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ID-DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tat-18 ta’ Lulju 1994
li temenda d-Decizjoni tat-18 ta’ Dicembru 1992 dwar it-tpoggija fis-suq ta’ prodott li fih GMO, it-tilgima
Nobi-Porvac Aujeszky haj (g, tk™), skond I-Artikolu 13 tad-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE

(94/505/KE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE tat-23
t'April 1990 dwar ir-rilaxx intenzjonat ta’ organizmi genetika-
ment modifikati fl-ambjent (GMO), u b’'mod partikolari I-Arti-
kolu 13 taghha,

Billi, skond il-Parti C tad-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE, tezisti
procedura li tippermetti lill-Awtorita Kompetenti ta’ Stat Mem-
bru li taghti I-kunsens ghat-tpoggija fis-suq ta’ prodotti li fihom
GMO;

Billi, skond din il-proc¢edura u b’'mod partikolari b’konsiderazzjoni
ta’ I-Artikolu 13, il-Kummissjoni hadet de¢izjoni fit-18 ta’ Dicem-
bru 1992 (1) li tippermetti lill-Awtorita Kompetenti tar-
Repubblika Federali tal-Germanja li taghti I-kunsens taghha ghat-
tpoggija fis-suq tal-prodott li gej, li jigi nnotifikat mill-Vemie
Veterindr Chemie GmbH (Ref. C/D[92/I-1):

Nobi-Porvac Aujeszky haj (g, tk™) (b’ Diluvac forte)
Pseudorabies virus (tip Begonia)
(ghall-uzu intra-muskolari biss);

Billi, wara din id-decizjoni, l-Awtorita Kompetenti tar-Repubblika
tal-Germanja réeviet notifika ulterjuri mill-istess persuna li
ghamlet in-notifika qabel, fejn giet mitluba li taghti l-kunsens
taghha sabiex l-uzu tal-prodott jitwessgha biex jinkludi l-uzu
intra-dermali; billi b'rizultat ta’ dan, I-Awtorita kompetenti ghad-
diet inkartament dwar dan lill-Kummissjoni u tat opinjoni favo-
revoli;

(1) C(92) 3215 finali.

Billi, il-Kummissjoni ghaddiet inkartament lill-Awtoritajiet Kom-
petenti ta’ l-Istati Membri; billi I-Awtorita Kompetenti ta Stat
Membru ichor ghamlet oggezzjoni ghal dan l-inkartament;

Billi, ghaldagstant, il-Kummissjoni ghandha tichu decizjoni, skond
il-proceduri stabbiliti skond Il-Artikolu 21 tad-Direttiva
90/220/KEE;

Billi, wara li -Kummissjoni ezaminat l-inkartament u qabblitu ma’
l-elementi ta’ l-inkartament li kienet ikkonsidrat ghad-decizjoni ta’
gabel, u wara li kkunsidrat l-informazzjoni kollha pprezentata
mill-awtoritajiet ta’ 1-Istati Membri, inkluzi 1-hafna provi tat-
testijiet, sabet li r-riskji li jista’ jkun hemm ghas-sahha tal-bniedem
u l-ambjent mit-tpoggija fis-suq tan-Nobi-Porvac Aujeszky haj
ghall-uzu intra-dermali mhumiex differenti minn dawk li jippre-
zenta l-uzu intra-muskolari ta’ l-istess prodott;

Billi, l-informazzjoni pprezentata u x-xhieda mit-testijiet jindikaw
b'mod partikolari li I-modifikazzjoni genetika tal-virus mhix mis-
tennija li tirrizulta f¢aqliq wara r-rilaxx, fl-interazzjoni bijologika
jew host range jew feffetti ohra maghrufa jew mistennija fuq
l-organizmi li mhumiex fil-mira fl-ambjent jew interazzjoni ohra
li jista’ jkollha interazzjoni ta’ importanza ma’ l-ambjent jew f xi
zieda fil-patogenecita meta mqabbla mat-tip ta’ virus li gejja minnu
ufjew fxi zieda fil-kapacita tal-Pseudovaries virus (tip Begonia) li
jerga’ jinghaqad ma’ virusijiet ohra rrelatati;

Billi, ghaldagstant, l-informazzjoni li fih l-inkartament hija bizzej-
jed sabiex il-Kummissjoni tiehu decizjoni favorevoli dwar
it-tpoggija fis-suq tal-prodott Nobi-Porvac Aujeszky haj, u twessgha
l-uzu tieghu sabiex jinkludi uzu intra-dermali, kif ukoll uzu intra-
muskolari kif permess mid-Decizjoni ta’ qabel tal-Kummissjoni;

Billi din id-Decizjoni hija skond l-opinjoni tal-Kumitat tar-
rapprezentanti ta’ I-Istati Membri stabbilit skond I-Artikolu 21
tad-Direttiva 90/220/KEE,



382 1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea 15/Vol. 2

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI: L-Artikolu 2

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.
L-Artikolu 1

Qieghda hawn tittiched decizjoni favorevoli, skond liema,
il-prodott Nobi-Porvac Aujeszky haj, li jkun fih pseudorabies virus
genetikament modifikat (tip Begonia) (g, tk") fi preparazzjoni li
jkun fiha Diluvac Forte, immodifikata minn Vemie Veterindr
Chemie GmbH (Ref. C/D[92/I-1) u ghal-liema nghata kunsens
bid-Decizjoni tal-Kummissjoni tat-18 ta’ Dicembru 1992
ghat-tpoggija fuq is-suq ta’ tilgima hajja ghall-marda tal-Aujeszky Yannis PALEOKRASSAS
li tinghata b'mod intra-muskolari biss, ghandha issa tinghata

kunsens ghall-uzu intra-dermali wkoll. Membru tal-Kummissjoni

Maghmula fi Brussell, fit-18 ta’ Lulju 1994.

Ghall-Kummissjoni



