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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/151 DE LA COMISION
de 4 de febrero de 2020

relativo a la autorizacién de Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 como aditivo en piensos para todos

los porcinos de engorde y para reproduccion que no sean cerdas, todas las especies de aves, todas las

especies de peces y todos los crusticeos y por el que se derogan los Reglamentos (CE) n.° 911/2009,

(UE) n° 1120/2010 y (UE) n.° 212/2011, y los Reglamentos de Ejecucién (UE) n.° 95/2013, (UE)

n.° 413/2013 y (UE) 2017/2299 (titular de la autorizacién: Danstar Ferment AG, representado en la
Unién por Lallemand SAS)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal (), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacién de aditivos en la alimentacién animal y establece los
motivos y los procedimientos para conceder y renovar dicha autorizacion.

(2)  El Pediococcus acidilacticic CNCM [-4622 (anteriormente Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M) fue autorizado
durante diez afios como aditivo en piensos para salménidos y gambas mediante el Reglamento (CE) n.° 911/2009
de la Comision (3, para lechones destetados mediante el Reglamento (UE) n.° 1120/2010 de la Comisién (?), para
gallinas ponedoras mediante el Reglamento (UE) n.° 212/2011 de la Comision (), para todos los peces que no sean
salménidos mediante el Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 95/2013 de la Comisioén (°), para lechones destetados,
cerdos de engorde, gallinas ponedoras y pollos de engorde mediante el Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 413/2013
de la Comision (%), para cerdos de engorde, especies porcinas menores (destetadas y de engorde), pollos de engorde,
especies menores de aves de corral de engorde y para puesta mediante el Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2299
de la Comision (7).

(3)  Eltitular de la autorizacién presentd, de conformidad con el articulo 14 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, leido en
relacién con su articulo 7, una solicitud de renovacion de la autorizacién de Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622
como aditivo en piensos para pollos de engorde, especies menores de aves de engorde, gallinas ponedoras, especies
menores de aves para puesta, lechones destetados, cerdos de engorde, especies porcinas menores (destetadas) y de
engorde, todos los peces y gambas, y de una nueva autorizacion para pollos criados para puesta y reproduccion,
aves ornamentales y otras aves no productoras de alimentos, pavos de engorde, pavos criados para reproduccién y
pavos para reproduccion, pollos para reproduccion, especies menores de aves de corral relacionadas y otras aves
ornamentales y no productoras de alimentos, lechones lactantes y especies porcinas menores relacionadas y todos
los crusticeos, en la que se pide su clasificacion en la categoria de «aditivos zootécnicos». La solicitud iba
acompafiada de la informacién y la documentacién exigidas en el articulo 7, apartado 3, y en el articulo 14,
apartado 2, de dicho Reglamento.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

() Reglamento (CE) n.° 911/2009 de la Comisidn, de 29 de septiembre de 2009, relativo a la autorizacién de un nuevo uso del preparado
de Pediococcus acidilacticc CNCM MA 18/5M como aditivo en piensos para salménidos y gambas (titular de la autorizacion: Danstar
Ferment AG) (DO L 257 de 30.9.2009, p. 10).

() Reglamento (UE) n.° 1120/2010 de la Comisién, de 2 de diciembre de 2010, relativo a la autorizacién de Pediococcus acidilactici CNCM
MA 18/5M como aditivo para la alimentacion de lechones destetados (titular de la autorizacién: Danstar Ferment AG) (DO L 317 de
3.12.2010, p. 12).

(*) Reglamento (UE) n.° 212/2011 de la Comisi6n, de 3 de marzo de 2011, relativo a la autorizacidn de Pediococcus acidilacticic CNCM MA
18/5M como aditivo para piensos destinados a gallinas ponedoras (titular de la autorizacién: Danstar Ferment AG) (DO L 59 de
432011, p. 1).

() Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 95/2013 de la Comision, de 1 de febrero de 2013, relativo a la autorizacién de un preparado de
Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M como aditivo para piensos destinados a todos los peces, excepto los salménidos (titular de la
autorizacion: Danstar Ferment AG) (DO L 33 de 2.2.2013, p. 19).

