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DECIZIA COMISIEI
din 18 iulie 1994

de modificare a Deciziei din 18 decembrie 1992 privind introducerea pe piatd a produselor continind
OMGe-uri, vaccinul viu Nobi-Porvac Aujeszky (gl -, tk-), in temeijul articolului 13 din Directiva 90/220/CEE
a Consiliului

(94/505/CE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Directiva 90/220/CEE a Consiliului din 23 aprilie
1990 privind diseminarea deliberatd in mediu a organismelor
modificate genetic (OMG-uri), in special articolul 13,

intrucat, in conformitate cu partea C din Directiva 90/220/CEE a
Consiliului, existd o procedurd comunitard prin care autoritatea
competentd a unui stat membru este abilitatd si aprobe
introducerea pe piatd a produselor ce contin OMG-uri;

intrucat, in conformitate cu aceastd procedurd, in special in
conformitate cu articolul 13, s-adoptd o Decizie a Comisiei la
18 decembrie 1992 (1) prin care autoritatea competentd a Repu-
blicii Federale Germania este abilitatd s3 isi dea acordul privind
introducerea pe piatd a urmdtorului produs, notificat de ctre
Vemie Veterindr Chemie GmbH (Cod: C/D/92/1-1):

Nobi-Porvac Aujeszky viu (gl -, tk) (cu Diluvac forte)
virus Pseudorabies (susa Begonia)
(numai pentru aplicatii intramusculare);

intrucat, ulterior deciziei respective, autoritatea competentd a
Republicii Federale Germania a primit o altd notificare de la acelasi
notificator prin care se cerea acordul pentru extinderea utilizdrii
respectivului produs si pentru apliciri intradermice; intrucat, prin
urmare, autoritatea competenta a inaintat dosarul Comisiei cu un
aviz favorabil;

intrucat Comisia a inaintat dosarul autoritdtilor competente ale
tuturor statelor membre; intrucat autoritatea competentd a altui
stat membru a ridicat obiectii cu privire la dosarul mentionat;

(1) C(92) 3215 final.

intrucdt Comisia are obligatia de a lua o altd decizie, in
conformitate cu procedurile stabilite la articolul 21 din Directiva
90/220/CEE;

intrucit Comisia, dupd examinarea dosarului si a compardrii aces-
tuia cu elementele continute in dosarul avut in vedere pentru
decizia anterioard si ludnd in considerare toate informatiile pre-
zentate de autoritdtile statelor membre, inclusiv informatii deta-
liate privind testarea, a constatat cd riscurile potentiale pentru
sandtatea umand si mediu prin introducerea pe piatd a produsu-
lui Nobi-Porvac Aujeszky viu pentru uz intradermic nu diferd de
cele prezentate de administrarea intramusculard a aceluiasi
produs;

intrucat informatiile prezentate si constatdrile testelor aratd in
special cd nu se estimeazd ca modificarea geneticd a virusului s3
rezulte intr-o mutatie ulterioard disemindrii in interactiunile bio-
logice sau la gazde sau in oricare dintre efectele cunoscute sau
previzibile privind organismele neutre din mediu, o altd posibild
interactiune semnificativd cu mediul sau o crestere a factorului
patogen in comparatie cu susa virusului parental sifsau o crestere
a capacitdtii virusului Pseudovaries (susa Begonia) de a se
recombina cu alti virusi inruditi;

intruct, in consecintd, informatia continutd in dosar este sufici-
entd pentru a abilita Comisia sd ia o decizie favorabild privind
introducerea pe piatd a produsului Nobi-Porvac Aujeszky viu,
extinzdnd aria de administrare la uz intradermic, precum si
intramuscular, dupd cum s-a permis prin decizia anterioard a
Comisiei;

intrucat prezenta decizie este conformd cu avizul Comitetului
reprezentantilor statelor membre, instituit in conformitate cu
articolul 21 din Directiva 90/220/CEE,
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ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Se adoptd o decizie favorabild conform cdreia produsul
Nobi-Porvac Aujeszky viu, continind un virus pseudorabic
modificat genetic (susa Begonia) (gl ~, tk’) in combinatie cu
Diluvac Forte, modificat de Vermie Veteriniar Chemie GmbH (Cod:
C/D/92[I-1) si pentru care s-a obtinut aprobarea prin Decizia
Comisiei din 18 decembrie 1992 privind introducerea pe piatd a
vaccinului viu pentru boala Aujeszky numai pentru administrare
intramusculard, se aprobd acum si pentru administrarea
intradermica.

Atrticolul 2

Prezenta decizie de adreseazi statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 18 iulie 1994.

Pentru Comisie
Yannis PALEOKRASSAS

Membru al Comisiei



