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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 2188/2002,
9. detsember 2002,
soodalisandite uute kasutusviiside ajutise lubamise kohta
(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse s6odalisandeid kasitlevat ndukogu 23. novembri
1970. aasta direktiivi  70/524[EMU, () viimati muudetud
komisjoni mairusega (EU) nr 1756/2002, () eriti selle artikleid
3 ja 9e,

ning arvestades jargmist:

(1) Direktiiviga 70/524/EMU néhakse ette, et loa saanud
soodalisandi uute kasutusviiside jaoks on vaja direktiivi
artikli 4 kohast tthenduse luba.

(2)  Direktiivi 70/524/EMU artikli 9e 1dikega 1 ndhakse ette,
et uut soodalisandit voi juba loa saanud s66dalisandi uut
kasutusviisi voib ajutiselt lubada, kui konealuse direktiivi
artikli 3a punktide b-e tingimused on tdidetud ja kui
olemasolevate tulemuste pdhjal voib eeldada, et looma-
soodas kasutamise korral mojub soodalisand ithel kdne-
aluse artikli 2 punktis a osutatud viisil. Selliseid ajutisi
lubasid antakse direktiivi 70/524/EMU C lisa 11 osas
osutatud lisandite puhul kuni neljaks aastaks.

(3)  Tootmisega tegelevad dritthingud on esitanud uusi
andmeid, et laiendada kdesoleva mdairuse I ja II lisas
kirjeldatud ja direktiivi 70/524/EMU lisades vastavalt
numbri 11 ja 51 all loetletud kahe ensiiimpreparaadi
luba uutele loomakategooriatele.

(4)  Esitatud toimikute hindamine I ja II lisas kirjeldatud
ensiiimpreparaadi uue kasutusviisi osas nditab, et see
vastab artikli 9e loikes 1 osutatud tingimustele ja kasu-
tusloa laiendamist vdib neljaks aastaks ajutiselt lubada.

(5)  Tootmisega tegelev driithing on esitanud uusi andmeid,
et laiendada kiesoleva mdiruse III lisas kirjeldatud ja
direktiivi 70/524/EMU lisades numbri 51 all loetletud
ensiiimpreparaadi luba uutele vormidele ithe loomakate-
gooria puhul.

() EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1.
() EUTL 265, 3.10.2002, Ik 1.

(6)  Esitatud toimiku hindamine III lisas kirjeldatud ensiitim-
preparaadi uue kasutusviisi osas nditab, et see vastab ar-
tikli 9e loikes 1 osutatud tingimustele ja kasutusloa
laiendamist voib neljaks aastaks ajutiselt lubada.

(7)  Toimiku hindamine niitab ka, et tootajate kaitsmiseks
lisades loetletud soodalisanditega kokkupuutumise eest
voib tarvis olla votta teatavaid meetmeid. Konealune
kaitse tuleks tagada ndukogu 12. juuni 1989. aasta
direktiivi 89/391/EMU (to6tajate tddohutuse ja tootervis-
hoiu parandamist soodustavate meetmete kehtestamise

kohta) (}) kohaldamisega.

(8)  2002. aasta 18. aprillil ja 19. juunil on sdé6tade teadus-
komitee andnud soodsa hinnangu eespool nimetatud
enstiimpreparaatide kahjutuse kohta kdesoleva mairuse
lisades kirjeldatud tingimustel.

(9) Kiesoleva madrusega ettendhtud meetmed on kooskolas
alalise toiduahela ja loomade tervishoiu komitee arvamu-
sega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Enstiimide rithma kuuluvaid kidesoleva madruse I ja 1II lisas
loetletud preparaate voib kdnealustes lisades ettendhtud tingi-
mustel lubada kasutada loomasoétade s6odalisanditena.

Artikkel 2

Ensiiiimide rithma kuuluvat kdesoleva maiiruse III lisas loet-
letud preparaati voib konealuses lisas ettenihtud tingimustel
lubada kasutada loomasoétades soddalisandina.