(®) Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 413/2013 de la Comision, de 6 de mayo de 2013, relativo a la autorizaciéon de un preparado de
Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M como aditivo en la alimentacién animal para su uso en el agua potable destinada a lechones
destetados, cerdos de engorde, gallinas ponedoras y pollos de engorde (titular de la autorizacion: Danstar Ferment AG) (DO L 125 de
7.5.2013, p. 1).

() Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2299 de la Comisién, de 12 de diciembre de 2017, relativo a la autorizacién de un preparado de
Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M como aditivo en piensos para cerdos de engorde, especies porcinas menores (destetadas y de
engorde), pollos de engorde, especies menores de aves de corral de engorde y especies menores de aves de corral ponedoras y a la
autorizacién del uso de dicho aditivo en el agua de beber, y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 2036/2005, (CE)
n.° 1200/2005 y el Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 413/2013 (titular de la autorizacién: Danstar Ferment AG, representado por
Lallemand SAS) (DO L 329 de 13.12.2017, p. 33).
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(4)  En su dictamen de 2 de abril de 2019 (%), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, «a
Autoridad») concluyé que el solicitante ha aportado datos que demuestran que el aditivo cumple los requisitos de
autorizacion. La Autoridad confirmé su conclusion anterior de que el Pediococcus acidilacticic CNCM 1-4622 se
considera seguro para las especies destinatarias, los consumidores de productos procedentes de animales
alimentados con el aditivo y el medio ambiente. También concluyd que existe un potencial de exposicién de los
usuarios por inhalacién y que no puede sacarse ninguna conclusién sobre el potencial de irritacién cutdnea y ocular
y de sensibilizacion cutdnea. Por consiguiente, la Comisién considera que deben adoptarse las medidas de proteccion
adecuadas para evitar efectos adversos en la salud humana, en particular la de los usuarios del aditivo. También
concluyé que el aditivo es eficaz para las pollitas criadas para puesta, los pollos criados para reproduccion, los
pollos para reproduccién, los pavos y las especies menores de aves criadas para puesta y reproduccion y para
reproduccidn, los lechones lactantes y las especies porcinas menores para reproduccion y de engorde y todos los
crustdceos.

(5)  La evaluacién del Pediococcus acidilacticic CNCM 1-4622 muestra que se cumplen los requisitos de autorizacion
establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. Por consiguiente, debe renovarse la autorizaciéon
de este aditivo segtin se especifica en el anexo del presente Reglamento.

(6)  Como consecuencia de la renovacion de la autorizacién del Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 como aditivo para
piensos en las condiciones establecidas en el anexo del presente Reglamento, deben derogarse los Reglamentos (CE)
n° 911/2009, (UE) n.° 1120/2010 y (UE) n.° 212/2011 y los Reglamentos de Ejecucién (UE) n.° 95/2013, (UE)
n.° 4132013 y (UE) 2017/2299.

(7)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Se renueva la autorizacion del aditivo especificado en el anexo, perteneciente a la categoria «aditivos zootécnicos» y al grupo
funcional «estabilizadores de la flora intestinal», para todos los porcinos de engorde y para reproduccién que no sean cerdas
y todas las aves, y al grupo funcional «otros aditivos zootécnicos», para todos los peces y crusticeos, en las condiciones
establecidas en dicho anexo.

Articulo 2
Se derogan los Reglamentos (CE) n.° 911/2009, (UE) n.° 1120/2010 y (UE) n.° 2122011, asi como los Reglamentos de
Ejecucién (UE) n.° 95/2013, (UE) n.° 4132013 y (UE) 2017/2299.

