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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 18. jila 1994,
ktorym sa na zdklade &dnku 13 smernice Rady 90/220[EHS meni a dopliia rozhodnutie
z 18. decembra 1992 tykajiice sa uvedenia vakciny Nobi-Porvac Aujeszky live (gI—, tk—) obsahujiicej
geneticky modifikované organizmy na trh

(94/505/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 90/220/EHS z 23. aprila 1990
o zdmernom uvolnovani geneticky modifikovanych organizmov
(GPO) do zivotného prostredia, najmd na jej ¢lanok 13,

kedZe v stlade s Castou C smernice Rady 90/220/EHS je v rdmci
spolo¢enstva stanoveny postup, na zaklade ktorého moézu pri-
slusné orgdny clenského stdtu povolovat uvedenie produktu obsa-
hujticeho GPO na trh;

kedZze podla tohoto postupu, a najmi podla ¢lanku 13, bolo dna
18. decembra 1992 (*) prijaté rozhodnutie Komisie umoziujtice
vydat prislusnym orgdnom Spolkovej republiky Nemecko povo-
lenie, aby sa na trh uviedol nasledujtici produkt, notifikovany spo-
lo¢nostou Vemie Veterinir Chemie GmbH (zn. C/D/92/I-1):

Nobi-Porvac Aujeszky live (gI, tk) (obsahujici Diluvac forte)
virus pseudobesnoty (kmen Begonia)
(vyluéne pre intramuskuldrne pouZitie);

kedze ihned po vydani horeuvedeného rozhodnutia bola prislus-
nému orgdnu Spolkovej republiky Nemecko dorucend dalsia noti-
fikdcia od toho istého oznamovatela Ziadajiceho, aby sa povole-
nie rozsirilo i na intradermdlne pouzitie; kedZe prislusny orgdn
postipil spis spolu so svojim kladnym stanoviskom Komisii;

kedZe Komisia postipila spis prislusnym organom clenskych 3ti-
tov; kedZe prislusny orgdn iného clenského statu vzniesol voci
uvedenému spisu ndmietku;

(1) C(92) 3215, konecné.

kedZe Komisia musi preto na zdklade postupu uvedeného v ¢lanku
21 smernice 90/220/EHS prijat dalsie rozhodnutie;

kedZe Komisia po preskiimani spisu a jeho porovnani s prvkami
spisu posudzovaného s cielom vydania predchddzajiceho roz-
hodnutia, ako aj po postdeni vsetkych informdcii, ktoré jej
poskytli prislusné organy ¢lenskych statov, vratane vysledkov roz-
siahleho testovania, prisla k zdveru, Ze vietky potencidlne rizikd
pre Tudské zdravie a Zivotné prostredie, vyplyvajiice z uvedenia
produktu Nobi-Porvac Aujeszky live pre intradermélne pouzitie
na trh, sa neliSia od rizik, ktoré predstavovalo intramuskularne
pouzitie toho istého produktu;

kedZe poskytnuté informdcie a dokazy ziskané pocas testovania
nenaznacuji, ze by sa v dosledku genetickej modifikdcie virusu
predpokladal po jeho uvolneni do Zivotného prostredia a v porov-
nani s povodnym virusovym kmenom akykolvek posun v biolo-
gickych interakcidch alebo v rozsahu hostitelov, alebo v akych-
kolvek zndmych alebo predpovedatelnych a¢inkoch na necielové
organizmy nachddzajice sa v Zivotnom prostredi, alebo v inych
potencidlne vyznamnych interakcidch so Zivotnym prostredim,
resp. Ze by sa zvySovala schopnost virusu pseudobesnoty (kmer
Begonia) vytvérat rekombinanty s inymi pribuznymi virusmi;

kedZe informdcie obsiahnuté v spise st preto dostato¢né na to,
aby umoznili Komisii zaujat k uvedeniu produktu Nobi-Porvac
Aujeszky live na trh kladné stanovisko a rozsirit jeho platnost
okrem intramuskuldrneho pouzitia povoleného na zaklade pred-
chadzajtceho rozhodnutia Komisie aj na pouzitie intradermalne;

kedze toto rozhodnutie je v stilade s ndzorom Vyboru predstavi-
telov clenskych tdtov zriadeného na zdklade ¢lanku 21 smernice
90/220/EHS,
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE: Cldnok 2

Clinok 1 Toto rozhodnutie je urcené ¢lenskym $tatom.
Na zédklade tohoto kladného rozhodnutia sa produkt Nobi-Porvac

Aujeszky live obsahujici  geneticky pozmeneny  virus

pseudobesnoty (kmen Begonia) (gl , tk™) v zmesi s Diluvacom V Bruseli 18. jila 1994
Forte modifikovany spolo¢nostou Vemie Veterindr Chemie

GmbH (zn. C/D[92[I-1) a pre ktory sa prostrednictvom

rozhodnutia Komisie z 18. decembra 1992 vydalo povolenie

na jeho uvedenie na trh ako Zziva vakcina proti Aujeszkeho Yannis PALEOKRASSAS
chorobe na intramuskuldrne pouzitie, schvaluje aj pre

intradermdlne pouzitie. clen Komisie

Za Komisiu



