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(EMPs kohaldatav tekst)
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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 2148/2004,
16. detsember 2004,

mis kisitleb teatud soddalisandite ajutisi ja alalisi kasutuslube ning
soodas juba lubatud séodalisandite uute kasutusviiside lubamist

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse ndukogu 23. novembri 1970. aasta direktiivi 70/524/EMU
sdodalisandite kohta, eriti selle artiklit 3, artikli 9d 1diget 1 ja artikli 9e
16iget 1, (")

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003.
aasta madrust (EU) nr 1831/2002 loomasdodtades kasutatavate soddali-
sandite kohta, eriti selle artiklit 25, (%)

ning arvestades jargmist:

(1)  Mairuses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasodtades kasu-
tatavate sdddalisandite lubamine Euroopa Liidus.

(2)  Maigruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 25 on ette nihtud iilemine-
kumeetmed kohaldamiseks direktiivi 70/524 kohaselt esitatud
so0dalisandite loataotlustele enne nimetatud méairuse kohaldamise
kuupédeva.

(3)  Kéesoleva mddruses lisades loetletud soddalisandite loataotlused
on esitatud enne médruse (EU) nr 1831/2003 kohaldamise
kuupéeva.

(4)  Liikmesriikide esialgsed mérkused nende taotluste kohta, mis
esitati direktiivi 70/524/EMU artikli 4 15ikes 4, edastati komisjo-
nile enne miiruse (EU) nr 1831/2003 kohaldamise kuupieva.
Seepirast jitkatakse nende taotluste ldbivaatamist vastavalt direk-
tiivi 70/524/EMU artiklile 4.

(5)  Sideainete, paakumisvastaste ainete ja koagulantide rithma
kuuluvat soddalisandit vulkaanilist klinoptiloliiti lubati esmakord-
selt ajutiselt kasutada sigade, kiiiilikute ja kodulindude puhul
midrusega (EU) nr 1245/1999. (%)

(6)  Esitati uued andmed, mis toetavad taotlust saada konealuse
s0odalisandi jaoks tdhtajatu kasutusluba. Hindamine on néidanud,
et direktiivis 70/524/EMU sitestatud tingimused sellise loa saa-
miseks on tdidetud.

(") EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1. Masrust on viimati muudetud komisjoni
misrusega (EU) nr 1800/2004 (ELT L 317, 16.10.2004, 1k 37).

(®» ELT L 268, 18.10.2003, 1k 29.

() EUT L 150, 17.6.1999, Ik 15.
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Jarelikult tuleks konealuse toote, vulkaanilise klinoptiloliidi jaoks
anda kdesoleva médruse I lisas sdtestatud tingimustel tdhtajatu
kasutusluba.

Komisjoni médrusega (EU) nr 2437/2000 (!) lubati esimest korda
ajutiselt Bacillus licheniformis (DSM 5749) ja Bacillus subtilis
(DSM 5750) mikroorganismipreparaadi kasutamine nuumsigade
puhul ning téhtajatult porsaste puhul.

Esitati uued andmed, mis toetavad taotlust saada selle mikroorga-
nismipreparaadi jaoks tdhtajatu kasutusluba nuumsigade puhul.
Hindamine on ndidanud, et direktiivis 70/524/EMU sitestatud
tingimused sellise loa saamiseks on tdidetud. Esitati uued
andmed, mis toetavad taotlust muuta selle mikroorganismiprepa-
raadi puhul porsaste vanuse iilempiiri. Hindamine on ndidanud, et
tingimused loa muutmiseks on tdidetud.

Komisjoni miirusega (EU) nr 1436/98 (%) lubati esimest korda
ajutiselt Saccharomyces cerevisiae mikroorganismipreparaadi
(NCYC Sc 47) kasutamine porsaste puhul.

Komisjoni mairusega (EU) nr 2690/99 (3) lubati esimest korda
ajutiselt Enterococcus faecium’i (DSM 7134) ja Lactobacillus
rhamnosus’e mikroorganismipreparaadi (DSM 7133) kasutamine
vasikate puhul.

