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KOMISJONI DIREKTIIV 95/11/EU,
4. mai 1995,

millega muudetakse ndukogu direktiivi 87/153/EMU, millega miiratakse kindlaks soodalisandite
hindamissuunised

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse noukogu 23. novembri 1970. aasta direktiivi
70/524/EMU soodalisandite kohta, (1) viimati muudetud Austria,
Soome ja Rootsi ithinemisaktiga, eriti selle artikli 9 16iget 2,

ning arvestades, et:

ndukogu direktiivis 70/524/EMU nihakse ette soddalisandite hin-
damissuunised, mis on seejirel vastu voetud ndukogu 16. veeb-
ruari 1987. aasta direktiiviga 87/153/EMU (millega madratakse
kindlaks soodalisandite hindamissuunised, (2) viimati muudetud
komisjoni direktiiviga 94/40/EU, (%) ja koik selles tehtavad muu-
datused teaduse ja tehnika arengut arvesse vottes;

mikroobitiivede muutusteta sdilimise ja sellest tulenevalt jarjepi-
deva tootmise tagamiseks tuleks vordlusmaterjal deponeerida kul-
tuuride kogus, mida kooskdlas Budapesti lepinguga tunnustatakse
rahvusvahelise deponeerimisasutusena; see site voimaldab anda
kasutatud ttivede tdpsed viited;

kidesoleva direktiiviga ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise
soodakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 87/153/EMU lisa muudetakse vastavalt kiesoleva
direktiivi lisale.

(1) EUTL 270, 14.12.1970, Ik 1.
() EUTL 64,7.3.1987, Ik 19.
() EUTL 208, 11.8.1994, 1k 15.

Artikkel 2

Liikmesriigid joustavad kdesoleva direktiivi tditmiseks vajalikud
Oigus- ja haldusnormid hiljemalt 31. detsembriks 1995.
Liikmesriigid teatavad sellest viivitamata komisjonile.

Kui likkmesriigid need meetmed vastu votavad, lisavad nad
nendesse meetmetesse vdi nende ametliku avaldamise korral
nende juurde viite kidesolevale direktiivile. Viitamise viisi ndevad
ette liitkmesriigid.

Artikkel 3

Kéesolev  direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval pérast
avaldamist Euroopa Uhenduste Teatajas.

Artikkel 4

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 4. mai 1995
Komisjoni nimel
komisjoni liige

Franz FISCHLER
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2.

LISA

1. Il jao punkti 2.2 tekst asendatakse jargmisega:

“2.2. Empiiriline ja struktuurivalem, molekulmass. Kui toimeaine on kddrimissaadus, mirkida peamiste

koostisosade kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis.

Mikroorganismide puhul: rahvusvahelise deponeerimisasutusena (') tunnustatud kultuuride kogu nimi ja
koht (voimaluse korral Euroopa Uhenduses), kus tiive siilitatakse, registreerimisnumber, geneetiline
modifikatsioon ja identifitseerimiseks vajalikud tunnused. Peale selle paritolu, vastavad morfoloogilised ja
fusioloogilised omadused, arengustaadiumid, bioloogilist tegevust (lisaainena) mojutada voivad tegurid ja
muud identifitseerimiseks vajalikud geneetilised andmed. Kolooniaid moodustavate osakeste (CFU) arv
grammi kohta.

Ensiilimpreparaatide puhul: bioloogiline péritolu  (mikroobse péritolu puhul): rahvusvahelise
deponeerimisasutusena tunnustatud kultuuride kogu nimi ja koht (vdimaluse korral Euroopa Uhenduses),
kus tive siilitatakse, registreerimisnumber, geneetiline modifikatsioon ja identifitseerimiseks vajalikud
tunnused, kaasa arvatud geeniandmed), vastava keemiliselt puhta substraadi saamise viis ja muud
futisikalised ja keemilised omadused.

Koikidel juhtudel tuleb esitada tdendi koopia mikroorganismide deponeerimise kohta rahvusvahelises
deponeerimisasutuses, tdendis tapsustatakse mikroorganismi nimi ja taksonoomiline méératlus kooskolas
rahvusvahelise nomenklatuuri eeskirjaga.

() Rahvusvaheline deponeerimisasutus vastavalt Budapesti kokkuleppe mikroorganismide deponeerimise rahvusvahelise

tunnustamise kohta patendiekspertiisi eesmargil artiklile 7.”

V jao punkti 2.2 tekst asendatakse jirgmisega:

“2.2 Empiiriline ja struktuurivalem, molekulmass. Kui toimeaine on kairimissaadus, markida peamiste

koostisosade kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis.

Mikroorganismide puhul: rahvusvahelise deponeerimisasutusena tunnustatud kultuuride kogu nimi ja
koht (voimaluse korral Euroopa Uhenduses), kus tiive siilitatakse, registreerimisnumber, geneetiline
modifikatsioon ja identifitseerimiseks vajalikud tunnused.

Ensiiimpreparaatide puhul: bioloogiline pdritolu  (mikroobse piéritolu puhul: rahvusvahelise
deponeerimisasutusena tunnustatud kultuuride kogu nimi ja koht (vdimaluse korral Euroopa Uhenduses),
kus tiive siilitatakse, registreerimisnumber, geneetiline modifikatsioon ja identifitseerimiseks vajalikud
tunnused, kaasa arvatud geneetilised andmed) vastava keemiliselt puhta substraadi saamise viis ja muud
fuiisikalised ja keemilised omadused.”



