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(Muut kuin lainsäätämisjärjestyksessä hyväksyttävät säädökset) 

ASETUKSET 

KOMISSION ASETUS (EU) N:o 212/2011, 

annettu 3 päivänä maaliskuuta 2011, 

Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M -valmisteen hyväksymisestä munivien kanojen rehun 
lisäaineena (hyväksynnän haltija Lallemand SAS) 

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) 

EUROOPAN KOMISSIO, joka 

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi­
muksen, 

ottaa huomioon eläinten ruokinnassa käytettävistä lisäaineista 
22 päivänä syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja 
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 ( 1 ) ja erityisesti sen 
9 artiklan 2 kohdan, 

sekä katsoo seuraavaa: 

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 säädetään eläinten ruo­
kinnassa käytettävien lisäaineiden hyväksymisestä ja vah­
vistetaan perustelut ja menettelyt hyväksynnän myöntä­
miselle. 

(2) Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M -valmisteen hy­
väksymistä koskeva hakemus on tehty asetuksen (EY) N:o 
1831/2003 7 artiklan mukaisesti. Hakemuksen mukana 
toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 
kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat. 

(3) Hakemus koskee Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M 
-valmisteen uuden käyttötavan hyväksymistä munivien 
kanojen rehun lisäaineena, joka luokitellaan lisäaineluok­
kaan ”eläintuotantoon vaikuttavat lisäaineet”. 

(4) Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M -valmisteen 
käyttö hyväksyttiin ilman määräaikaa broilerien ruokin­
nassa komission asetuksella (EY) N:o 1200/2005 ( 2 ), il­
man määräaikaa lihasikojen ruokinnassa komission ase­
tuksella (EY) N:o 2036/2005 ( 3 ), kymmeneksi vuodeksi 
lohikalojen ja katkarapujen ruokinnassa komission ase­

tuksella (EY) N:o 911/2009 ( 4 ) ja vieroitettujen porsaiden 
ruokinnassa komission asetuksella (EY) N:o 
1120/2010 ( 5 ). 

(5) On toimitettu uusia tietoja, jotka tukevat hakemusta Pe­
diococcus acidilactici CNCM MA 18/5M -valmisteen hyväk­
symiseksi munivien kanojen ruokinnassa. Euroopan elin­
tarviketurvallisuusviranomainen, jäljempänä ’elintarvike­
turvallisuusviranomainen’, totesi 5 päivänä lokakuuta 
2010 antamassaan lausunnossa ( 6 ), että Pediococcus acidi­
lactici CNCM MA 18/5M -valmisteella ei ehdotetuissa 
käyttöolosuhteissa ole haitallista vaikutusta eläinten tai 
ihmisten terveyteen tai ympäristöön ja että sen käyttö 
parantaa huomattavasti kohdelajin munimistiheyttä. Elin­
tarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markki­
noille saattamisen jälkeistä seurantaa koskevat vaatimuk­
set eivät ole tarpeen. Se myös vahvisti asetuksella (EY) 
N:o 1831/2003 perustetun yhteisön vertailulaboratorion 
toimittaman raportin analyysimenetelmästä, jolla kysei­
nen lisäaine määritetään rehusta. 

(6) Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M -valmisteen arvi­
ointi osoittaa, että asetuksen (EY) N:o 1831/2003 
5 artiklassa säädetyt hyväksymisen edellytykset täyttyvät. 
Sen vuoksi kyseisen valmisteen käyttö tämän asetuksen 
liitteessä esitetyn mukaisesti olisi hyväksyttävä. 

(7) Tässä asetuksessa säädetyt toimenpiteet ovat elintarvike­
ketjua ja eläinten terveyttä käsittelevän pysyvän komitean 
lausunnon mukaiset, 

ON HYVÄKSYNYT TÄMÄN ASETUKSEN: 

1 artikla 

Hyväksytään lisäaineluokkaan ”eläintuotantoon vaikuttavat lisä­
aineet” ja funktionaaliseen ryhmään ”suolistoflooran stabiloimi­
seen tarkoitetut aineet” kuuluva, liitteessä tarkoitettu valmiste 
eläinten ruokinnassa käytettävänä lisäaineena kyseisessä liitteessä 
vahvistetuin edellytyksin.
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2 artikla 

Tämä asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentenä päivänä sen jälkeen, kun se on julkaistu Euroopan 
unionin virallisessa lehdessä. 

Tämä asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitä sovelletaan sellaisenaan kaikissa jäsenval­
tioissa. 

Tehty Brysselissä 3 päivänä maaliskuuta 2011. 

Komission puolesta 

José Manuel BARROSO 
Puheenjohtaja
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LIITE 

Lisäaineen 
tunnistenumero 

Hyväksynnän 
haltijan nimi Lisäaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, 

analyysimenetelmä 
Eläinlaji tai 

-ryhmä Enimmäisikä 

Vähimmäispitoisuus Enimmäispitoisuus 

Muut määräykset Hyväksynnän 
voimassaolo päättyy PMY/kg täysrehua, jonka kosteuspitoisuus 

on 12 % 

Luokka: eläintuotantoon vaikuttavat lisäaineet. Funktionaalinen ryhmä: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet 

4d1712 Lallemand SAS Pediococcus 
acidilactici 
CNCM MA 
18/5M 

Lisäaineen koostumus 

Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M 
-valmiste, vähintään 1 × 1010 PMY/g 

Tehoaineen kuvaus 

Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M 
-organismin elinkykyisiä soluja 

Analyysimenetelmät (1 ) 

Lukumäärän määrittäminen: pintavilje­
lynä MSR-agarilla (EN 15786:2009) 

Tunnistaminen: pulssikenttäelektrofo­
reesigenotyypityksellä (PFGE) 

Munivat 
kanat 

— 1 × 109 — 1. Lisäaineen ja esiseoksen käyttö­
ohjeissa on mainittava varas­
tointilämpötila ja -aika sekä sta­
biilisuus rehua rakeistettaessa. 

2. Turvallisuus: käsittelyn aikana 
on käytettävä hengityssuojaa 
sekä suojalaseja ja -käsineitä. 

24. maaliskuuta 
2021 

(1 ) Analyysimenetelmiä koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta yhteisön vertailulaboratorion osoitteesta: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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