tato zddost byla poddna spolu s Gidaji a dokumenty pozadovanymi podle
¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 14 odst. 2 uvedeného nafizeni.

() Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 911/2009 ze dne 29. zaif 2009 o povoleni nového uziti piipravku Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M
jako doplitkové litky pro lososovité a garnaty (drZitel povoleni Danstar Ferment AG) (Ut. vést. L 257, 30.9.2009, s. 10).

() Natizeni Komise (EU) ¢. 1120/2010 ze dne 2. prosince 2010 o povoleni piipravku Pediococcus acidilactii CNCM MA 18/5M jako
doplitkové latky pro selata po odstavu (drzitel povoleni Danstar Ferment AG zastoupend Lallemand SAS) (Ut. vést. L 317, 3.12.2010,
s. 12).

(*) Natizeni Komise (EU) ¢. 212/2011 ze dne 3. bfezna 2011 o povoleni piipravku Pediococcus acidilacticc CNCM MA 18/5M jako
doplikové latky pro nosnice (drZitel povoleni Danstar Ferment AG) (Ut. vést. L 59, 4.3.2011, s. 1).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 95/2013 ze dne 1. dnora 2013 o povoleni piipravku Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M jako
doplikové litky pro viechny druhy ryb jiné ne lososovité (drZitel povoleni Danstar Ferment AG) (UF. vést. L 33, 2.2.2013, 5. 19).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 413/2013 ze dne 6. kvétna 2013 o povoleni piipravku Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M jako
doplitkové litky pro pouziti ve vodé k napdjeni pro odstavend selata, vikrm prasat, nosnice a vykrm kufat (drZitel povoleni Danstar
Ferment AG) (UFf. vést. L 125, 7.5.2013, s. 1).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2299 ze dne 12. prosince 2017 o povoleni p¥ipravku Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M
jako doplikové latky pro vykrm prasat, mensinové druhy prasat (po odstavu a na vykrm), vykrm kufat, vykrm mensinovych druht
dribeze, nosnice mensinovych druhd driibeze, povoleni tohoto piipravku pro pouziti ve vodé k napdjeni a zméné nafizeni (ES)
¢. 2036/2005, (ES) ¢. 1200/2005 a provadéciho natizeni (EU) ¢ 413/2013 (drzitel povoleni spole¢nost Danstar Ferment AG,
zastoupend spolecnosti Lallemand SAS) (UF. vést. L 329, 13.12.2017, 5. 33).
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(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,afad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 2. dubna 2019 (%)
k zdvéru, ze zadatel predlozil idaje prokazujici, ze uvedend doplitkova litka spliiuje podminky povoleni. Utad
potvrdil své predchozi zavéry, Ze Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 je pro cilové druhy, spotiebitele produktt ze
zvifat, kterd byla touto doplitkovou ldtkou krmena, a pro Zivotni prostfedi povazovan za bezpe¢ny. Dospél rovnéz
k zavéru, Ze existuje moznost, Ze uZivatelé budou této doplitkové latce vystaveni prostfednictvim inhalace, a Ze
nelze udinit zavér ohledné toho, zda tato dopliikova latka maze mit potencial drazdivosti pro kiiZi a oc¢i a potencidl
senzibilizace kiiZe. Komise se tudiz domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo
nepiiznivym téinkéim na lidské zdravi, zejména pokud jde o uZivatele dotcené doplikové latky. Urad rovnéz dospél
k zavéru, Ze tato doplinkovd latka je G¢innd pro odchov kufic, odchov kufat, chov kufat, odchov a chov krit
a mensinovych druht ptactva, pro sajici selata a chov a vykrm mensinovych druhi prasat a vechny koryse.

(5)  Posouzeni Pediococcus acidilacticic CNCM 1-4622 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni
(ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by povoleni uvedené doplikové latky mélo byt obnoveno podle pfilohy
tohoto naffzeni.

(6)  V dusledku obnoveni povoleni Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 jako doplikové latky za podminek stanovenych
v piloze tohoto nafizeni by méla byt zruSena nafizeni (ES) ¢. 911/2009, (EU) ¢. 1120/2010 a (EU) ¢. 212/2011
a provadéci nafizeni (EU) ¢. 95/2013, (EU) ¢. 413/2013 a (EU) 2017/2299.

(7)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni doplikové latky uvedené v piiloze, nélezejici do kategorie doplikovych latek ,zootechnické doplikové latky*
a funkéni skupiny ,stabilizétory stfevni flory“ pro vykrm a chov vSech druht prasat kromé prasnic a viechny ptaky a do
funkéni skupiny ,jiné zootechnické doplikové latky“ pro vSechny ryby a vSechny koryse, se obnovuje za podminek
stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Nafizeni (ES) ¢. 911/2009, (EU) ¢ 1120/2010 a (EU) €& 212/2011, jakoZ i provadéci nafizeni (EU) ¢. 95/2013, (EU)
¢.413/2013 a (EU) 2017/2299 se zrusujf.

Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 4. tinora 2020.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

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



PRILOHA

Mini- Maxi- Mini- Maxi-
Identifi- ) ' mélni mélni méln{ mélni
ka¢ni &islo C{“}f’nf Doplitkovd | Slozent, chemicky vzorec, popis, | Druh nebo Mé}i“-, obsah obsah obsah obsah . p Konec platnosti
doplnkové retele latka analytickd metoda kategorie zvifat | T Jind ustanoveni ovoleni
}1), K povolen{ Y 8 staif | CFU[kg kompletniho P
atky krmiva o obsahu | CFU/[lvody k napdjeni
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: stabilizdtory stfevni fléry.
4d1712 |Danstar Pediococcus | SloZeni dopliitkové latky | Vykrm a od- - 1x10° - 5x10° - .V ndvodu pro pouziti do- | 25. tinora 2030
Ferment  |acidilactici | P¥pravek Pediococcus acidilac- | chov vech plnkové latky a premixi
AG, zastou- | CNCM I- tici CNCM 1-4622 druht prasat mus{ byt uvedeny pod-
peny v Unii | 4622 s obsahem nejméné 1 x 10'° | kromé prasnic minky skladovdni a stabi-
spole¢nosti CFU/g lita pi tepelném oSetfeni.
Lallemand . P pouziti doplitkové
SAS tuhd nepotahovand a potaho- litky ve vodé k napdjeni
vand forma musi byt zaji§téna homo-
. . genni disperze doplikové
Charakteristika  G&inné ltky.
litky: . Pro uzivatele doplitkové
Vitdlni buniky Pediococcus aci- | Viechny latky a premixii musi pro-
dilactici CNCM 1-4622 druhy ptactva vozovatelé krmivéiskych

Analytickd metoda ()
Stanoveni poctu mikroorga-
nismi v doplitkové latce, pre-
mixech, krmivech a ve vodé:
metoda kultivace

na  agaru MRS
15786:2009).

(EN

Identifikace: metoda gelové
elektroforézy s pulznim po-
lem (PFGE).

podnikéi stanovit provo-
zni postupy a organizacni
opatfent, kterd budou fesit
piipadnd rizika vyplyva-
jici z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze té-
mito postupy a opatienimi
vyloucit nebo sniZit na mi-
nimum, musi se do-
plnkova litka a premixy

pouzivat s vhodnymi
osobnimi  ochrannymi
prostiedky.
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Mini- Maxi- Mini- Maxi-
Identifi- ) ) méln{ méln{ méln{ méln{
ka¢ni ¢islo Jméno Dopliikovd | SloZent, chemicky vzorec, popis, | Druh nebo Maxd- obsah obsah obsah obsah . . Konec platnosti
doplitkové drzitele T4tk Ivticka d K SRS mélni Jind ustanoven{ leni
Op,l'l ove povolenf atka analyticka metoda ategorie zvirat StAH CFU/kg kompletm’ho povoleni
latky krmiva o obsahu | CFU/[l vody k napéjeni
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: jiné zootechnické doplitkové litky (pfiznivé piisobi na rist).
4d1712 |Danstar Pediococcus | SloZeni dopliikové litky | Vsechny - 1x10° - - .V ndvodu pro pouzit{ do-
Ferment acidilactici | Ptipravek Pediococcus acidilac- | druhy ryb pliikové litky a premixi
AG, zastou- | CNCM I- tici CNCM 1-4622 s obsahem musi byt uvedeny pod-
peny v Unii | 4622 nejméné 1 x 10" CFU/g minky skladovéni a stabi-
spolecnosti lita pfi tepelném oSetfeni.
Lzllemand (;harakteristika 6&inné | Vsichni korysi ' Dopriﬁkoxlz)é litka se smi
SAS litky: pouzivat pouze v pevnych

Vitdlni bunky Pediococcus aci-
dilactici CNCM 1-4622

Analytickd metoda
Stanoveni poctu mikroorga-
nismi v doplitkové ldtce, pre-
mixech, krmivech a ve vodeé:
metoda kultivace

na agaru MRS  (EN
15786:2009).

Identifikace: metoda gelové
elektroforézy s pulznim po-
lem (PFGE).

krmivech.

. Pro uzivatele doplitkové

ldtky a premix® musi pro-
vozovatelé krmivaiskych
podnikd stanovit provo-
zni postupy a organizacni
opattent, kterd budou fesit
pfipadnd rizika vyplyva-
jici z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze té-
mito postupy a opatfenimi
vyloucit nebo sniZit na mi-
nimum, musi se do-
pliikova litka a premixy

pouzivat s vhodnymi
osobnimi  ochrannymi
prostfedky.

(") Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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