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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(1994. jalius 18.)
a 90/220/EGK tandcsi irdnyelv 13. cikke szerint egy GMO-t tartalmaz6 termék — a Nobi-Porvac Aujeszky
él6vakcina (gI', tk’) — forgalomba hozataldrdl sz616 1992. december 18-i hatdrozat moédositisarol

(94/505/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd szerzGdésére,

tekintettel a géntechnoldgidval médositott szervezeteknek (GMO-
knak) a kornyezetbe torténé szandékos kibocsdtdsarol szolo,
1990. dprilis 23-1 90/220/EGK tandcsi irdnyelvre, és kiilonosen
annak 13. cikkére;

mivel a 90/220/EGK tandcsi irdnyelv C. részének megfelelGen
létezik olyan kozosségi eljards, amely a tagdllam illetékes hatdsaga
részére lehetévé teszi, hogy a GMO-kat tartalmazd termékek for-
galomba hozataldhoz hozzdjiruljon;

mivel ennek az eljarasnak megfelelGen, és kiilonosen a 13. cikkre
tekintettel 1992. december 18-dn (') olyan bizottsdgi hatdrozat
sziiletett, amely a Német Szovetségi Koztdrsasag illetékes hatdsiga
részére lehetévé teszi, hogy a Vemie Veterinir Chemie GmbH altal
bejelentett aldbbi termék (C/D/92/[I-1 hiv.) forgalomba hozatald-
hoz hozzdjaruljon:

Nobi-Porvac Aujeszky él6 (gI, tk") (Diluvac forte-val készitett)
pszeudoveszettség-virus (Begonia torzs) (kizdrolag intramuszku-
laris felhasznaldsra);

mivel e hatdrozat meghozatalat kovet8en ugyanazon bejelent6tdl
tjabb bejelentés érkezett a Német Szovetségi Koztarsasdg illeté-
kes hatdsagahoz, kérelmezve, hogy engedélyezze a termék intra-
dermalis felhaszndldsra torténd kiterjesztését is; mivel ezutdn az
illetékes hat6sdg az erre vonatkoz6 dokumentdciot a Bizottsighoz
kedvez§ véleménnyel tovabbitotta;

mivel a Bizottsdg a dokumentdci6t valamennyi tagallam illetékes
hatésdgahoz tovabbitotta; mivel egy madsik tagdllam illetékes
hatésiga az emlitett dokumentacioval kapcsolatban kifogdssal élt;

(1) C(92) 3215 jogerds.

mivel ezért a 90/220/EGK bizottsdgi irdnyelv 21. cikkében létre-
hozott eljirdsnak megfeleléen tovabbi hatdrozatot kell hoznia;

mivel a dokumentdciot a Bizottsdg megvizsgalta, és a dokumen-
téci6 el6z8 hatdrozatnal tekintetbe vett adataival 6sszehasonlitot-
ta, tovabbd miutdn a tagillamok hatdsdgai dltal szolgaltatott
osszes informdciot, beleértve a vizsgalatok széles kord bizonyité-
kait figyelembe vette megdllapitotta, hogy a Nobi-Porvac
Aujeszky él6 virust tartalmazé termék intradermalis haszndlatra
torténd forgalomba hozatalinak az emberi egészséggel és a kor-
nyezettel kapcsolatos esetleges kockdzatai nem kiilonboznek
azoktdl a kockdzatoktdl, amelyek ugyanezen terméknek az intra-
muszkuldris hasznélatdnal jelentkeztek;

mivel a rendelkezésre bocsatott informaciok és a vizsgalatok ered-
ményei f6leg azt mutatjak, hogy a virus géntechnolégiaval torténd
modositdsa varhatéan nem okoz a kibocsatds utdn a biol6giai kol-
csonhatdsok vagy a fertézhet8 gazdaszervezet terén semmilyen
véltozdst, a kornyezetben a nem célszervezetekre semmilyen
ismert vagy elre lathat6 hatdssal nem lesz, egyéb esetleges jelen-
t3sebb kolcsonhatast sem gyakorol a kornyezetre vagy a koroko-
zdsi képesség novekedésére az anyavirus-torzzsel dsszehasonlitva,
és|vagy a pszeudoveszettség-virusnak (Begonia torzs) a tobbi
rokon virusra vonatkozé rekombindcis képessége sem lesz
nagyobb;

mivel ennek kovetkeztében a dokumentdcioban szerepld infor-
mécié elegendS ahhoz, hogy a Bizottsdg kedvezd hatdrozatot
hozzon a Nobi-Porvac Aujeszky él6 virust tartalmazo termék for-
galomba hozataldrdl a Bizottsag el6z6 hatdrozatdban engedélye-
zetteknek megfelelGen, kiterjesztve annak felhasznaldsat intrader-
malis, valamint intramuszkuldris alkalmazdsra;

mivel e hatdrozat megfelel a tagdllamok 90/220/EGK irdnyelv
21. cikke értelmében létrehozott képvisel6i bizottsdga véleményé-
nek,
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:
1. cikk

Kedvezd hatdrozat sziiletik, amelynek megfelelen a
géntechnoldgidval moédositott pszeudoveszettség-virust (Begonia
torzs) tartalmazé, Diluvac forte-val készitett, a Vemie Veterindr
Chemie GmbH (C/D/92/I-1 hiv.) dltal médositott Nobi-Porvac
Aujeszky ¢€l6 virust tartalmazd termék (I, tk), amelynek a
forgalomba hozataldhoz a Bizottsdg 1992. december 18-i
hatdrozata hozzdjarult azzal, hogy ez az él§ virust tartalmazé
vakcina Aujeszky-betegség esetén csak intramuszkuldrisan

hasznélhat6, most mar olyan értelmd hozzdjaruldssal rendelkezik,
hogy intradermalisan is beadhat.

2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 1994. jdlius 18-4n.

a Bizottsdg részérdl
Yannis PALEOKRASSAS
a Bizottsdg tagja



