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KOMMISSIONENS BESLUT

av den 18 juli 1994

om indring av beslutet av den 18 december 1992 om utslippande pd marknaden i
enlighet med artikel 13 i radets direktiv 90/220/EEG av vaccinet Nobi-Porvac Aujeszky
live (gI —, tk =), en produkt som innehaller en genetiskt modifierad organism

(94/505/EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION
HAR FATTAT DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av ridets direktiv 90/220/EEG av den 23 april
1990 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade
organismer i miljon, sarskilt artikel 13 1 detta, och

med beaktande av foljande:

I del C i ridets direktiv 90/220/EEG faststalls ett forfarande
enligt vilket en medlemsstats behoriga myndighet kan ge sitt
medgivande tll att produkter som innehaller gencuske
modifierade organismer slipps ut pa marknaden.

Enligt detta forfarande, och med sirskild hanvisning ull
artikel 13, fattade kommissionen ett beslut den 18 december
1992("),  varefter den  behdriga  myndigheten 1
Forbundsrepubliken Tyskland kunde ge sitt medgivande tili
utslippande pad marknaden av foljande produkt, anmald av
Vemie Veterinir Chemie GmbH (ref. C/1/92/1-1):

Nobi-Porvac Aujeszky live (gl —, tk ) (med Diluvac forte)
pseudorabies-virus  (Begonia-stammen)  (endast  for
intramuskular applicering).

Efter detta beslut har den behoriga myndigheten i
Forbundsrepubliken Tyskland tagit emot ytterligare en
anmalan frin samma anmailare med begiran om medgivande
till att anvindningen utvidgas till intradermal applikation.
Den behériga myndigheten har dérefter overlimnat
handlingarna till kommissionen med ett yttrande i vilket
anmailan tillstyrks.

Kommissionen har sint handlingarna tll de behoriga
myndigheterna 1 samtliga medlemsstater. En behorig
myndighet i en annan medlemsstat har framfért
invindningar.

(") C(92) 3215 sluthg.

Kommissionen miste dirfor fatta ytterligare ett beslut enligt
forfarandet 1 artikel 21 1 direktiv 90/220/EEG.

Kommissionen har gatt 1igenom handlingarna och jamfort
deras innehéll med innehillet 1 de handlingar som beaktades
1det tidigare beslutet samt tagit hansyn ull alla uppgifter som
limnats av  medlemsstaternas  behoriga  myndigheter,
daribland ett omfattande testmaterial, och anser att de
potentiella riskerna for manniskors halsa och for miljon i
samband med utslippande pid marknaden av produkten
Nobi-Porvac Aujeszky live for intradermal anvindning inte
skiljer sig fran riskerna med intramuskulir anvandning av
samma produke.

De uppgifter som limnats och erfarenheterna frin testerna
visar sarskilt att den genetiska modifieringen av viruset inte
kan forvintas leda ull {orandringar av  biologiska
interaktioner eller av virdspektrumet efter utslappet, till
kianda eller forutsebara effekter pa icke-mélorganismer i
miljon, till annan betydande interaktion med miljon, till 6kad
patogenicitet jJamfort med modervirusstammen eller ull okad
formaga hos pseudorabies-viruset (Begonia-stammen) att
rekombineras med andra beslaktade virus.

Uppgifterna i handlingarna ar siledes tillrickliga for att kom-
missionen skall kunna fatta ett positivt beslut om utstdppande
pa marknaden av produkten Nobi-Porvac Aujeszky live,
varefter produkten kan anvindas till intradermal applicering
férutom den intramuskuldra applicering som redan har till-
atits genom tidigare beslut av kommissionen.

Detta beslut ar forenligt med ytirandet frin den kommitté
bestaende av foretradare for medlemsstaterna som inrittats
enligt artikel 21 1 direktiv 90/220/EEG.
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HARIGENOM FORESKRIVS i"QL]ANDE. Artikel 2
Artikel 1

) ) . ) Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.
Harmed beslutas att medgivande ocksd skall ges till

intradermal  applicering av  produkten  Nobi-Porvac
Aujeszky live som innchiller genctiskt modifierade Utfardat i Bryssel den 18 juli 1994.
pseudorabies-virus (Begonia-stammen) (gl =, tk = ) i ett
preparat med Diluvac forte, vilken anmalts av Vemie

Veterinar Chemie GmbH (ref. C/D/92/1-1), och for vilken Pa kommissionens vignar
medgivande till utslippande pa marknaden som ett levande _
vaccin mot Aujeszkys sjukdom enbart for intramuskulir Yannis PALEOKRASSAS

applicering givits genom kommissionens beslut av den 18
december 1992. Ledamot av kommissionen



