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DECYZJA KOMIS)I
z dnia 19 pazdziernika 1993 r.

dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw zawierajacych organizmy genetycznie zmodyfikowane
zgodnie z art. 13 dyrektywy Rady 90/220[EWG

(93/572/EWG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote Gos-
podarcza,

uwzgledniajac dyrektywe 90/220/EWG z dnia 23 kwietnia
1990 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do Srodowiska orga-
nizméw genetycznie zmodyfikowanych (genetically modified
organisms — GMO) (1), w szczeg6lnosci jej art. 13,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

zgodnie z czescig C dyrektywy Rady 90/220/EWG, zostala usta-
nowiona procedura wspdlnotowa umozliwiajgca wlasciwemu
organowi Panstwa Czlonkowskiego wydawanie zgody na wpro-
wadzanie do obrotu produktéw zawierajagcych GMO;

wlaciwym organom Pafistwa Czlonkowskiego przedstawiono
zawiadomienie w sprawie wprowadzenia do obrotu takiego pro-
duktu (zywej szczepionki); nastgpnie wlasciwe organy przestaly
Komisji akta w tej sprawie z opinig pozytywna;

Komisja przestala te akta wlasciwym organom wszystkich Pafistw
Czlonkowskich; wlasciwy organ jednego Panstwa Czlonkow-
skiego wnist protest w sprawie omawianych akt;

z tego powodu Komisja, zgodnie z art. 13 ust. 3, ma obowiazek
podjecia decyzji zgodnie z procedura przewidziang w art. 21
dyrektywy 90/220/EWG;

zgodnie z dyrektywa 90/220/EWG ocenia si¢ jedynie ryzyko
zwigzane z uzywaniem organizméw genetycznie zmodyfikowa-
nych; inne aspekty szczepionki sa oceniane zgodnie ze specjal-
nym prawodawstwem wspélnotowym dotyczacym produktu;

po przestudiowaniu akt i rozwazeniu wszystkich informacji
dostarczonych przez organy Panstw Czlonkowskich, facznie z
szerokim opisem wynikoéw doswiadczen, Komisja stwierdzita, ze
uzywanie genetycznie zmodyfikowanego wirusa zawartego
w Raboral V-RG (wirus Vaccinia, szczep kopenhaski, fenotyp tk,
wydzielajacy glikoproteing G wirusa wécieklizny, szczep ERA)
w postaci doustnej zywej szczepionki przeciwko wiciekliznie u
liséw, stosowanej w przyngtach, nie powinno mieé¢ powaznych
skutkow;

() DzU.L 117 z 8.5.1990, str. 15.

przedstawione informacje i wyniki do$wiadczen wskazujg
w szczegoblnosci, Ze genetyczna modyfikacja wirusa i uwolnienie
go do s$rodowiska nie powinny powodowaé zadnych zakldécen
w biologicznych interakcjach albo w zakresie wystepowania
gatunk6w miejscowych ani zadnych znanych albo przewidywal-
nych znaczacych skutkow dla organizméw niedocelowych w ro-
dowisku lub innych potencjalnie znaczacych interakeji czy jakie-
gokolwiek wzrostu patogenno$ci w poréwnaniu z wirusem
w oryginalnej postaci szczepu i/lub jakiegokolwiek wzrostu zdol-
nosci wirusa Raboral V-RG do rekombinacji z innymi spokrew-
nionymi wirusami;

w zwigzku z powyzszym, Komisja moze podja pozytywna decy-
zj¢ W sprawie wprowadzania omawianego produktu do obrotu
zgodnie z dyrektywa 90/220[EWG;

niniejsza decyzja jest zgodna z opinig Komitetu zlozonego z
przedstawicieli Panstw Czlonkowskich ustanowionego zgodnie z
art. 21 dyrektywy 90/220/EWG,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

1. Niniejszym zostaje podjeta pozytywna decyzja, w mysl ktorej
wladze belgijskie zgadzaja si¢, zgodnie z art. 13 dyrektywy
90/220/EWG i z zastrzezeniem ust. 2, na wprowadzenie do
obrotu nastgpujacego produktu, zaproponowanego przez Rhone
Meérieux (Ref. C/B/92/B28 oraz C[F[93/03-02):

— Raboral V-RG

(wirus Vaccinia, szczep kopenhaski, fenotyp tk, wydzielajacy
glikoproteing G wirusa wécieklizny, szczep ERA)

— Zywa doustna szczepionka przeciwko wiciekliznie u liséw
podawana w przynecie.

2. Warunki uzywania i etykietowania sg nastepujace:

i) Raboral jest doustng szczepionka przeciwko wsciekliznie
podawang w przynecie lisom i nie jest uzywana do szczepie-
nia ludzi;

ii) Szczepionka ta jest dostgpna i uzywana jedynie przez odpo-
wiednio wyznaczone wilasciwe organy administracyjne lub
ich upowaznionych przedstawicieli;
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iii) Przynety ze szczepionka Raboral sg rozmieszczane recznie

iv

=

lub tez w postaci zrzutéw lotniczych z matej wysokosci, przy
rozproszeniu okolo 15 przynet ze szczepionkami na kilometr
kwadratowy, i nie s stosowane na terenach zamieszkanych,
drogach, w rzekach albo innych wodach;

Szczepionka jest udostgpniana jedynie osobom trzecim
wymienionym w ii) powyzej, w formie wskazanej w opisie, tj.
w formie plynnej, jako zawiesina wirusa w torebce z poliety-
lenu, ktora jest umieszczona w przynecie dla lisow, odporna
na zmiany temperatury i wstrzasy. Opakowania majg forme
torebek ze zgrzewem albo pudelek po 200 sztuk przynet ze
szczepionkg umieszczonych w wigkszym opakowaniu (kar-
tonie). Kazda przyneta ze szczepionka jest oznaczona napi-
sem ,szczepionka — nie dotykac”. Etykietowanie na opako-
waniu jest zgodne z aktualnym prawodawstwem w dziedzinie
weterynarii;

W sytuacji gdy przynety ze szczepionka s3 przeterminowane
albo nie nadajg si¢ do uzytku z innych wzgledow, np. ze
wzgledu na nieprawidlowosci podczas produkeji, sktadowa-

nia, transportu albo dystrybucji szczepionki lub przynet ze
szczepionky, szczepionki i przynety ze szczepionkami sg
niszczone przez Rhéne-Mérieux albo przez odpowiednio
wyznaczone wlasciwe organy, poprzez spalenie.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Pafistw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 19 pazdziernika 1993 r.

W imieniu Komisji
Yannis PALEOKRASSAS

Czlonek Komisji