Esitati uued andmed, mis toetavad taotlust saada nende kahe
mikroorganismipreparaadi jaoks tdhtajatu kasutusluba. Hindamine
on niidanud, et direktiivis 70/524/EMU sitestatud tingimused
sellise loa saamiseks on tdidetud.

Jérelikult tuleks konealuse kolme II lisas nimetatud mikroorga-
nismipreparaadi jaoks anda tdhtajatu kasutusluba.

Esitati andmed, mis toetavad taotlust saada mikroorganismide
rihma kuuluva uue sodddalisandi Kluyveromyces marxianus
teisendi lactisK1 (BCCM/MUCL 39434) jaoks kasutusluba liipsi-
lehmade puhul.

Kéesoleva méadruse III lisas kirjeldatud mikroorganismipreparaadi
kohta esitatud loataotluse hinnang nditab, et direktiivi
70/524/EMU artikli 9e 1dikes 1 osutatud tingimused on tdidetud.

Sootade teaduskomitee (SCAN) esitas arvamuse kdnealuse sodda-
lisandi sootades kasutamise kohta (,,Arvamus teatavate mikroor-
ganismide soddalisanditena kasutamise kohta”) 25. aprillil 2003,
joudes jéreldusele, et kdesoleva médruse III lisas sétestatud tingi-
mustel ei kujuta konealune sdddalisand ohtu loomade voi
inimeste tervisele ega keskkonnale.

Komisjoni miirusega (EU) nr 1436/98 lubati esimest korda ajuti-
selt Trichoderma longibrachiatum’ist (CNCM MA 6-10 W)
saadud endo-1,3(4)-beeta-gliikanaasi ensiilimpreparaadi kasuta-
mine broilerkanade puhul.

() EUT L 280, 4.11.2000, 1k 28.

() EUT L 191, 7.7.1998, Ik 15.
() EUT L 326, 18.12.1999, 1k 33.
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Trichoderma longibrachiatum’ist (IMI SD 142) toodetud endo-
1,4-beeta-gliikanaasi ensiilimpreparaadi kasutamiseks broilerka-
nade s6ddas vedelal kujul anti ajutine luba esimest korda komis-
joni midrusega (EU) nr 1436/98 ja tahkel kujul komisjoni mééru-
sega (EU) nr 1353/2000. (!)

Trichoderma longibrachiatum’ist (IMI SD 135) toodetud endo-
1,4-beeta-ksiilanaasi ensiilimpreparaadi kasutamiseks broilerka-
nade s6ddas vedelal kujul anti ajutine luba esimest korda komis-
joni médrusega (EU) nr 1436/98 ja tahkel kujul komisjoni méiru-
sega (EU) nr 1353/2000.

Esitati uued andmed, mis toetavad taotlust saada nende kolme
ensiilimpreparaadi jaoks tdhtajatu kasutusluba. Hindamine on
niidanud, et direktiivis 70/524/EMU siitestatud tingimused sellise
loa saamiseks on tdidetud.

Jarelikult tuleks konealuse kolme IV lisas nimetatud mikroorga-
nismipreparaadi jaoks anda tdhtajatu kasutusluba.

Komisjoni méirusega (EU) nr 1259/2004 (%) on lubatud Penicil-
lium funiculosum’ist (IMI SD 101) saadud endo-1,3(4)-beeta-
gliikanaasi ja endo-1,4-beeta-ksiilanaasi ensiilimpreparaate tihta-
jatult kasutada broilerkanade puhul. Komisjoni miirusega (EU)
nr 418/2001 (3) lubati kdnealust preparaati esmakordselt ajutiselt
kasutada broilerkalkunite, munakanade ja nuumsigade puhul.

Esitati uued andmed, mis toetavad taotlust laiendada selle
ensiilimpreparaadi kasutamise luba porsastele ja nuumpartidele.

Euroopa Toiduohutusamet (EFSA) esitas arvamuse kdnealuse
preparaadi kasutamise kohta, milles joutakse jéreldusele, et kdes-
oleva méddruse V lisas sdtestatud tingimustel ei kujuta see riski
uutele nimetatud loomakategooriatele.