Artikkel 3

Kédesolev mérus joustub jargmisel pdeval parast Euroopa Uhen-
duste Teatajas avaldamist.

() EUT L 183, 29.6.1989, Ik 1.
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Kéesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 9. detsember 2002
Komisjoni nimel
komisjoni liige
David BYRNE



I LISA

Miinimumsi- Maksimumsi-
~: s saldus saldus . .
IE{j (:1?)1 Soodalisand Keemiline valem, kirjeldus L?ﬁaﬂalg];r‘;;l i;f:rr;usi?r Muud sitted Loa klefl)'ltlvusa]a
5 P Aktiivsuse tihikuid tiissooda PP
kilogrammi kohta
Ensiiiimid
11 Endo-1,4-beeta-glitkanaas Trichoderma longibrachiatum’ist (ATCC | Munakanad - Endo-1,4- - 1. Soodalisandi ja eelsegu kasutamis- 1.1.2007
EC 3.2.1.4 74252) toodetud endo-1,4-beeta- beeta-gliika- juhistes tuleb maérkida siilitustem-
glikkanaasi, endo-1,3(4)-beeta-glitka- naas: peratuur, kolblikkusaeg ja granu-
naasi ja endo-1,4-beeta-ksiilanaasi 400 U leerimispiisivus.
valmistis minimaalse aktiivsusega: ' Soovituslikud doosid ithe kilo-
Graanulitena ja vedelal kujul: grammi tdiss6oda kohta:
Endo-1,4-beeta-glitkanaas: endo-1,4-beeta-glikanaas:
Endo-1,3(4)-beeta-gliikanaas 8000 U ()/grammi voi  milliliitri Endo-1,3(4)- - 400-1280 U
EC 3.2.1.6 kohta beeta-gliika- endo-1,3(4)-beeta-glitkanaas:
naas: 900-2 880 U
Endo-1,3(4)-beeta-glitkanaas: 900 U endo-1,4-beeta-ksiilanaas:
18 000 U (?)/grammi vdi milliliitri 1300-4160 U.
kohta . Kasutamiseks mitte-tarklise parit-
Endo-1,4-beeta-ksiilanaas: olu . polus.;.ihharydlde.rlkka.ls
26 000 U ( vei milliliitri (peamiselt arabiinoksiilaanid ja
Endo-1 4-beetaksiil koh ()grammi voi milliiitri Endo-1 4 beeta-glikkaanid) jousoodas, nt
Eg ;)'2 ’1 -8 ceta-ksulanaas ohta bn O-k' i - sellises, mis sisaldab iile 40 %
ot eeta-Ksula- nisu, tritikalet vdi otra.
naas:
1300 U
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Miinimumsi- Maksimumsi-
< s saldus saldus . .
I;j]{j (:1(;)1 Soodalisand Keemiline valem, kirjeldus L?koaﬂaglglgr‘i];l i;f:r?;;sifr Muud sitted Loa kleggi’vusa]a
Aktiivsuse {ihikuid tdissooda
kilogrammi kohta
Porsad - Endo-1,4- - 1. Soddalisandi ja eelsegu kasutamis- 1.1.2007
beeta-glitka- juhistes tuleb maérkida siilitustem-
naas: peratuur, kdlblikkusaeg ja granu-
400 U leerimisptisivus.
. Soovituslikud doosid iihe kilo-
grammi tdissooda kohta:
endo-1,4-beeta-glitkanaas:
Endo-1,3(4)- - 4001600 U
beeta-gliika- endo-1,3(4)-beeta-glitkanaas:
naas: 900-3 600 U
900 U endo-1,4-beeta-ksiilanaas:
1 300-5 200 U.
. Kasutamiseks mitte-tirklise parit-
olu poliisahhariididerikkas
Endo-1,4- - (peamiselt arabiinoksiilaanid ja
beeta-ksiila- beeta-gliikaanid) jousoodas, nt
naas: sellises, mis sisaldab iile 40 %
1300 U nisu, tritikalet v&i maisi v&i nisu

ja 20 % rukist.

