54 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 15/vol. 3
31993D0572
9.11.1993 JURNALUL OFICIAL AL COMUNITATILOR EUROPENE L 276/16

DECIZIA COMISIEI
din 19 octombrie 1993

privind introducerea pe piatd a unui produs care contine organisme modificate genetic, in temeiul
articolului 13 din Directiva 90/220/CEE a Consiliului

(93/572/CEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Economice
Europene,

avand in vedere Directiva 90/220/CEE a Consiliului din 23 aprilie
1990 privind diseminarea deliberatd in mediu a organismelor
modificate genetic (OMG-uri) (1), in special articolul 13,

intrucat, in conformitate cu partea C din Directiva 90/220/CEE a
Consiliului, existd o procedura comunitard prin care se abiliteazd
ca autoritatea competentd a unui stat membru si aprobe
introducerea pe piatd a produselor care contin organisme
modificate genetic;

intrucit s-a prezentat o notificare privind introducerea pe piatd a
unui asemenea produs (un vaccin viu) autorititilor competente ale
unui stat membru; intrucat, in consecintd, autoritatea competenta
a Tnaintat Comisiei dosarul cu un aviz favorabil;

intrucit Comisia a transmis dosarul autorititilor competente ale
tuturor statelor membre; intrucat autoritatea competentd a altui
stat membru a ridicat o obiectie la dosarul respectiv;

intrucét, prin urmare, in conformitate cu articolul 13 alineatul (3),
se solicitd Comisiei sd ia o decizie in conformitate cu procedura
prevazutd la articolul 21 din Directiva 90/220/CEE;

intrucat, in conformitate cu Directiva 90/220/CEE, se evalueazi
numai riscurile privind folosirea organismelor modificate gene-
tic; intrucdt alte aspecte ale vaccinului se evalueazd in
conformitate cu legislatia comunitard speciald privind produsele;

intrucat, dupd ce a studiat dosarul si a luat cunostintd de toate
informatiile prezentate de citre autorititile statelor membre,
inclusiv constatdri detaliate privind testarea, Comisia a stabilit cd
riscurile potentiale pentru sindtatea umand si mediu prezentate de
folosirea virusului modificat genetic continut de Raboral V-RG
(virus Vaccinia, susa Copenhaga, fenotip tk, care exprimd
glicoproteina G a virusului rabic, susa ERA), atunci cand se utili-
zeazd ca vaccin antirabic viu oral pentru vulpi si se administreazd
in momeald, nu se preconizeazd a fi semnificative;
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intrucat informatiile prezentate si constatdrile testelor indicd in
special c¢d modificarea geneticd a virusului nu se preconizeazd sd
determine mutatii ulterioare disemindrii ale interactiunilor biolo-
gice sau ale gazdelor sau alte efecte cunoscute sau previzibile asu-
pra unor organisme neutre din mediu sau alte interactiuni sem-
nificative posibile cu mediul sau sd determine cresterea patogeniei
in comparatie cu susa virusului parental si/sau cresterea capacititii
virusului Raboral V-RG de a se reuni cu alti virusi inruditi;

intrucat, in consecintd, Comisia poate si ia o decizie favorabild
privind introducerea pe piatd a produsului respectiv in
conformitate cu Directiva 90/220/CEE;

intrucét prezenta decizie este in conformitate cu avizul Comite-
tului reprezentantilor statelor membre, instituit in temeiul
articolului 21 din Directiva 90/220/CEE,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

(1) Se adoptd o decizie favorabild pentru ca, sub rezerva alinea-
tului (2) de mai jos si in temeiul articolului 13 din Directiva
90/220/CEE, autoritdtile belgiene si autorizeze introducerea pe
piatd a urmdtorului produs notificat de catre Rhone Mérieux (Cod:
C[B/92[B28 si C[F[93/03-02):

— Raboral V-RG

(virus Vaccinia, susa Copenhaga, fenotip tk, care exprimi
glicoproteina G a virusului rabic, susa ERA);

— Vaccin antirabic viu oral pentru vulpi, ce trebuie administrat
in momeald.

(2) Conditiile de folosire si etichetare sunt urmdtoarele:

(i) Raboral este un vaccin antirabic oral, administrat in momeala
destinatd vulpilor si nu se foloseste pentru vaccinarea umand;

(i) Raboral este disponibil numai autoritdtilor administrative
competente desemnate corespunzdtor sau reprezentantilor
autorizati ai acestora;
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(i)

Raboral se distribuie manual sau se disperseazd de la joasd
indltime prin 15 portii de hrana pe kilometru ptrat si nu se
distribuie in zone locuite, pe sosele sau in reteaua
hidrografici;

Raboral este disponibil numai tertelor parti mentionate la
punctul (i) anterior in forma indicatd in notificare, adicd in
forma lichidd, ca suspensie virald intr-un pliculet de polieti-
lend, introdus in momeala pentru vulpi, rezistent la variatiile
de temperaturd si la socuri. Se ambaleazd in pungi sigilate sau
cutii cu 200 de portii de momeald cu vaccin, introduse
intr-un ambalaj suplimentar (cutie din carton). Eticheta fieca-
rei portii de momeald cu vaccin contine avertismentul: ,vac-
cin — a nu se atinge”. Eticheta de pe ambalaj trebuie si res-
pecte legislatia veterinard in vigoare;

Vaccinul Raboral si momelile cu vaccin sunt distruse prin
incinerare de citre Rhone Mérieux sau de cdtre autorititile
administrative competente desemnate corespunzitor, atunci

cand produsele au depdsit termenul de garantie sau sunt
necorespunzdtoare utilizarii din cauza, de exemplu, erorilor
de productie, de depozitare, de livrare sau de distributie a
vaccinului sau a momelilor cu vaccin.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazi statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 19 octombrie 1993.

Pentru Comisie
Yannis PALEOKRASSAS

Membru al Comisiei



