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KOMMISSIONENS BESLUT

av den 19 oktober 1993

om utslippande p marknaden i enlighet med artikel 13 i radets direktiv 90/220/EEG av
en produkt som innehéller genetiskt modifierade organismer

(93/572/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION
HAR FATTAT DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen,

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

med beaktande av foljande:

I del C 1 radets direktiv 90/220/EEG faststalls ett forfarande
som gor det mojligt for en medlemsstats behoriga myndighet
att ge sitt medgivande till att produkter som innehéller
genetiskt modifierade organismer slipps ut pa marknaden.

En anmalan om utslippande pd marknaden av en siddan
produkt (ett levande vaccin) har limnats till en medlemsstats
behoriga myndighet. Den behoriga myndigheten har darefter
overlamnat handlingarna om vaccinet till kommissionen med
ett yttrande, 1 vilket anmalan tillstyrks.

Kommissionen har siant handlingarna tll de behoriga
myndigheterna 1 samtliga medlemsstater. En behorig
myndighet 1 en annan medlemsstat har framfort
invindningar.

Kommissionen méste darfor, i enlighet med artikel 13.3, fatta
ett beslut enligt forfarandet 1 artikel 21 1 direkuv
90/220/EEG.

Endast de risker som hinger samman med anvandningen av
den genetiskt modifierade organismen bedoms enligt
bestimmelserna 1 direktiv 90/220/EEG. Vaccinets ovriga
aspekter bedéms enligt bestimmelser 1 gemenskapens
sarskilda produktlagstiftning.

Kommissionen har gitt igenom handlingarna och tagit
hinsyn till alla uppgifter som lamnats av medlemsstaternas
behoriga myndigheter, daribland ett omfattande testmaterial,
och anser att de potentiella riskerna f6r manniskors hilsa och

("y EGT nr L 117, 8.5.1990, s. 15.

for miljon 1 samband med anvindning av det genetiskt
modifierade viruset i Raboral V-RG (Vaccinia virus,
Copenhagen-stammen,  tk-fenotyp, som  uttrycker
rabiesvirusets glykoprotein G, ERA-stammen) inte kan
forviantas vara beaktansvirda om vaccinet anviands som ett
oralt, levande rabiesvaccin som ges till ravar 1 beten.

De uppgifter som lamnats och erfarenheterna fran testerna
visar sarskilt att den genetiska modifieringen av viruset inte
kan forvantas leda ull forindringar av  biologiska
interaktioner eller av virdspektrumet efter utslappet, till
kinda eller forutsebara effekter pa icke-malorganismer i
miljon, till annan betydande interaktion med miljon, till okad
patogenicitet jamfort med modervirusstammen eller till 6kad
formaga hos Raboral V-RG-viruset att rekombineras med
andra beslaktade virus.

Foljaktligen kan kommissionen besluta att den berorda
produkten fir slappas ut pid marknaden enligt direktiv
90/220/EEG.

Detta beslut ar forenligt med yttrandet fran den kommitté
bestdende av foretradare for medlemsstaterna som inrattats
enligt artikel 21 1 direktiv 90/220/EEG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Harmed beslutas att medgivande, med de villkor som
anges i punkt 2 nedan, skall ges av de belgiska myndigheterna
enligt artikel 13 1 direktiv 90/220/EEG till att féljande
produke, anmild av Rhone Mérieux (ref. C/B/92/B28 och
C/F/93/03-02) slapps ut pa marknaden:

— Raboral V-RG.

(Vaccinia virus, Copenhagen-stammen, tk-fenotyp som
uttrycker rabiesvirusets glykoprotein G, ERA-stammen)

— Oralt, levande rabiesvaccin som ges till ravar i1 beten.
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2.

Foljande villkor giller for anvindning och markning:

1) Raboral ar ett oralt vaccin mot rabies som ges ull ravar i

beten och inte fir anvindas for vaccination av manniskor.

it) Raboral skall endast tillhandahillas och anvindas av

utsedda behoriga myndigheter eller foretradare for dessa.

i) Beten innehallande Raboral skall spridas manuellt eller

fran lgt flygande flygplan med ca 15 vaccinbeten per
kvadratkilometer, och betena skall inte spridas i bebodda
omriden, pa vagar eller i floder eller andra vatten.

Raboral skall endast tillhandahillas tredje man enligt it
ovan i den form som anges i anmalan, dvs. som en
flytande virussuspension 1 en polyetenpise som ar
innesluten 1 ett bete for rivar, och betet skall vara
motstindskraftigt mot temperaturvariationer och stotar.
Emballaget skall bestd av forseglade pasar eller lador med
200 vaccinbeten i1 sekundart emballage (kartong). Varje

v)

vaccinbete skall vara markt “vaccin - vidror ¢)”.
Mirkningen p4 emballaget skall vara i 6verensstaimmelse
med gillande veterinirlagstiftning.

Raboral-vaccin och vaccinbeten skall f6rstéras av Rhéne-
Meérieux eller de utsedda behoriga myndigheterna genom
forbranning, nar vaccinbetenas hallbarhetstid lopt ut eller
om de pd annat satt blivit oanvandbara, t. ex. pd grund av
fel vid produktionen, lagringen, leveransen eller
utplaceringen av vaccinet eller vaccinbetena.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat 1 Bryssel den 19 oktober 1993.

Pd kommissionens vagnar
Yannis PALEOKRASSAS

Ledamot av kommissionen