() Uks U on ensiiiimi hulk, mis vabastab 0,1 mikromooli gliikoosi karboksiimetiiiltselluloosist minutis pH taseme 5,0 ja temperatuuri 40 °C juures.
() Uks U on ensiitimi hulk, mis vabastab 0,1 mikromooli glitkoosi odra beeta-glitkaanist minutis pH taseme 5,0 ja temperatuuri 40 °C juures.
(®) Uks U on ensiiiimi hulk, mis vabastab 0,1 mikromooli glitkoosi kaera/speltanisu ksiilaanist minutis pH taseme 5,0 ja temperatuuri 40 °C juures.
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II LISA
Miinimumsi- Maksimum-
< e saldus sisaldus . .
IE{J (Z(r))l Soodalisand Keemiline valem, kirjeldus LOE?::IT};;;? " | Vanuse iilempiir Muud sitted Loa k{agltlvusa)a
& Aktiivsuse fihikuid taissooda PP
kilogrammi kohta
Ensiiiimid
51 Endo-1,4-beeta-ksiilanaas Bacillus  subtilist (LMG S-15136) | Broiler- — 10 U — 1. Soodalisandi ja eelsegu kasuta- 1.1.2007
EC 3.2.1.8 toodetud endo-1,4-beeta-ksiilanaasi | kalkunid misjuhistes tuleb mirkida siili-

preparaat minimaalse aktiivsusega:
Endo-1,4-beeta-ksiilanaas:
Tahkel ja vedelal kujul:

100 U (")/grammi voi milliliitri
kohta

tustemperatuur,  kdlblikkusaeg
ja granuleerimispiisivus.

2. Soovituslikud doosid iihe kilo-
grammi tdissooda kohta: 10 IU.

3. Kasutamiseks  arabiinoksiilaa-
nide rikkas segajousodas, nt
sellises, mis sisaldab vidhemalt
40 % nisu vOi otra.

(1) Uks IU on ensiiiimi hulk, mis vabastab ithe mikromooli redutseerivaid suhkruid (ksiiloosi ekvivalendid) kasepuidu ksiilaanist minutis pH taseme 4,5 ja temperatuuri 30 °C juures

99¥

(19 ]

elerea] npur] edooinyg

Py “L€/€0



1II LISA
Miinimum- Maksimumsisal-
< e sisaldus dus . .
IE{J (Z(r))l Soodalisand Keemiline valem, kirjeldus Lf)];)artnealglgr;/am Vanuse tilempiir Muud sitted Loa k{agltlvusa)a
5 Aktitvsuse ihikuid tiissooda PP
kilogrammi kohta
Ensitiimid
51 Endo-1,4-beeta-ksiilanaas: Bacillus  subtilist (LMG S-15136) | Broilerkanad - 10 U - 1. Soodalisandi ja eelsegu kasuta- 1.1.2007

EC 3.2.1.8

toodetud endo-1,4-beeta-ksiilanaasi
preparaat minimaalse aktiivsusega:

Endo-1,4-beeta-ksiilanaas:

Vedelikuna:
100 1U (1)/ml

misjuhistes tuleb mirkida siili-
tustemperatuur,  kdlblikkusaeg
ja granuleerimispiisivus.

2. Soovituslikud doosid iihe kilo-
grammi tdissooda kohta: 10 IU.

3. Kasutamiseks  arabiinoksiilaa-
nide rikkas segajousoodas, nt
sellises, mis sisaldab vidhemalt
40 % nisu vOi otra.

(1) Uks IU on ensiiiimi hulk, mis vabastab ithe mikromooli redutseerivaid suhkruid (ksiiloosi ekvivalendid) kasepuidu ksiilaanist minutis pH taseme 4,5 ja temperatuuri 3 °C juures.
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