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DECYZJA KOMISJI
z dnia 18 lipca 1994 r.
zmieniajaca decyzje z dnia 18 grudnia 1992 r. dotyczaca wprowadzenia do obrotu produktu
zawierajgcego GMO, zywej szczepionki Nobi-Porvac Aujeszky (gI', tk), na mocy art. 13 dyrektywy Rady
90/220/[EWG

(94/505/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 90/220/EWG z dnia 23 kwietnia
1990 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do Srodowiska orga-
nizméw genetycznie zmodyfikowanych, w szczegdlnosci jej
art. 13,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

zgodnie z czgscia C dyrektywy 90/220/EWG istnieje procedura
wspoélnotowa umozliwiajagca wilasciwym wladzom Panstwa
Czlonkowskiego wyrazenie zgody na wprowadzenie do obrotu
produktu zawierajagcego GMO;

zgodnie z ta procedura, w szczeg6lnosci w odniesieniu do art. 13,
dnia 18 grudnia 1992 r. Komisja podjeta decyzje (1) umozliwia-
jaca wlasciwym wiladzom Republiki Federalnej Niemiec wyraze-
nie zgody na wprowadzenie do obrotu nastepujacego produktu,
o ktérym powiadomilo Vemie Veterindir Chemie GmbH (Ref.
C/DJ92/1-1):

zywa szczepionka Nobi-Porvac Aujeszky (I, tk™) (razem z Dilu-
vac forte) wirus choroby Aujeszkyego

Wirus rzekomej wscieklizny (szczep Begonia)
(wylacznie do podawania domig$niowego);

w nastepstwie tej decyzji wlasciwe wladze Republiki Federalnej
Niemiec otrzymaly kolejne powiadomienie od tego samego
powiadamiajacego, zawierajace wniosek o wyrazenie zgody na
rozszerzenie stosowania réwniez drogg $rédskérng; w nastep-
stwie tego, wlasciwy organ przestal Komisji dokumentacje z opi-

nig pozytywna;

Komisja przekazala dokumentacje wlasciwym wladzom wszyst-
kich Panstw Czlonkowskich; wilasciwy organ innego Panstwa
Czlonkowskiego zglosit zastrzezenia do wymienionej dokumen-
tacji;

(1) C(92) 3215 wersja ostateczna.

z tego wzgledu Komisja jest zobowigzana do podjecia dalszej
decyzji zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 21 dyrektywy
90/220/EWG;

Komisja, po zapoznaniu si¢ z dokumentacja i poréwnaniu jej z
elementami zawartymi w dokumentacji wzigtej pod uwage
w odniesieniu do poprzedniej decyzji, oraz uwzgledniajac wszyst-
kie informacje przedtozone przez wladze Pafistw Czlonkowskich,
facznie z obszernym wynikami badan, stwierdzila, ze jakiekol-
wiek potencjalne zagrozenia dla zdrowia ludzkiego i srodowiska
naturalnego wynikajace z wprowadzenia do obrotu Zywej szcze-
pionki Nobi-Porvac Aujeszky do stosowania $rédskornego nie
réznig si¢ od zagrozen stwarzanych przez domigéniowe stosowa-
nie tego samego produktu;

przedlozone informacje oraz wyniki badan wskazuja w szczegdl-
nosci, ze nie nalezy si¢ spodziewa¢, aby genetyczna modyfikacja
wirusa spowodowala po jego uwolnieniu jakiekolwick zmiany
w zakresie: wzajemnego oddzialywania biologicznego, zakresu
organizméw gospodarzy, lub jakiegokolwiek znanego albo moz-
liwego do przewidzenia wplywu na inne organizmy niebedace
organizmami docelowymi w Srodowisku naturalnym, lub innych
potencjalnie znaczacych wzajemnych oddziatywan ze $rodowi-
skiem naturalnym, lub w przypadku jakiegokolwiek wzrostu
chorobotwérczodci w pordéwnaniu z macierzystym szczepem
wirusa, i/lub jakiegokolwiek wzrostu liczby rzekomych odmian
wirusa (szczep Begonia) do rekombinacji z innymi pokrewnymi
wirusami;

w zwigzku z tym informacje zawarte w dokumentacji sg wystar-
czajace, aby umozliwi¢ Komisji podjecie pozytywnej decyzji
w sprawie wprowadzenie do obrotu Zywej szczepionki Nobi-
Porvac Aujeszky rozszerzajacej jej stosowanie o podawanie $r6d-
skorne, oprocz podawania domig$niowego dozwolonego na pod-
stawie wcze$niejszej decyzji Komisji,

niniejsza decyzja jest zgodna z opinig Komitetu przedstawicieli
Panstw Czlonkowskich powolanego na podstawie art. 21 dyrek-
tywy 90/220/EWG,
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niniejszym podejmuje si¢ pozytywna decyzje, zgodnie z ktdrg
produkt Nobi-Porvac Aujeszky zywy, zawierajacy genetycznie
zmodyfikowany wirus rzekomej wicieklizny (szczep Begonia)
(eI , tk* ) oraz Diluvac forte, zmodyfikowany przez Vemie
Veterindr Chemie GmbH (Ref. nr C/D[92/I-1), oraz w odniesieniu,
do ktérego decyzja z dnia 18 grudnia 1992 r. Komisja wyrazita
zgode na wprowadzenie go do obrotu jako zywej szczepionki

przeciwko chorobie Aujeszkyego tylko do podawania
domigéniowego, obecnie wyraza si¢ rowniez zgod¢ na podawanie
$rodskorne.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Panistw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 18 lipca 1994 r.

W imieniu Komisji
Yannis PALEOKRASSAS
Czlonek Komisji



