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KOMISIJAS LEMUMS
(1994. gada 18. jilijs),
ar ko groza 1992. gada 18. decembra Lémumu par GMO saturo$a produkta, dzivas Nobi-Porvac Aujeszky
vakcinas (gI, tk") laiSanu tirgii saskana ar Padomes Direktivas 90/220/EEK 13. pantu

(94/505/EK)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Padomes Direktivu 90/220/EEK (1990. gada 23. apri-
lis) par genétiski modificétu organismu apzinatu izplatisanu daba,
jo 1pasi tas 13. pantu,

ta ka Padomes Direktivas 90/220/EEK C dala ir noteikta Kopie-
nas procediira, ar ko dalibvalsts kompetenta iestade dod piekri-
Sanu laist tirgQi produktus, kas satur GMO;

ta ka saskana ar $o procediiru un jo ipasi ar 13. pantu 1992. gada
18. decembri tika pienemts Komisijas lémums (1), ar ko Vacijas
Federativas Republikas kompetenta iestade piekrita laist tirga $adu
produktu, ko izzinojis Vemie Veterinir Chemie GmbH (Ref.
C/D/92/1-1):

dziva Nobi-Porvac Aujeszky (g1, tk™) (ar Diluvac forte),
pseidotrakumsérgas viruss (celms Begonia),
(tikai intramuskularai lietoSanai);

ta ka péc §1 lemuma Vacijas Federativas Republikas kompetenta
iestade no ta pasa pazinotaja ir sanémusi turpmaku pazinojumu
ar lagumu dot piekriSanu paplasinat lietosanu ari intradermali; ta
ka tade] kompetenta iestade péc tam ir iesniegusi Komisijai doku-
mentaciju ar labvéligu atzinumu par to;

ta ka Komisija So dokumentaciju ir nositijusi visu dalibvalstu
kompetentajam iestadem; ta ka citas dalibvalsts kompetentas
iestades ir iebildusas pret minéto dokumentaciju;

(") C(92) 3215 galiga versija.

ta ka tadé] Komisijai papildus ir japienem lémums saskana ar pro-
cediiram, kas izveidotas atbilstigi Direktivas 90/220/EEK 21. pan-
tam;

ta ka Komisija, izskatijusi dokumentaciju un salidzinajusi to ar
sastavdalam, kas ieklautas sakara ar ieprieksgjo lemumu apliko-
taja dokumentacija, un, pemot véra visu dalibvalstu iestazu
iesniegto informaciju, kas ieklauj plasus testéSanas pieradjjumus,
ir konstatgjusi, ka Nobi-Porvac Aujeszky dzivas vakcinas intrader-
malai lietoSanai iesp&jamas briesmas cilvéka veselibai un apkarte-
jai videi neatskiras no briesmam, kas var rasties, $o pasu produktu
lietojot intramuskulari;

ta ka iesniegta informacija un testéSanas pieradijumi jo ipasi nora-
da, ka virusa genétiska modifikacija nevar radit pécizlaianas nobi-
des biologiskaja savstarpéja ietekme vai saimnieku diapazona, vai
jebkura zinamaja vai paredzamaja ietekmé uz vides organismiem,
kas nav mérka organismi, vai citu iesp&jami nozimigu ietekmi uz
apkartgjo vidi vai patogenitates palielinajumu, salidzinot ar
vecaku virusa celmu un/vai pseidotrakumsérgas virusa (celms
Begonia) palielinatu sp&ju rekombinéties ar citiem radniecigiem
virusiem,;

ta ka tadé] dokumentacija eso$a informacija ir pietickama, lai
Komisija varétu piepemt labvéligu lémumu par Nobi-Porvac
Aujeszky dzivas vakcinas produkta laiSanu tirgd, pielaujot intra-
dermalu lietosanu, ka ari intramuskularu lietosanu, kas ir atlauta
ar iepriek$éjo Komisijas lemumu;

ta ka $is lémums ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi dalibvalstu
parstavju komiteja, kas izveidota saskana ar Direktivas
90/220/EEK 21. pantu,
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IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Ar 3o ir pienemts labvéligs [emums, ar ko attieciba uz Nobi-Porvac
Aujeszky dzivas vakcinas produktu, kas satur genétiski modificétu
pseidotrakumsérgas virusu (celms Begonia) (g1, tk) preparata ar
Diluvac Forte, ko modificgjis Vemie Veterinaer Chemie GmbH (Ref.
C/D/92[I-1) un par ko Komisijas 1992. gada 18. decembra
lémuma ir dota piekriSana laist tirgi ka dzivu vakcinu pret
Aujeszky slimibu, lietojot tikai intramuskulari, tagad ir dota
piekriSana to lietot arf intradermali.

2. pants

Sis lemums ir adreséts dalibvalstim.

Briselé, 1994. gada 18. jalija

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
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