Hindamine on nididanud, et direktiivi 70/524/EMU artikli 9e
l1oikes 1 sdtestatud tingimused kdnealuse preparaadi lubamiseks
on tdidetud.

Jarelikult tuleks konealuse V lisas nimetatud ensiiiimpreparaadi
jaoks anda neljaks aastaks ajutine kasutusluba.

Konealuste taotluse hindamine on nididanud, et to6tajate kaitsmi-
seks lisades loetletud soddalisanditega kokkupuutumise eest on
vajalikud teatavad meetmed. Konealune kaitse tuleks tagada
ndukogu 12. juuni 1989. aasta direktiivi 89/391/EMU (tddtajate
todohutuse ja todtervishoiu parandamist soodustavate meetmete
kehtestamise kohta) (*) kohaldamisega.

(") EUT L 155, 28.6.2000, 1k 15.

() ELT L 239, 9.7.2004, Ik 8.
() EUT L 62, 2.3.2001, Ik 3.
(*) EUT L 183, 29.6.1989, Ik 1.
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(28) Kdiesoleva miirusega ettendhtud meetmed on kooskolas toiduahe-
la ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE.

Artikkel 1

Sideainete, paakumisvastaste ainete ja koagulantide riihma kuuluvat
preparaati lubatakse tahtajatult kasutada soddalisandina loomasdddas 1
lisas ettendhtud tingimustel.

Artikkel 2

Mikroorganismide rithma kuuluvaid preparaate lubatakse tdhtajatult
kasutada soodalisandina loomasdddas 1II lisas ettendhtud tingimustel.

Artikkel 3

Mikroorganismide rithma kuuluvat preparaati lubatakse ajutiselt kasu-
tada soddalisandina loomasdddas nelja aasta jooksul III lisas ettendhtud
tingimustel.

Artikkel 4

Ensiilimide rithma kuuluvaid preparaate lubatakse tdhtajatult kasutada
soddalisandina loomasdddas IV lisas ettendhtud tingimustel.

Artikkel 5

Ensiiimide riihma kuuluvat preparaati lubatakse ajutiselt kasutada
soddalisandina loomasdddas nelja aasta jooksul V lisas ettendhtud tingi-
mustel.

Artikkel 6
Kéesolev maiidrus joustub kolmandal péeval pirast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas.

Kédesolev méérus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides
litkmesriikides.



