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KOMISSION PAATOS,

tehty 19 piivani lokakuuta 1993,

geneettisesti muunnettuja organismeja sisiltavin tuotteen markkinoille saattamisesta
neuvoston
direktiivin 90/220/ETY 13 artiklan mukaisesti

(93/572/ETY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteison perustamis-
sopimuksen,

ottaa huomioon geneettisesti muunnettujen organismien
tarkoituksellisesta levittdmisesta ymparistoon 23 paivind
huhtikuura 1990 annetun  neuvoston  direktiivin
90/220/ETY(") ja erityisesti sen 13 artiklan,

seka katsoo, etta

direktiivin  90/220/ETY C osan mukaan on olemassa
vhteisén ~ menettely, jota  noudattaen  jisenvaltion
toimivaltaiset viranomaiset voivat antaa suostumuksensa
geneettisesti muunnettuja organismeja (GMO) sisiltavien
tuotteiden markkinoille saattamiseen,

kyseisen kaltaisen tuotteen (elava rokote) markkinoille saat-
tamista koskeva ilmoitus on esitetty erddn jisenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka jilkeen toimivaltainen
viranomainen on toimittanut asiakirjan ja puoltavan lausun-
non komissiolle,

komissio on toimittanut asiakirjat kaikkien jasenvaltioiden
toimivaltaisille  viranomaisille ja  yhden jisenvaltion
toimivaltaiset viranomaiset ovat esittineet asiakirjaa koskevia
vastalauseita,

mainitun 13 artiklan 3 kohdan mukaisesti komission olisi siis
tehtavia paatos direktiivin 90/220/ETY 21 artiklassa saadettya
menettelya noudattaen,

direktiivi 90/220/ETY koskee ainoastaan geneettisesti muun-
nettujen organismien kiyttéon liittyvien vaarojen arviointia
ja rokotteen muut nakokannat arvioidaan yhteison tuotetta
koskevan lainsiddinnon mukaisesti,

tutkittuaan asiakirjat, esitetyt vastalauseet ja jisenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten antamat tiedot, mukaan lukien
suuren madran koetuloksia, komissio on paatellyt, ettei
Raboral V-RG:n (Vaccinatia virus, Kéopenhamina-kanta,
tenotyyppid ko, tarkoittaen raivotautiviruksen
glykoproteiini G:td, ERA-kanta) sisiltimidn geneettisesti

(") EYVL N:o L 117, 8.5.1990, 5.15

muunnetun viruksen kayttdon littyvien mahdollisten
thmisten terveydelle ja ymparistolle aiheutuvien vaarojen
oleteta olevan merkittivid, kun sitd kidytetddn suun kautta
syotissa annettavana ketun raivotaudin vastaisena elivini
rokotteena,

toimitetut tiedot ja saadut koetulokset osoittavat erityisesti,
ettei viruksen geneettisen muuntelun tuloksena oleteta levit-
tamisen jilkeen olevan biologisen vuorovaikutuksen tai
isantakirjon muuttumista, tatkka tunnettuja tai arvioituja
vaikutuksia ympiriston muihin kuin kohteina toimiviin
organismethin, tai muuta mahdollisesti merkittavai
vuorovaikutusta ympiriston  kanssa, eikd lisadntymista
patogeenisuudessa verrattuna emoviruskantaan tai Raboral
V-RG:n  viruksen  rekombinaatiokyvyssi =~ muiden

* samansukuisten virusten kanssa,

komissio voi sen vuoksi tehda puoltavan paatoksen mainitun
tuotteen saattamisesta markkinoille direktiivin 90/220/ETY
mukaisesti, ja

timd paatos on direktiivin  90/220/ETY 21 artiklan
mukaisesti perustetun jisenvaltioiden edustajien komitean
lausunnon mukainen,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

1 Talla asiakirjalla tehdain puoltava pidtds, jonka
mukaan Belgian toimivaltaiset viranomaiset antavat
direktitvin -~ 90/220/ETY 13 artiklan  mukaisest
suostumuksensa, jollei jaljempini 2 kohdasta muuta johdu,
seuraavan Rhone-Mérieux’n ilmoittaman (viite C/B/92/B 28
ja C/F/93/03-02) tuotteen markkinoille saattamiseen:

— Raboral V-RG
(Vaccinatia virus, Ko6penhaminan kanta,
fenotyyppidtk’, tarkoittaen raivotautiviruksen

glykoproteiini G:td, ERA-kanta)

— Ketun raivotaudin vastainen suun kautta syotissa annet-
tava elava rokote.
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2 Kiyttoa koskevat edellytykset ja merkinnit ovat on oltava merkinti “ROKOTE - EI SAA KOSKEA”.
seuraavat: Pakkauksen on oltava voimassa olevan eliinliakin-

1

iii)

Raboral on ketun raivotaudin vastainen suun kautta
syOtissd annettava rokote, jota el saa kayttaa thmisten
rokottamiseen.

Raboralia ei saa antaa muiden kuin toimivaltaisten hal-
lintoviranomaisten ja valtuutettujen toimihenkiloiden
saataville ja kayttoon.

Raboral-syottirokotteiden jakelu suoritetaan kisin tai
lentokoneesta matalalta pudotuskorkeudelta, noin 15
syottirokotetta  nelickilometria kohti, ei kuitenkaan
asutuille alueille, teille, jokiin tai muihin vesistéthin.

Raboralia ei saa antaa kolmansien kiyttoon muussa kuin
tiedonannossa mainitussa eli nestemiisessi muodossa,
virussuspensiona syotin sisissa olevassa polyeteenipus-
sissa, joka kestad lampotilan muutoksia ja iskuja. Pak-
kauksessa on kiytettavi sinetoityja pusseja tai laatikoita,
joissa kussakin on 200 syoéttirokotetta toiseen kertaan
pakattuina (pahvilaatikossa). Jokaisessa syottirokotteessa

talainsaadannon mukainen.

Rhone-Mérieux’n tai tehtavain maarittyjen toimi-
valtaisten hallintoviranomaisten on tuhottava Raboral-
rokote ja syottirokotteet polttamalla, kun rokotteen tai®
syottirokotteiden kayttoaika on piittynyt tai ne ovat
tulleet kiyttokelvottomiksi esimerkiksi rokotteen tai
syottirokotteiden tuotannon, sailytyksen, toimituksen
tai jakelun aikana.

2 artikla

Tami pditds on osoitettu kaikille jisenvaltioille.

Tehty Brysselissa 19 paivani lokakuuta 1993.

Komission puolesta
Yannis PALEOKRASSAS
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