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UREDNI VESTNIK EVROPSKYCH SPOLECENSTVI

6.8.1994

ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 18. ¢ervence 1994,
kterym se méni rozhodnuti ze dne 18. prosince 1992 o uvedeni na trh produktu obsahujiciho geneticky

modifikovany organismus, Zivou ockovaci litku Nobi-Porvac-Aujeszky (g, tk), podle ¢lanku 13 smérnice
Rady 90/220/EHS

(94/505/ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 90/220/EHS ze dne 23. dubna 1990
o zdmérném uvoliovani geneticky modifikovanych organismi
do zivotniho prostredi, a zejména na ¢lanek 13 této smérnice,

vzhledem k tomu, Ze postup Spolecenstvi podle ¢asti C smérnice
Rady 90/220/EHS umoziiuje piislusnym orgdnim clenskych
statt udélovat souhlas s uvedenim produktu obsahujiciho gene-
ticky modifikované organismy na trh;

vzhledem k tomu, Ze v souladu s timto postupem, a zejména
s ohledem na ¢lanek 13 pfijala Komise 18. prosince 1992 roz-
hodnuti (") které umoznilo pfislusnému organu Spolkové repub-
liky Némecko udélit souhlas s uvedenim produktu ozndmeného
spole¢nosti Vemie Veterinir Chemie GmbH na trh (¢islo ozné-
meni C/D[92[I-1):

zivd ockovaci latka Nobi-Porvac-Aujeszky (gI, tk) (s pfipravkem
Diluvac forte)

virus pseudorabies (kmen Begonia)
(vyhradné pro intramuskuldrni aplikaci);

vzhledem k tomu, Ze po tomto rozhodnuti obdrzel pfislusny
organ Spolkové republiky Némecko od téhoz oznamovatele dalsi
ozndmeni s zddosti o souhlas s rozsifenim rovnéz na intrader-
malni aplikaci; Ze v dasledku toho pfedal pfislusny orgdn doku-
mentaci k tomuto ozndmeni Komisi s piiznivym stanoviskem;

vzhledem k tomu, Ze Komise tuto dokumentaci postoupila
piislusnym organtim v3ech clenskych statd; ze pfislusny orgdn
jiného clenského stdtu vznesl proti této dokumentaci ndmitku;

(1) C(92) 3215 konc.

vzhledem k tomu, Ze Komise je proto povinna pfijmout dalsi roz-
hodnuti na zdkladé postuptt podle ¢lanku 21 smérnice
90/220/EHS;

vzhledem k tomu, Ze Komise po pfezkoumani dokumentace a po
jejim porovnani s tdaji obsazenymi v dokumentaci, na jejimz
zakladé bylo pfijato pfedchozi rozhodnuti, a se zietelem ke vem
informacim, které ji poskytly orgdny ¢lenskych statd, véetné roz-
sahlych vysledkti zkousek, dospéla k zavéru, ze piipadnd rizika
pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi spojend s uvedenim Zivé
ockovaci latky Nobi-Porvac-Aujeszky pro intradermalni aplikaci
na trh se neli$f od rizik spojenych s intramuskuldrni aplikaci téhoz
produktu;

vzhledem k tomu, Ze poskytnuté informace a dikazy ziskané
zkouskami ukazuji zejména, Ze genetickd modifikace viru by
neméla po uvolnéni vést ke zméndm v biologickych interakcich
¢i ve spektru hostiteld nebo k jakymkoli zndmym ¢
piedvidatelnym dc¢inkim na necilové organismy v Zivotnim
prostfedi nebo k jinym potencidlné vyznamnym interakcim
s zivotnim prostfedim ani ke zvySeni patogenity ve srovnani
s rodi¢ovskym kmenem viru nebo ke zvyseni schopnosti viru
pseudorabies (kmen Begonia) rekombinovat s jinymi p¥ibuznymi

viry;

vzhledem k tomu, Ze tidaje obsazené v dokumentaci postacuji
k tomu, aby Komise mohla pfijmout p¥{znivé rozhodnuti o uve-
deni zivé ockovaci ldtky Nobi-Porvac-Aujeszky na trh
s rozsifenim jejtho uZiti na intradermdlni aplikaci, vedle intramus-
kuldrni aplikace povolené piedchozim rozhodnutim Komise;

vzhledem k tomu, Ze toto rozhodnuti je v souladu se stanoviskem
vyboru zastupca ¢lenskych stati ztizeného podle ¢lanku 21 smér-
nice 90/220/EHS,
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PRIJALA TOTO ROZHODNUT:

Cldnek 1

Produktu  zivd  ockovaci latka  Nobi-Porvac-Aujeszky
obsahujicimu geneticky modifikovany virus pseudorabies (kmen
Begonia) (gI, tk) v piipravku Diluvac forte, ktery ozndmila
spole¢nost Vemie Veterinir Chemie GmbH (Cislo ozndmeni
C/D/92[I-1) a kterému byl rozhodnutim Komise ze dne
18. prosince 1992 udélen souhlas k uvedeni na trh jako zivé

oc¢kovaci ldtce pro Aujezskyho nemoc podivané pouze
intramuskuldrng, se timto rozhodnutim udéluje souhlas rovnéz
pro intradermdlni aplikaci.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym stattim.

V Bruselu dne 18. cervence 1994.

Za Komisi
Yannis PALEOKRASSAS

clen Komise