1 LISA
Miinimumsisal- | Maksimumsisa-
- Loomaliik voi Vanuse dus 1dy
EU nr Soddalisand Keemiline valem, kirjeldus -Kategooria {ilempiir Muud sétted Loa kehtivusaja 16pp
taissoodas (mg/kg)
Sideained, paakumisvastased ained ja koagulandid
E 567 Vulkaaniline Kiu- ja kvartsivaba vulkaaniline | Sead — — 20 000 Koik s6odad Téhtajatu
klinoptiloliit htidraatunud ~ kaltsium-alumosilikaat,
mis sisaldab vihemalt 85 % klinopti- | Kiiiilikud — — 20 000 Koik soodad Téhtajatu
loliiti ja kuni 15 % pédevakivi, vilke
ja savisid Kodulinnud — — 20 000 Koéik s6odad Téhtajatu
>PMlI — «
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11 LISA
Miinimumsis- | Maksimumsisald-
i aldus s
EU nr Soddalisand Keemiline valem, kirjeldus wLoomalnk . "Vanus”e ! ! Muud sétted Loa kehtivusaja 16pp
voi -kategooria | iilempiir
CFU/kg taissoodas
Mikroorganismid
E 1700 Bacillus licheniformis | Bacillus licheniformis ja Bacillus | Nuumsead — 1,28 x 10° 1,28 x 107 Soodalisandi ja eelsegu kasutusju- | Téhtajatu
DSM 5749 subtilis segu, mis sisaldab vihe- henditesse markida séilitustempera-
Bacill brili malt: tuur, kdlblikkusaeg ja
acillus subtilis 3,2 x 10° CEU/g lisandit (1,6 granuleerimispiisivus.
DSM 5750 9 ; :
10° CFU/g k bakt
. . : g ‘ummagi  baxten Porsad — 1,28 x 10° 3,2 x 107 Soodalisandi ja eelsegu kasutusju- | Téhtajatu
(suhe 1:1) lisandit) . L o
henditesse markida sdilitustempera-
tuur, kolblikkusaeg ja granuleerimis-
piisivus.
Lubatakse kasutada umbes kuni 35
kg pdrsaste puhul.
E 1702 Saccharomyces cere- | Saccharomyces cerevisiae | Porsad — 5% 10° »M2 — « | Soodalisandi ja eelsegu kasutusju- | Téhtajatu
visiae valmistis, mis sisaldab vihemalt: o henditesse markida séilitustempera-
. . (vodrutatud) tuur, kolblikkusaeg ja granuleerimis-
NCYC Sc 47 5 x 10° CFU/g lisandit L
plisivus.
Lubatakse kasutada umbes kuni 35
kg voodrutatud pdrsaste puhul.
E 1706 Enterococcus faecium | Valmistis koosneb: Porsad — 2,5 x 107 5 x 107 Soodalisandi ja eelsegu kasutusju- | Téhtajatu
DSM 7134 Enterococcus faecium, mis sisa- | (voorutatud) hend1te~sse . marklda' sallltustemper'a-
- 9 tuur, kolblikkusaeg ja granuleerimis-
. Idab vdhemalt 7 x 10° CFU/g .
Lactobacillus  rham- pusivus.
nosus Ja Lubatakse kasutada umbes kuni 35
DSM 7133 Lactobacillus  rhamnosus, mis kg voodrutatud pdrsaste puhul.
sisal-
dab vidhemalt 3 x 10° CFU/g
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111 LISA
Miinimumsisal- [ Maksimumsisa-

.. . .. dus 1dus
EU nr (voi Sooddalisand Keemiline valem, kirjeldus MLoomalnk . "Vanqu: Muud sitted Loa kehtivusaja 16pp

EU nr) voi -kategooria ilempiir

CFU/kg tiisso0das

Mikroorganismid
24 Kluyveromyces Kluyveromyces marxianus var. | Lipsilehmad — 0,25 x 106 1,0 x 106 | So6dalisandi ja eelsegu kasutusju- | 20. detsember 2008

marxianus var. lactisK]
BCCM/MUCL 39434

lactisK1 valmistis minimaalse
aktiivsusega 1,0 x 108 CFU/g

henditesse maérkida séilitustempe-
ratuur ja kolblikkusaeg.

Granuleeritud  eelsegudes  ja
sootades mitte kasutada.

Kasutada  liipsilehmade  puhul
vihemalt 14 pédeva jooksul, enne-
koike siis, kui nende pdevane
véljaliips hakkab joudma iilemise
piirini.

Pédevane aktiivsusithikute kogus
lehma kohta on 1,0 x 107 CFU.
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1V LISA
Miinimumsisaldus Ma}(simu-
- msisaldus
EU nr Soodalisand Keemiline valem, kirjeldus MLoomaluk . “Vanus”e Muud sitted Loa kehtivusaja 10pp
voi -kategooria | Glempiir
Aktiivsuse tihikuid tdissooda
kilogrammi kohta
Ensiiiimid
E 1615 Endo-1,3(4)-beeta- | Trichoderma  longibrachiatum | Broilerkanad — 1 050 BGN — Séo6dalisandi ja eelsegu kasutusjuhen- | Tahtajatu
gliikanaas EC | (C(NCM MA 6-10 W) abil ditesse maérkida sdilitustemperatuur,
3.2.1.6 toodetud preparaat endo-1,3(4)- kolblikkusaeg ja  granuleerimispii-

beeta-gliikkanaas minimaalse

aktiivsusega:
Tahkel kujul: 70 000 BGN (!)/g
Vedelal kujul: 14 000 BGN/ml

sivus.

Soovituslik annus iihe kilogrammi
tdissddda kohta:

2 800 BGN.

Kasutamiseks mitte-tarklise péritolu
poliisahhariididerikkas (peamiselt
beeta-gliikkaanid)  jousdodas, nt
sellises, mis sisaldab tile 35 % otra.

