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DYREKTYWA KOMISJI 95/11/WE
z dnia 4 maja 1995 r.

zmieniajagca dyrektywe Rady 87/153[EWG ustalajaca wskazéwki dotyczace oceny dodatkow
stosowanych w zywieniu zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspélnote Europejska,

uwzgledniajgc dyrektywe Rady nr 70/524/EWG z dnia 23 listo-
pada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (1), ostatnio zmie-
niong Aktem Przystapienia Austrii, Finlandii i Szwecji, w szcze-
g0lnosci jej art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

dyrektywa Rady 70/524/EWG ustala wskazowki dotyczace oceny
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat, przyjete nastgpnie
na mocy dyrektywy Rady 87/153/EWG z dnia 16 lutego 1987 r.
ustalajacej wskazoéwki dotyczace oceny dodatkéw stosowanych
w zywieniu zwierzat (?), ostatnio zmienionej dyrektywa Komisji
94/40/WE (%), oraz wszelkich zmian wprowadzanych do niej
w $wietle postepu wiedzy naukowo-technicznej;

w celu zagwarantowania ochrony szczepoéw mikrobéw bez zad-
nych zmian, a w konsekwencji kontynuacji w stosowaniu prze-
mystowym, konieczne jest zdeponowanie materialu wzorcowego
w zbiorze kultury uznawanym przez Miedzynarodowy Urzad
Depozytowy zgodnie z Traktatem Budapeszteniskim; postanowie-
nie to ponadto umozliwia tworzenie dokladnych wzorcow wyko-
rzystanych szczepéw mikrobow;

Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne z opinig
Stalego Komitetu ds. Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Zalgcznik do dyrektywy 87/153[EWG otrzymuje brzmienie
okreslone w Zalaczniku do niniejszej dyrektywy.

() Dz.U.L 270z 14.12.1970, str. 1.
(3 Dz.U.L 641z 7.3.1987, str. 19.
(}) Dz.UnrL 208 z 11.8.1994, str. 15.

Artykut 2

Panistwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe,
wykonawcze lub administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 31 grudnia 1995 r.
i niezwlocznie powiadomig o tym Komisje.

Srodki przyjete przez Padstwa Czlonkowskie —zawierajg
odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie
towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania
takiego odniesienia okreslane sa przez Panistwa Czlonkowskie.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot Europejskich.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Pafistw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 4 maja 1995 r.

W imieniu Komisji
Franz FISCHLER

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

1. W sekgji II pkt 2.2 otrzymuje brzmienie:

,2.2. Wzér chemiczny, empiryczny i strukturalny oraz masa czasteczkowa. Jesli substancja czynna jest

produktem fermentacji, jakoSciowa i ilosciowa budowa gléwnych skladnikow.

Dla mikroorganizméw: nazwa i miejsce zbioru kultury uznane przez Migdzynarodowy Urzad
Depozytowy (1), jesli mozliwe w Unii Europejskiej, miejsce zdeponowania szczepu oraz numer dostgpu,
modyfikacja genetyczna oraz wszystkie wlasciwe cechy dla jej identyfikacji. Dodatkowo pochodzenie,
wlaciwe cechy morfologiczne i fizjologiczne, stadia rozwoju, odpowiednie czynniki, ktére moga braé
udzial w jej aktywnosci biologicznej (jako dodatku) oraz inne dane genetyczne dla jej identyfikacji. Liczba
jednostek tworzacych koloni¢ (CFU) na gram.

Dla preparatéw enzymatycznych: pochodzenie biologiczne (w przypadku pochodzenia mikrobowego
nazwa i miejsce zbioru kultury uznanego przez Migdzynarodowy Urzad Depozytowy, jesli mozliwe w Unii
Europejskiej, miejsce zdeponowania szczepu oraz numer dostgpu, modyfikacja genetyczna oraz wszystkie
wlaciwe cechy dla jej identyfikacji, w tym dane genetyczne), dzialania w kierunku wlasciwych, chemicznie
czystych substratéw modelowych i inne cechy fizyko-chemiczne.

We wszystkich przypadkach konieczne jest przedstawienie kopii kwitu depozytowego mikroorganizmu
w Migdzynarodowym Urzedzie Depozytowym, okreslajacego nazwe i opis taksonomiczny mikroorg-
anizmu zgodnie z migdzynarodowym kodem nomenklatury.

(") Miedzynarodowy Urzad Depozytowy zgodnie z art. 7 Traktatu Budapeszteriskiego o miedzynarodowym

uznawaniu mikroorganizméw do celéw procedury patentowe;.”

2. W sekeji V pkt 2.2 otrzymuje brzmienie:

,2.2. Wzdr chemiczny, empiryczny i strukturalny, oraz masa czasteczkowa. Jesli substancja czynna jest

produktem fermentacji, jakodciowy i ilosciowy sklad gtéwnych sktadnikéw.

Dla mikroorganizméw: nazwa i miejsce zbioru kultury uznane przez Miedzynarodowy Urzad
Depozytowy, jesli jest to mozliwe w Unii Europejskiej, miejsce zdeponowania szczepu oraz numer
dostepu, modyfikacja genetyczna i wszelkie wlasciwe cechy dla jej identyfikacji.

Dla preparatéw enzymatycznych: pochodzenie biologiczne (w przypadku pochodzenia mikrobowego:
nazwa i miejsce zbioru kultury uznane przez Migdzynarodowy Urzad Depozytowy, jesli jest to mozliwe
w Unii Europejskiej, miejsce zdeponowania szczepu oraz numer dostepu, modyfikacja genetyczna
i wszelkie wlasciwe cechy dla jej identyfikacji), dziatania w kierunku wilasciwych chemicznie czystych
substratow modelowych i innych cech fizyko-chemicznych.”



