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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/2412
av den 13 september 2024

om forlingning av godkinnandet av ett preparat av Pediococcus pentosaceus DSM 23688 som
fodertillsats for alla djurarter och om indring av genomforandeférordning (EU) nr 84/2014

(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 forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forldngas.

(2)  Preparatet av Pediococcus pentosaceus DSM 23688 godkdndes for tio dr som fodertillsats for alla djurarter genom
kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 842014 (2).

(3)  En ansokan om forlingning av godkdnnandet av preparatet av Pediococcus pentosaceus DSM 23688 som fodertillsats
for alla djurarter har limnats i enlighet med artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1831/2003, med en begdran om att
tillsatsen infors i kategorin “tekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen “ensileringstillsatser”. Till ansokan
bifogades de uppgifter och handlingar som krévs enligt artikel 14.2 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 30 januari
2024 () att preparatet av Pediococcus pentosaceus DSM 23688 under nuvarande godkinda anvindningsvillkor dr
fortsatt sikert for alla mélarter och for konsumenter och miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksé att
tillsatsen inte ar irriterande for hud eller 6gon men betraktas som luftvagssensibiliserande. Ingen slutsats har kunnat
dras om huruvida den kan vara hudsensibiliserande. Livsmedelsmyndigheten angav ocksd att det inte finns ndgot
behov av att bedoma tillsatsens effektivitet eftersom ansokan om forlingning av godkdnnandet inte innehaller ndgot
forslag om dndring eller komplettering av villkoren i det ursprungliga godkdnnandet som skulle paverka tillsatsens
effektivitet.

(5)  Det referenslaboratorium som inrittats genom férordning (EG) nr 1831/2003 ansig att slutsatserna och
rekommendationerna i bedomningen av analysmetoden for preparatet av Pediococcus pentosaceus DSM 23688 som
fodertillsats i samband med det tidigare godkdnnandet ar giltiga och tillimpliga pa den aktuella ansokan. I enlighet
med artikel 5.4 ¢ i kommissionens forordning (EG) nr 378/2005 (*) behovs dirfér ingen utvarderingsrapport fran
referenslaboratoriet.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 84/2014 av den 30 januari 2014 om godkinnande av preparat av Pediococcus
pentosaceus DSM 14021, Pediococcus pentosaceus DSM 23688 eller Pediococcus pentosaceus DSM 23689 som fodertillsatser for alla
djurarter (EUT L 28, 31.1.2014, s. 30, ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg_impl/2014/84/0j).

() EFSA Journal, vol. 22:2, artikelnr e8619.

() Kommissionens férordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpningsforeskrifter fér Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1831/2003 avseende skyldigheter och arbetsuppgifter for gemenskapens referenslaboratorium i samband med
ansokningar om godkinnande av fodertillsatser (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj).
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(6) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparatet av Pediococcus pentosaceus DSM 23688 uppfyller
villkoren i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Godkinnandet av tillsatsen bor diarfor forlangas.
Kommissionen anser dessutom att lampliga skyddsdtgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pa hilsan
hos anvindare av tillsatsen. Dessa skyddsatgirder bor inte paverka tillimpningen av andra krav i EU:s lagstiftning
om arbetstagares sikerhet.

(7)  Till foljd av forlingningen av godkdnnandet av preparatet av Pediococcus pentosaceus DSM 23688 som fodertillsats bor
genomférandeforordning (EU) nr 84/2014 dndras i enlighet med detta.

(8)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Forlingning av godkinnandet
Godkdnnandet av det preparat i kategorin "tekniska tillsatser” och den funktionella gruppen “ensileringstillsatser” som
anges i bilagan forlings under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.
Artikel 2
Andring av genomforandeforordning (EU) nr 84/2014

I bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 842014 ska post 1k1010 om Pediococcus pentosaceus DSM 23688 utga.

Artikel 3
Ikrafttridande

Denna férordning trader 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.

Utfdrdad i Bryssel den 13 september 2024.

Pi kommissionens vighar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

Fodertill-

Lagsta halt | Hogsta halt

Djurart
.satse.n.s . Sammansittning, kemisk formel, Jeller Hogsta - N Godkinnandet
identifi- Tillsats beskrivning, analysmetod djurkate- dlder , . Ovriga bestimmelser giller till och med
erings- ’ gori CFU/kg farskt material
nummer
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: ensileringstillsatser
1k1010 | Pediococcus pento- | Tillsatsens sammansittning Alla — — — Ange foljande i bruksanvisningen | 6 oktober 2034
saceus DSM 23688 | Preparat av Pediococcus pentosaceus DSM | djurar- till tillsatsen och férblandningar:
23688 som innehéller minst 1 x 10" ter lagringsvillkor.
CFU/g tillsats Tillsatsen ska anvindas endast i
farskt material som ér ldttensilerat
Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen
Livsdugliga celler av Pediococcus pentosa-
ceus DSM 23688

Analysmetod ()
Rikning i fodertillsatsen av Pediococcus
pentosaceus DSM 23688:

— Utstryk pd platta med MRS-agar
(EN 15786)

Identifiering av Pediococcus pentosaceus
DSM 23688:

— Pulsfiltsgelelektrofores (PFGE) —
CEN/TS 17697 eller DNA-
sekvenseringsmetoder

och relativt svdrensilerat ().

Ligsta dos av tillsatsen ndr den inte
anvinds i kombination med andra
mikroorganismer som
ensileringstillsatser: 1 x 10° CFU kg
farskt material.

For anvindare av tillsatsen och
forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och organisatoriska
atgarder for att hantera potentiella
risker som kan uppsta vid
anvindning. Nér dessa risker inte
kan elimineras genom sddana
rutiner och dtgarder ska tillsatsen
och forblandningarna anvindas
med personlig skyddsutrustning i
form av hudskydd och
andningsskydd.

(")  Nérmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
() Lattensilerat foder har > 3 % losliga kolhydrater i farskt material. Relativt svarensilerat foder har 1,5-3,0 % losliga kolhydrater i farskt material i enlighet med kommissionens forordning (EG) nr 429/2008 av
den 25 april 2008 om tillimpningsforeskrifter for Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1831/2003 avseende utformning och presentation av ansokningar samt bedomning och godkidnnande av

fodertillsatser (EUT L 133, 22.5.2008, s. 1).
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