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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(1993. oktdber 19.)

a géntechnolégidval médositott szervezeteket tartalmazé termékeknek a 90/220/EGK tandcsi irdnyelv
13. cikke értelmében t6rténé forgalomba hozataldrél

(93/572/EGK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi K6zosséget létrehozd szerzdé-
sére,

tekintettel a géntechnoldgidval médositott szervezeteknek (GMO-
knak) a kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasardl szdlo,
1990. 4prilis 23-i 90/220/EGK irdnyelvre ('), és killonosen annak
13. cikkére;

mivel a 90/220/EGK irdnyelv 10-18. cikkében megallapitott
kozosségi eljards a tagallam hatdskorrel rendelkezd hatdsdga sza-
mara lehetGvé teszi, hogy a géntechnoldgidval médositott szerve-
zeteket tartalmazé él6 termékek forgalomba hozataldhoz hozza-
jaruljon;

mivel az egyik tagllam hatdskorrel rendelkezd hat6sagdhoz beje-
lentés érkezett ilyen termék (€16 virust tartalmazé vakcina) forga-
lomba hozataldrdl; mivel ezutdn az illetékes hatésdg az erre
vonatkoz6 dokumentdciot a Bizottsighoz kedvezd véleménnyel
tovabbitotta;

mivel a Bizottsdg a dokumentdcidt az osszes tagdllam illetékes
hatésdgahoz tovabbitotta; mivel egy mésik tagallam hataskorrel
rendelkezd hat6sdga az emlitett dokumentdcioval kapcsolatosan
kifogassal élt;

mivel ezért a 13. cikk (3) bekezdése kovetkeztében a Bizottsdgnak
hatdrozatot kell hoznia a 90/220/EGK irdnyelv 21. cikkében
megallapitott eljardsnak megfelelGen;

mivel a 90/220/EGK irdnyelv szerint csak a géntechnoldgidval
modositott szervezetek haszndlatival kapcsolatos kockdzatok
értékelése torténik meg; mivel a vakcindt a termékre vonatkozé
kiilonos kozosségi szabalyozas alapjan egyéb szempontok szerint
értékelik;

mivel a Bizottsdg a 90/220/EGK irdnyelv alapjan benytjtott doku-
mentacié megvizsgalasa, és a tagdllamok dltal szolgdltatott dsszes
informdcié figyelembe vétele utdn megallapitotta, hogy varhatéan
nem jelentések a Raboral V-RG-ben (tehénhiml6-virus, koppen-
hagai torzs, tk-fenotipus, az ERA torzs veszettségvirusa G glikop-
roteinjében megnyilvanulva) 1évé géntechnoldgidval médositott
virus alkalmazasa sordn el6forduld, az emberi egészséggel és a
kornyezettel kapcsolatos esetleges kockdzatok, amikor a rokak-
nak a veszettség elleni, é16 virust tartalmazé vakcina beaddsa csal-
étekben szdjon at torténik;

() HLL117.1990.5.8. 15.0.

mivel a benyujtott informdcidk és a vizsgdlatok eredményei azt
mutatjak, hogy a virus géntechnoldgiaval torténé modositdsa var-
hatéan nem okoz a kibocsdtds utdn a bioldgiai kolcsonhatdsok
vagy a fert6zhetd gazdaszervezet terén semmilyen valtozdst, a
kornyezetben a nem célszervezetekre semmilyen ismert vagy
eldre lathat6 hatdssal nem lesz, egyéb esetleges jelentGsebb kol-
csonhatdst sem gyakorol a kornyezetre vagy a kérokozasi képes-
ség novekedésére az anyavirus-torzzsel Osszehasonlitva, illetve a
Raboral V-RG virusnak a tobbi rokon virusra vonatkozé rekom-
bindcids képessége sem lesz nagyobb;

mivel ezért a Bizottsdg a 90/220/EGK irdnyelv alapjan kedvezd
hatdrozatot hozhat az emlitett termék forgalomba hozatalardl;

mivel e hatdrozat Osszhangban van a tagdllamoknak a
90/220/EGK irdnyelv 21. cikke értelmében létrehozott képviselSi
bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

(1) Kedvezd hatdrozat sziiletett, amelynek megfelelgen az aldbbi,
2. bekezdéstdl figgSen a belga hatdsdgok a 90/220/EGK irdnyelv
13. cikke értelmében hozzdjarulnak a Rhone Mérieux altal beje-
lentett aldbbi termék (C/B/92/B 28 és C[F/93/03-02 hiv.) forga-
lomba hozataldahoz:

— Raboral V-RG

(Tehénhiml8-virus, koppenhdgai torzs, tk-fenotipus, a veszett-
ségvirus G glikoproteinjében megnyilvanulva, ERA torzs)

~ EI§ virust tartalmaz6, veszettség elleni vakcina rokdknak csal-
étekben szdjon 4t beadva.

(2) A felhaszndlds és a cimkézés feltételei az aldbbiak:

i. A Raboral a rokdknak veszettség ellen csalétekben szdjon at
beadand6 vakcina, amely embereknek véddoltasként nem
adhat¢;

ii. A Raboralt csak megfelelGen kijelolt illetékes kozigazgatdsi
hatdsdgok vagy azok meghatalmazott képviselSi szerezhetik
be és haszndlhatjdk fel;
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iii.

iv.

A Raboralt tartalmaz6 csalétek teritését kézzel vagy légi iton
kis magassdgbdl ledobva gy kell végezni, hogy egy négyzet-
kilométerre koriilbeliil 15 vakcindt tartalmazé csalétek jusson.
Lakott teriiletekre, utakra, folyokra vagy egyéb viztestekre
nem keriilhet bel6le;

A Raboralhoz a fenti ii. pontban megjelolt harmadik szemé-
lyek csak a bejelentésben megjelolt formdban juthatnak hoz-
zd, azaz folyékony formdban, virus-szuszpenziéként
hémérsékletvaltozds- és itésallé miianyag zacskoban, amelyet
a rokdknak szdnt csalétekbe tesznek. A vakcindt tartalmazo
csalétek 200 darabonként lepecsételt zsikba vagy lddaba
keriil, amelyet mdsodlagos csomagoldssal latnak el (kartondo-
boz). Mindegyik vakcindt tartalmazé csalétekre ,vakcina —
hozzénytlni tilos” feliratot kell elhelyezni. A csomagoldson
1év§ feliratnak a hatdlyos allategészségiigyi jogszabalyokkal
osszhangban kell lennie;

Ha a vakcindt tartalmazé csalétek szavatossiga lejar vagy
egyéb ok miatt felhasznaldsra alkalmatlannd valik, példdul a
vakcina vagy a vakcindt tartalmazé csalétek gydrtdsa, tdroldsa,

széllitdsa vagy forgalmazdsa sordn bekovetkezd el6re nem lat-
haté esemény miatt, a Raboral vakcindt és a vakcindt tartal-
mazé csalétket a Rhone-Merieux vagy a megfelelGen kijelolt
illetékes kozigazgatasi hatdsdg égetés titjan megsemmisiti.

2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 1993. oktéber 19-én.

a Bizottsdg részérdl
Yannis PALEOKRASSAS

a Bizottsdg tagja



