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KOMISIJOS SPRENDIMAS
1994 m. liepos 18 d.
i§ dalies keiciantis 1992 m. gruodzZio 18 d. Sprendimg dél GMO turin¢io produkto — gyvybingo
Nobi-Porvac Aujeszky (gI”, tk") vakcinos — pateikimo j rinkg pagal Tarybos direktyvos 90/220/EEB
13 straipsnj

(94/505/EB)

EUROPOS BENDRIJUJ KOMISIJA,

atsizvelgdama j Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1990 m. balandZio 23 d. Tarybos direktyva
90/220/EEB dél genetiskai modifikuoty organizmy (GMO) apgal-
voto isleidimo j aplinkg, ypac i jos 13 straipsni,

kadangi Direktyvos 90/220/EEB C dalyje yra nustatyta Bendrijos
tvarka, leidZianti valstybés narés kompetentingai institucijai duoti
sutikimg pateikti j rinkg produkta, kuriame yra genetiskai modi-
fikuoty organizmy;

kadangi pagal minétg tvarkg ir visy pirma atsizvelgiant |
13 straipsnj 1992 m. gruodzio 18 d. buvo priimtas Komisijos
sprendimas (1), kuriuo Vokietijos Federacinés Respublikos kom-
petentingai institucijai buvo sudarytos salygos duoti sutikimg
pateikti j rinkg produkta, kurj pranesime nurodé Vemie Veterinaer
Chemie GmbH (nuoroda: C/D[92[I-1):

gyvybinga Nobi-Porvac Aujeszky (gI”, tk") (su Diluvac forte)
pseudopasiutligés virusg (Begonia Stamas) (tik intramuskuliniam
naudojimui);

kadangi priémus minétg sprendima, Vokietijos Federacinés Res-
publikos kompetentinga institucija gavo dar vieng to paties
prane$¢jo pranesima, kuriame buvo prasoma duoti sutikima
isplésti produkto naudojima jtraukiant intrakutaninj naudojima,
ir kadangi ry$ium su tuo kompetentinga institucija persiunté
dokumenty apie produktg rinkinj Komisijai, pareik§dama palan-
kig nuomong;

() € (92) 3215 final.

kadangi Komisija minétg dokumenty rinkinj perdaveé visy valsty-
biy nariy kompetentingoms institucijoms; kadangi vienos
valstybés narés kompetentinga institucija pareiské nepritarianti
minétam dokumenty rinkiniui;

kadangi dél to Komisija turi priimti papildoma sprendimg Direk-
tyvos 90/220/EEB 21 straipsnyje nustatyta tvarka;

kadangi Komisija, i$nagrinéjusi dokumenty rinkinj, palyginusi jj
su priimant ankstesnj sprendimg pateikto dokumenty rinkinio
elementais ir atsizvelgusi | visg valstybiy nariy institucijy pateiktg
informacija, jskaitant i§samius bandymy parodymus, nustat¢, jog
pateikus j rinka gyvybingg Nobi-Porvac Aujeszky produkty intra-
kutaniniam naudojimui galintis kilti pavojus Zmoniy sveikatai ir
aplinkai nesiskiria nuo to paties produkto intramuskulinio nau-
dojimo keliamo pavojaus;

kadangi pateikta informacija ir bandymy parodymai visy pirma
rodo, jog dél genetinés viruso modifikacijos po isleidimo j aplinkg
nepasireiskia jokie biologiniy sgveiky ar galimy $eimininky poky-
Cial arba koks nors Zinomas ar numatomas poveikis atsitiktinai
paveiktiems organizmams aplinkoje, arba kitos svarbios saveikos
su aplinka, ir nepadidéja patogeniskumas, palyginti su galimu
motininio viruso $tamu, ir (arba) nepadidéja pseudopasiutligés
viruso (Begonia §tamo) pajégumas rekombinuotis su kitais susiju-
siais virusais;

kadangi dél tos priezasties minétame dokumenty rinkinyje pateik-
tos informacijos pakanka, kad Komisija priimty palanky spren-
dima dél gyvybingo Nobi-Porvac Aujeszky produkto pateikimo j
rinkg ir jo naudojimo, jtraukiant intrakutaninj naudojimg, bei
ankstesniu Komisijos sprendimu leisto intramuskulinio naudoji-
mo;

kadangi $iame sprendime numatytos priemonés atitinka Direkty-
vos 90/220/EEB 21 straipsniu jkurto Valstybiy nariy atstovy
komiteto nuomone,
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PRIEME S| SPRENDIMA; intramuskuliniam naudojimui, yra laikomas sutikimu skirti §j
produktg ir intrakutaniniam naudojimui.

1 straipsnis 2 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.
Siuo dokumentu priimtas palankus sprendimas dél produkto
gyvybingo Nobi-Porvac Aujeszky, turincio genetiskai modifikuotg
pseudopasiutligés virusa (Begonia Stamas) (gI”, tk) preparatuose
su Diluvac Forte, kurj modifikavo Vemie Veterinaer Chemie GmbH Komisijos vardu
(nuoroda: C/D[92[I-1) ir dél kurio 1992 m. gruodzio 18 d.
Komisijos sprendimu buvo duotas sutikimas pateikti jj j rinka kaip
gyvybinga vakcing nuo Aujeszky ligos, skiriamg tik Komisijos narys

Priimta Briuselyje, 1994 m. liepos 18 d.
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