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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 19. oktobra 1993

o uvedeni na trh vyrobkov obsahujicich geneticky modifikované organizmy v siilade s ¢linkom 13
smernice Rady 90/220/EHS

(93/572/EHS)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho hospodérskeho
spolocenstva,

so zretelom na smernicu 90/220/EHS z 23. aprila 1990 o zdmer-
nom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do Zivot-
ného prostredia (GMO) (*), najmé na ¢ldnok 13,

kedZze v stlade s ¢astou C smernice Rady 90/220/EHS existuje
v rdmci spolocenstva postup umoziujici prislusnému organu
¢lenského Statu dat sahlas s uvedenim vyrobkov obsahujticich
geneticky modifikované organizmy na trh;

kedze prisluiné orgdny ¢lenského $tatu dostali ozndmenie o uve-
deni takychto vyrobkov (zivd vakcina) na trh; kedze prislusny
organ ndsledne postipil tieto dokumenty so stihlasnym stanovi-
skom Komisii;

kedZe Komisia postupila tieto dokumenty prislusnym organom
vietkych clenskych statov; kedZze prislusny orgdn iného ¢lenského
Statu podal proti uvedenym dokumentom ndmietky;

kedze v stlade s ¢lankom 13 ods. 3 md Komisia preto rozhodnut
v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 21 smernice
90/220/EHS;

kedZze podla smernice 90/220/EHS sa hodnotia iba rizika, ktoré sa
tykaja pouzitia geneticky modifikovanych organizmov; kedZe iné
aspekty tykajtice sa vakcin sa hodnotia podla osobitnych prav-
nych predpisov spolocenstva, ktoré sa tykaji vyrobkov;

kedze Komisia po postideni uvedenych dokumentov a zohladneni
vietkych informdcii predloZenych organmi ¢lenskych Stdtov, vra-
tane rozsiahlych dokazov o testovani, zistila, Ze sa neocakéva, ze
by boli potenciondlne rizikd pre ludské zdravie a Zivotné prostre-
die predstavované pouzitim geneticky modifikovaného virusu
obsiahnutého v Raboral V-RG (virus kiahni, kodansky kmen,
tk-fenotyp, vylucujtici glykoprotein G virusu besnoty, ERA kmer)
pri pouziti ako Zivej ordlnej vakciny proti besnote pre lisky, ktora
je vlozena do ndvnady, vyznamné;

() U.v.ESL 117, 8.5.1990, s. 15.

kedZze predlozené informdcie a dokazy z testov naznacujt, Ze sa
neocakava, Ze najma genetickd modifikdcia virusu vyusti do zmien
vo vzdjomnych biologickych interakcidch alebo do zmien v sku-
pine hostitelov alebo Ze vyusti do akychkolvek zndmych alebo
predvidatelnych vplyvov na necielové organizmy v Zivotnom pro-
stredi alebo Zze vyusti do akéhokolvek zvysenia patogenity
v porovnani s rodi¢ovskym kmeniom virusu alebo ze vytsti do
akéhokolvek zvysenia schopnosti virusu Raboral V-RG rekombi-
novat sa s ostatnymi pribuznymi virusmi;

kedZe Komisia moze nato kladne rozhodnat o uvedeni uvede-
ného vyrobku na trh podla smernice 90/220/EHS;

kedze toto rozhodnutie je v stlade so stanoviskom Vyboru
zastupcov ¢lenskych statov zalozenym v zmysle ¢lanku 21 smer-
nice 90/220/EHS,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

1. Tymto sa prijima kladné rozhodnutie, podla ktorého musia
belgické organy v stlade s ¢lankom 13 smernice 90/220/EHS dat
sthlas v sdlade s odsekom 2 uvedenym nizsie s uvedenim na trh
tohto vyrobku ohldseného firmou Rhone Merieux (Ref.
C[B/92/B28 a C[F|96[03-02):

— Raboral V-RG

(virus kiahni, kodansky kmen, tk-fenotyp, vylu¢ujici glyko-
protein G virusu besnoty, ERA kmen)

— ziva ordlna vakcina proti besnote pre lisky, vlozend do
navnady.

2. Podmienky pouzitia a oznacenia musia byt tieto:

i) Raboral je ordlna vakcina proti besnote pre lisky, vlozend do
ndvnady a nesmie byt pouzitd na ockovanie fudi;

ii) Raboral moze byt k dispozicii len ndleZite urenym prislus-
nym spravnym orgdnom alebo nimi poverenym agentom
a pouzit ho mozu len tieto orgny alebo agenti;
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iii) Ndvnady s Raboralom sa musia rozmiestiiovat manudlne

iv)

alebo z nizko letiaceho lietadla, v hustote priblizne 15 ndvnad
s vakcinou na kilometer §tvorcovy a nesmu sa rozmiestiiovat
v obyvanych oblastiach, na cesty, do riek alebo na iné vodné
plochy.

Raboral moze byt spristupneny tretim osobdm uvedenym
v bode ii) len vo forme uvedenej v ohldseni, to znamend
v tekutej forme, ako virusovd suspenzia v polyetylénovom
vrecku, ktoré je vlozené do ndvnad pre lisky, a ktoré je odolné
vodi kolisaniu teploty a ndrazu. Pouzivané obaly musia byt vo
forme zavarenych vreciek alebo puzdier, ktoré st v pocte 200
kusov ndvnad s vakcinou zabalené v dalsom obale (kartdne).
Oznacenie kazdej navnady s vakcinou musi byt ,Vakcina —
nedotykat sa“. Oznacenie obalu musi byt v stilade s platnymi
veterindrnymi pravnymi predpismi;

Vakcina Raboral a ndvnady s vakcinou musia byt firmou
Rhone-Merieux alebo jasne urcenymi prislusnymi spravnymi
orgdnmi zneskodnené spalovanim, ked presla doba ich pou-

zitelnosti, alebo sa stali inym spdsobom nevhodné na pouzi-
tie, napriklad nehodou pri vyrobe, skladovani, dodavke alebo
distribtcii vakciny alebo ndvnad s vakcinou.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie je adresované ¢lenskym $tatom.

V Bruseli 19. oktobra 1993

Za Komisiu
Yannis PALEOKRASSAS

clen Komisie



