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ODLUKA KOMISIJE
od 19. listopada 1993.

o stavljanju proizvoda koji sadrzi genetski modificirane organizme na trZiSte na temelju ¢lanka 13.
Direktive Vijeca 90/220/EEZ

(93/572[EEZ)

KOMISIJA EUROPSKIH ZAJEDNICA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske ekonomske
zajednice,

uzimajudi u obzir Direktivu 90/220/EEZ od 23. travnja 1990. o
namjernom uvodenju u okoli§ genetski modificiranih organi-
zama (GMO) (!), a posebno njezin ¢lanak 13.,

bududi da u skladu s dijelom C Direktive Vijeca 90/220/EEZ u
Zajednici postoji postupak koji nadleznom tijelu drzave ¢lanice
omogucava da odobri stavljanje na trziste proizvoda koji sadrze
GMO;

bududi da je stavljanje na trziSte takvog proizvoda (Zivo cjepivo)
prijavljeno nadleznim tijelima drzave ¢lanice; bududi da je
slijedom toga dosje o tome nadlezno tijelo proslijedilo Komisiji
uz pozitivno misljenje;

bududi da je Komisija proslijedila dosje nadleznim tijelima svih
drzava ¢lanica;

budu¢i da je nadlezno tijelo jedne drzave clanice uputilo
prigovor na spomenuti dosje;

bududi da je stoga, u skladu s ¢lankom 13. stavkom 3., Komisija
duzna donijeti odluku u skladu s postupkom predvidenim u
¢lanku 21. Direktive 90/220/EEZ;

bududi da se na temelju Direktive 90/220/EEZ ocjenjuju samo
oni rizici koji se odnose na uporabu genetski modificiranih
organizama; bududi da se ostali aspekti cjepiva ocjenjuju na
temelju posebnog zakonodavstva Zajednice koje vrijedi za
proizvode;

bududi da je Komisija, nakon $to je pregledala dosje i uzela u
obzir sve informacije koje su joj dostavila nadlezna tijela drzava
¢lanica, ukljucujuéi opsezni dokazni materijal o ispitivanjima,
utvrdila da se uporaba genetski modificiranog virusa sadrzanog
u Raboral V-RG (vaccinia virus, soj Kopenhagen, tk-fenotip, s
ekspresijom glikoproteina G virusa bjesnoée, soj ERA) kada se
koristi kao oralno Zivo cjepivo za lisice i daje u mamcu, ne
smatra potencijalno znatno rizi¢nom za zdravlje ljudi i okolis;

() SL'L 117, 8.5.1990., str. 15.

buduéi da dostavljene informacije i dokazi ispitivanja ukazuju
posebno na to da se ne o¢ekuje da bi genetski modificirani virus
nakon uvodenja u okoli§ mogao uzrokovati promjenu bioloskih
interakcija ili raspona domadina ili na bilo koji poznati ili pred-
vidivi na¢in djelovati na neciljne organizme u okolisu ili druge
potencijalno znatnije interakcije s okoliSem ili dovesti do pove-
¢anja patogenosti u usporedbi s roditeljskim sojem virusa i/ili
povecati sposobnost nove kombinacije virusa Raboral V-RG s
drugim srodnim virusima;

buduéi da stoga Komisija moze donijeti pozitivnu odluku o
stavljanju na trzidte navedenog proizvoda na temelju Direktive
90/220[EEZ;

buduéi da je ova Odluka u skladu s misljenjem Odbora pred-
stavnika drZava ¢lanica osnovanog na temelju ¢lanka 21. Direk-
tive 90/220[EEZ,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

1. Ovime se donosi pozitivna odluka prema kojoj, podlozno
stavku 2. dolje, nadlezna tijela Belgije prema ¢lanku 13. Direk-
tive 90/220/EEZ daju svoje odobrenje za stavljanje na trziste
sljedeceg proizvoda koji je prijavio Rhone-Mérieux (oznaka C/B|
92/B 28 i C[F/93/03-02):

— Raboral V-RG

(Vaccinia virus, soj Kopenhagen, tk-fenotip, s ekspresijom
glikoproteina G virusa bjesnoce, soj ERA)

— Oralno zivo cjepivo protiv bjesnoce za lisice, koje se daje u
mamecu.

2. Uvjeti uporabe i oznadivanja su sljededi:

i. Raboral je oralno cjepivo protiv bjesnoée koje se daje lisi-
cama u mamcu i ne smije se koristiti za cijepljenje ljudi;

ii. Raboral je dostupan i smiju ga upotrebljavati samo propisno
utvrdena nadlezna administrativna tijela ili njihovi opuno-
mocdeni zastupnici;
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iii.

iv.

Raboral mamci rasporeduju se ru¢no ili kao kapljice iz zraka
s male visine, gustoom od otprilike 15 mamaca s cjepivom
na kvadratni kilometar, a ne smiju se postavljati u nase-
ljenim  podru¢jima, na cestama, rijekama ili drugim
vodenim povriinama;

Raboral je dostupan samo tredim stranama spomenutima u
tocki ii. gore u obliku navedenom u prijavi, tj. u tekuéem
obliku, kao virusna otopina u polietilenskoj vreici, otpornoj
na promjene temperature i udarce, sadrzana u mamcu za
lisice. Pakira se u nepropusne vreée ili kutije od 200
mamaca s cjepivom pakiranih u sekundarnu ambalazu (kar-
ton). Svaki mamac s cjepivom mora imati oznaku ,cjepivo —
ne diraj”. Oznake na ambalazi moraju biti u skladu s
vazeéim veterinarskim zakonodavstvom;

. Rhone-Mérieux ili propisno odredena administrativna

nadlezna tijela spaljivanjem uniStavaju Raboral cjepivo i

mamce s cjepivom kada mamcima s cjepivom istekne rok
uporabe ili na drugi nadin postanu neprikladni za uporabu
zbog npr. nezgoda u proizvodnji, skladiStenju, otpremi ili
distribuciji cjepiva ili mamaca s cjepivom.

Clanak 2.

Ova je Odluka upucena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 19. listopada 1993.

Za Komisiju
Yannis PALEOKRASSAS
Clan Komisije
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