(") 1 BGN on ensiitimi hulk, mis vabastab 1 mikromooli redutseerivaid suhkruid (gliikoosi ekvivalendid) odra beeta-gliikaanist minutis pH taseme 4,8 ja temperatuuri 50 °C juures.
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V LISA
Miinimumsisaldus | M2ksimu-
msisaldus
Nr Soodalisand Keemiline valem, kirjeldus Loomaliik voi | Vanuse Muud sitted Loa kehtivusaja 10
(voi EU nr) » X0 -kategooria tlempiir Ja 1opp
Aktiivsuse ihikuid tdissooda
kilogrammi kohta
Ensitiimid
E 1604 Endo-1,3(4)-becta- Penicillium funiculosum (IMI | Porsad endo-1,3(4)- — Soodalisandi ja eelsegu kasutusjuhen- | 20. detsember 2008
gliikanaas EC 3.2.1.6 SD 101) abil toodetud prepa- | (vodrutatud) beeta-gliika- ditesse markida sdilitustemperatuur,
Endo-14- beeta-ksiila- | Taat endo-1,3(4)-beeta-gliika- naas: 100 U kolblikkusaeg ja  granuleerimispii-
naas E’C 3218 naas ja endo-1,4- beeta-ksiila- sivus.
naas minimaalse aktiivsusega: endo-1,4- _ Soovituslik annus iihe kilogrammi
Pulbrilisel kujul: beeta-ksiila- tdiss6oda kohta:
naas: 70 U endo-1,3(4)- beeta-gliikanaas: 100 U

Endo-1,3(4)-beeta-gliikanaas:
2000 U (/g
Endo-1,4-beeta-ksiilanaas:
1400 U (/g

Vedelal kujul:
Endo-1,3(4)-beeta-glitkanaas:
500 U/ml
Endo-1,4-beeta-ksiilanaas:
350 U/ml

endo-1,4- beeta-ksiilanaas: 70 U

Kasutamiseks mitte-tarklise paritolu
poliisahhariididerikkas (peamiselt
beeta-gliikaanid ja arabiinoksiilaanid)
jousoddas, nt sellises, mis sisaldab
tile 30 % otra vdi 20 % nisu.

Lubatakse kasutada umbes kuni 35
kg voorutatud porsaste puhul.

SIOTCI'IE — LH — 87 1Td¥00T

100700

01



Miinimumsisaldus Ma}(s1mu-
msisaldus
Nr s e
R Soodalisand Keemiline valem, kirjeldus Loomaliik vor “Vanus“e Muud sitted Loa kehtivusaja 16pp
(voi EU nr) -kategooria tlempiir
Aktiivsuse thikuid tdissdoda
kilogrammi kohta
Broilerpardid — endo-1,3(4)- — Soodalisandi ja eelsegu kasutusjuhen- | 20. detsember 2008
beeta-gliika- ditesse markida sdilitustemperatuur,
naas: 100 U kolblikkusaeg ja  granuleerimispii-
sivus.
- Soovituslik annus tihe kilogrammi
end0-1,4"- taisso0da kohta:
beeta-ksiila-
naas: 70 U endo-1,3(4)- beeta-gliikanaas: 100 U
endo-1,4- beeta-ksiilanaas: 70 U
Kasutamiseks mitte-tarklise paritolu
poliisahhariididerikkas (peamiselt
beeta-gliikaanid ja arabiinoksiilaanid)
jousoddas, nt sellises, mis sisaldab
iile 50 % otra voi 60 % nisu.
(") 1 U on ensiiiimi hulk, mis vabastab 5,55 mikromooli redutseerivaid suhkruid (maltoosa ekvivalendid) odra beeta-gliikkaanist minutis pH taseme 5,0 ja temperatuuri 50 °C juures.
(® 1 U on ensiiiimi hulk, mis vabastab 4,00 mikromooli redutseerivaid suhkruid (maltoosa ekvivalendid) kasepuidu ksiilaanist minutis pH taseme 5,5 ja temperatuuri 50 °C juures.
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