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 4 de febrero de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula von der LEYEN

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



ANEXO

Conte- Conte- Conte- Conte-
p nido nido nido nido
Namero de . ini ixi ini ixi
identifi- Nombre del - Composicion, férmula quimica, Especie o Edad To | e | T | meme o Fin del periodo de
cacion del tltula.r de. l’a Aditivo descripcién y método analitico categoria de méxima | UFC[kg de pienso Otras disposiciones autorizacion
aditivo autorizacion animales completo con un UFC/l de agua de
contenido de beber
humedad del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores de la flora intestinal
4d1712 |Danstar Pediococcus | Composicion del aditivo | Todos los - 1x10° - 5x 108 - . Enlasinstrucciones deuso | 25 de febrero de
Ferment acidilactici | Preparado de Pediococcus acidi- | porcinos de del aditivo y las premezc- | 2030
AG, repre- |CNCM I- lactici CNCM 1-4622 engorde y las deberan indicarse las
sentado en | 4622 con un minimo de 1 x 10" | criados para condiciones de almacena-
la Unién UFC|g reproduccion miento y la estabilidad al
por Lalle- que no sean tratamiento térmico.
mand SAS Formas solidas recubiertas y | cerdas . Debera garantizarse la dis-

no recubiertas

Caracterizaciéon de la sus-
tancia activa:

Células viables de Pediococcus
acidilactici CNCM 1-4622

Método analitico !
Recuento de la sustancia acti-
va en el aditivo para piensos,
las premezclas, los piensos yel
agua: método por extension
en placa

con  agar
15786:2009).

MRS  (EN

Identificacion: método de
electroforesis en gel de campo
pulsado (PFGE).

Todas las es-
pecies de aves

persion homogénea del
aditivo en el agua de beber.

. Los explotadores de em-

presas de piensos estable-
cerdn  procedimientos
operativos y medidas or-
ganizativas para los usua-
rios del aditivo y las pre-
mezclas, a fin de abordar
los posibles riesgos deriva-
dos de su utilizacién. Si
estos riesgos no pueden
eliminarse o reducirse al
minimo mediante dichos
procedimientos y medi-
das, el aditivo y las pre-
mezclas se utilizardn con
un equipo de proteccion
individual.
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Conte- Conte- Conte- Conte-
nido nido nido nido
mer ' P i e i
Numero .de Nombre del C e . Especie o MINIMo | MAaximo | minimo | maximo . .
identifi- . - Composicion, formula quimica, . Edad N Fin del periodo de
- titular de la Aditivo o . . categoria de (. UFClke de pi Otras disposiciones R
cacion del torizacis descripcion y método analitico Thal méxima [kg de pienso autorizacion
aditivo | dutorizacion anima’les completo con un UFC/l de agua de
contenido de beber
humedad del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: otros aditivos zootécnicos (que influyen positivamente en el crecimiento).

441712

Danstar
Ferment
AG, repre-
sentado en
la Unién
por Lalle-
mand SAS

Pediococcus
acidilactici
CNCM I-
4622

Composicion del aditivo
Preparado de Pediococcus acidi-
lactici CNCM 1-4622 que con-
tenga un minimo de 1 x 10
UFClg

Caracterizaciéon de la sus-
tancia activa:

Células viables de Pediococcus
acidilactici CNCM 1-4622

Método analitico

Recuento de la sustancia acti-
va en el aditivo para piensos,
las premezclas, los piensos y el
agua: método por extension

en placa

con agar MRS (EN
15786:2009).
Identificacién: método de

electroforesis en gel de campo
pulsado (PFGE).

Todas las es-
pecies de pe-
ces

Todos los
crustaceos

1x10° -

1.

Enlasinstrucciones de uso
del aditivo y las premezc-
las deberdn indicarse las
condiciones de almacena-
miento y la estabilidad al
tratamiento térmico.

El aditivo solo se utilizard
en piensos sélidos.

Los explotadores de em-
presas de piensos estable-
ceran procedimientos
operativos y medidas or-
ganizativas para los usua-
rios del aditivo y las pre-
mezclas, a fin de abordar
los posibles riesgos deriva-
dos de su utilizacién. Si
estos riesgos no pueden
eliminarse o reducirse al
minimo mediante dichos
procedimientos y medi-
das, el aditivo y las pre-
mezclas se utilizardn con
un equipo de proteccién
individual.

(") Puede consultarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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