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KOMISIJAS LEMUMS
(1993. gada 19. oktobris)

par tada produkta laiSanu tirg, kas satur genétiski modificétus organismus, ievérojot Padomes Direktivas
90/220/EEK 13. pantu

(93/572/EEK)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot véra Eiropas Ekonomikas kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Padomes Direktivu 90/220/EEK (1990. gada 23. apri-
lis) par genétiski modificétu organismu (GMO) apzinatu izplati-
$anu vidé (1), jo ipasi tas 13. pantu,

ta ka Direktivas 90/220/EEK C dala ir noteikta Kopienas proce-
diira, ka dalibvalsts kompetenta iestade dod piekriSanu laist tirgd
produktus, kas satur GMO;

ta ka pazinojums par §ada produkta (dzivas vakcinas) laiSanu tirgt
ir iesniegts dalibvalsts kompetentajam iestadém; ta ka kompeten-
tas iestades péc tam ir iesniegusas Komisijai dokumentaciju ar lab-
véligu atzinumu par to;

ta ka Komisija $o dokumentaciju ir nosatijusi visu dalibvalstu
kompetentajam iestadém; ta ka kadas dalibvalsts kompetenta
iestade ir iebildusi pret minéto dokumentaciju;

ta ka saskana ar 13. panta 3. punktu Komisijai ir japienem
léemums saskana ar procediru, kas izklastita Direktivas
90/220/EEK 21. pant3;

ta ka saskana ar Direktivu 90/220/EEK tiek veértéti tikai tie riski,
kas saistiti ar genétiski modificétu organismu; ta ka citus vakcinas
aspektus verté saskana ar ipasiem Kopienas tiesibu aktiem par
produktiem;

ta ka, parbaudot dokumentaciju un nemot véra visu dalibvalstu
iestazu iesniegto informaciju, ieskaitot plasus testu rezultatus,
Komisija ir noskaidrojusi, ka no raborala V-RG (Vaccinia viruss,
Kopenhagenas celms, tk-fenotips, kas veic trakumsérgas virusa
glikoproteina G ekspresiju, ERA celms), ko lieto bariba ka
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prettrakumsérgas dzivo vakcinu lapsam un kas satur genétiski
modificétu virusu, iesp&amie draudi cilvéka veselibai un videi nav
nozimigi;

ta ka tade] Komisija var piepemt labveligu lémumu par minéta
produkta laiSanu tirga saskana ar Direktivu 90/220/EEK;

ta ka $is [emums ir saskana ar tas Dalibvalstu parstavju komitejas
atzinumu, kas izveidota saskapa ar Direktivas 90/220/EEK
21. pantu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

1. Ar 3o tiek pienemts labveéligs lemums, ar kuru Belgijas instit-
cijas, pamatojoties uz Direktivas 90/220/EEK 13. pantu un ieve-
rojot $a lémuma 2. pantu, dod piekriSanu laist tirgi $adu pro-
duktu, ko izzinojis Rhone Meérieux (Ref. C/B[92/B28 un
C[F93/03-02):

— raborals V-RG

(Vaccinia viruss, Kopenhagenas celms, tk fenotips, veic tra-
kumsérgas virusa glikoproteina G ekspresiju, ERA celms),

— perorala dziva prettrakumsérgas vakcina lapsam, kuru pie-
vieno baribai.

2. Noteikumi lieto$anai un markésanai ir sadi:

(i) raborals ir perorala vakcina pret trakumsérgu, ko pievieno
lapsu baribai un ko neizmanto cilveku vakcinacijai;

(i) raborals drikst biit pieejams un lietojams tikai noteikta kar-
tiba izraudzitam kompetentam iestadem vai to pilnvarotiem
parstavjiem;
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(ili) raboralu saturo$a bariba ir jaizplata ar rokam vai pilienu

veida no neliela augstuma, apméram 15 vakcinas devas uz
kvadratkilometru, un to nedrikst izplatit neapdzivotas plati-
bas, uz celiem, upés vai citas tdenstilpés;

raboralam ir jabiit pieejamam tikai tam tre$ajam pusém, kas
noteiktas ii) punkta, un tam ir jabat $kidra veida, ka noradits
pazinojuma, t.i., polietiléna maisina virusa suspensijas veida,
kurs jaievieto lapsu bariba, un tam ir jaiztur temperatiras
svarstibas un satricindjumi. lepakojumiem jabat aizzimogo-
tos maisos vai kastés pa 200 vakcinas devam katra un ievie-
totiem otra (kartona) iepakojuma. Markéjumam uz katras
vakcinas devas jabiit “Vakcina — neaiztikt!”. Mark&jumam uz
iepakojuma jaatbilst speka esoSiem veterinarajiem tiesibu
aktiem;

Rhone-Meérieux vai noteikta kartiba izraudzitam kompetentam
iestadém jaiznicina raborala vakcina un vakcinas devas, tas
sadedzinot, ja to deriguma termins ir beidzies vai citu iemeslu

dé] tas ir nederigas lietoSanai, pieméram, vakcinas vai vakci-
nas devu razo$anas, uzglabasanas, piegades vai izplatiSanas
laika notiku$o negadijumu del.

2. pants

Sis lemums ir adreséts dalibvalstim.

Briselé, 1993. gada 19. oktobri
Komisijas varda —
Komisijas loceklis

Yannis PALEOKRASSAS



