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SMERNICE KOMISE 95/11/ES
ze dne 4. kvétna 1995,

kterou se méni smérnice Rady 87/153/EHS, kterou se stanovi hlavni zdsady pro vyhodnocovani
dopliikovych litek ve vyzivé zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 70/524/EHS ze dne 23. listo-
padu 1970 o doplikovych latkidch v krmivech (!), naposledy
pozménénou aktem o pfijeti Rakouska, Finska a Svédska,
a zejména na ¢l. 9 odst. 2 této smérnice,

vzhledem k tomu, ze smérnice 70/524/EHS predpoklddd stano-
veni hlavnich zdsad pro vyhodnocovdni doplikovych ldtek
ve vyzivé zvifat, které byly ndsledné ptijaty smérnici Rady
87[153/EHS (3 naposledy pozménénou smérnici Komise
94/40/ES (%), a jejich pfipadné zmény z davodh vyvoje védecko-
technickych poznatkd;

vzhledem k tomu, Ze je nutné zajistit uchovani mikrobidlnich
kmenii beze zmén a ndsledné i kontinuitu v priibéhu celého prii-
myslového vyuziti, musi byt referen¢ni material uloZen ve sbirce
kultur uznané jako mezindrodni depozitni misto podle Budapest-
ské smlouvy; ze tento pozadavek umozni kromé jiného pfesny
odkaz na pouzité mikrobidlni kmeny;

vzhledem k tomu, Ze opatfeni této smérnice jsou v souladu se sta-
noviskem Stalého vyboru pro krmiva,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Priloha smérnice 87/153/EHS se méni v souladu s piilohou této
smérnice.

() Ut vést. L 270, 14121970, s. 1.
() Ut vést. L 64,7.3.1987, 5. 19.
() Uf. vést. L 208, 11.8.1994, s. 15.

Cldnek 2

Clenské stity uvedou v Gé&innost pravni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
31. prosince 1995. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tato opatfeni pfijatd clenskymi stdty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
ufednim vyhldseni. Zpisob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Utednim véstniku Evropskyich spolecensti.

Cldnek 4

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 4. kvétna 1995.

Za Komisi
Franz FISCHLER

clen Komise
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PRILOHA

1.V kapitole I se bod 2.2 nahrazuje timto:

,2.2 Empiricky a strukturdlni vzorec, molekulovd hmotnost. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni hlavnich

komponentd, je-li aktivn{ ldtka produktem fermenta¢niho procesu.

U mikroorganism: ndzev a misto sbirky kultur, uznané jako mezindrodni depozitni misto (*), kde je kmen
ulozen (pokud mozno v Evropské unii), depozitni &islo, pod kterym je kmen ulozen, genetické modifikace
a viechny vlastnosti dilezité pro jeho identifikaci. Dédle pivod, morfologické a fyziologické vlastnosti,
vyvojové stadia, dilezité faktory, které mohou ovlivnit biologickou aktivitu mikroorganismu (jako
doplikové latky) a dalsf genetické tidaje pro jeho identifikaci. Pocet jednotek tvoficich kolonie (CFU) na
1 gram.

U enzymatickych p¥ipravka: biologicky ptivod (v piipadé mikrobiologického ptivodu: ndzev a misto sbirky
kultur, uznané jako mezindrodni depozitni misto, kde je kmen uloZen (pokud mozno v Evropské unii),
depozitni &islo, pod kterym je kmen ulozZen, genetické modifikace a vSechny vlastnosti dulezité pro jeho
identifikaci, vcetné genetickych dat), aktivity tykajici se chemicky c¢istych modelovych substratt; dalsi
fyzikdlné-chemické vlastnosti.

Vzdy musi byt predlozen opis stvrzenky o uloZeni mikroorganismu u mezindrodniho depozitniho mista
s upfesnénim taxonomického oznaceni a popisu mikroorganismu podle mezindrodnich nomenklaturnich
koda.

(") Mezindrodni depozitni misto podle ¢linku 7 Budapestské smlouvy o mezindrodnim uznavani ulozeni

mikroorganismi pro tcely patentového Fzeni.”

2.V kapitole V se bod 2.2 nahrazuje timto:

,2.2 Empiricky a strukturdlni vzorec, molekulovd hmotnost. Kvalitativni a kvantitativni slozeni hlavnich

komponentd, je-li aktivni ldtka produktem fermenta¢niho procesu.

U mikroorganismu: ndzev a misto sbirky kultur, uznané jako mezindrodni depozitni misto, kde je kmen
uloZen (pokud mozno v Evropské unii), depozitni ¢islo, pod kterym je kmen uloZen, genetické modifikace
a viechny vlastnosti diilezité pro jeho identifikaci.

U enzymatickych p¥ipravka: biologicky ptivod (v piipadé mikrobiologického ptivodu: ndzev a misto sbirky
kultur, uznané jako mezindrodni depozitni misto, kde je kmen uloZen (pokud mozno v Evropské unii),
depozitni &islo, pod kterym je kmen ulozZen, genetické modifikace a vSechny vlastnosti dulezité pro jeho
identifikaci, vcetné genetickych dat), aktivity tykajici se chemicky cistych modelovych substratt; dalsi
fyzikalné-chemické vlastnosti.“



