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KOMISIJOS SPRENDIMAS
1993 m. spalio 19 d.

dél genetiskai modifikuoty organizmy turin¢io produkto pateikimo rinkai pagal Tarybos direktyvos
90/220/EEB 13 straipsnj

(93/572/EEB)

EUROPOS BENDRIJY KOMISIJA,
atsizvelgdama i Europos ekonominés bendrijos steigimo sutarti,

atsizvelgdama i 1990 m. balandzio 23 d. Direktyva 90/220/EEB
dél genetiskai modifikuoty organizmy (GMO) apgalvoto isleidimo
i aplinkg (!), ypac i jos 13 straipsni,

kadangi pagal Tarybos direktyvos 90/220/EEB C dalj egzistuoja
Bendrijos tvarka, kurios laikydamasi valstybés narés kompeten-
tinga institucija pritaria GMO turin¢iy produkty pateikimui rin-
kai;

kadangi valstybés narés kompetentingai institucijai buvo pateik-
tas pranesimas apie tokio produkto (gyva vakcina) pateikima rin-
kai; kadangi dél to minéta kompetentinga institucija persiunté
dokumenty apie §j produktg rinkinj Komisijai bei isreigké prita-
rimg;

kadangi Komisija persiunté §f dokumenty rinkinj visoms
valstybéms naréms; kadangi vienos valstybés narés kompeten-
tinga institucija pareiské nepritarianti minétajam dokumenty rin-
kiniui;

kadangi dél to pagal 13 straipsnio 3 dalj Komisija, laikydamasi
Direktyvos 90/220/EEB 21 straipsnyje nustatytos tvarkos, turi
priimti sprendima;

kadangi pagal Direktyvos 90/220/EEB nuostatas yra vertinami tik
su genetiskai modifikuoty organizmy naudojimu susij¢ pavojai;
kadangi kiti vakcinos aspektai yra vertinami pagal specialius
Bendrijos produktus reglamentuojancius teisés aktus;

kadangi Komisija, i$nagrinéjusi minéta dokumenty rinkinj ir atsiz-
velgusi | visg valstybiy nariy institucijy pateiktg informacija, jskai-
tant i§samius bandymy rezultatus, nustaté, jog Zmogaus sveikatai
ir aplinkai didelis pavojus negresia, jei genetiskai modifikuotas
virusas, esantis Raboral V-RG (Vaccinia virusas, Kopenhagos Sta-
mas, tk-fenotipas, ekspresuojantis pasiutligés viruso glikoproteing
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G, ERA $tamas), yra vartojamas kaip gyva vakcina, oraliniam lapiy
vakcinavimui nuo pasiutligés, duodama kartu su jauku;

kadangi pateikta informacija ir tyrimy rezultatai visy pirma jro-
do, jog genetiné viruso atmaina po i$siskyrimo negali sukelti jokiy
biologinés saveikos ar Seimininko sveikatos pasikeitimy arba
turéti kity Zinomy ar numanomy pasekmiy atsitiktinai paveik-
tiems organizmams ar kity potencialiai reik§mingy saveiky su
aplinka, arba paskatinti patogeniskumo padidéjimg, palyginti su
pirminio viruso §tamu, ir (arba) kitokj Raboral V-RG viruso
gebéjimo susimaidyti su kitais susijusiais virusais padidéjima;

kadangi dél to Komisija gali priimti palanky sprendimg dél minéto
produkto pateikimo rinkai pagal Direktyva 90/220/EEB;

kadangi $is sprendimas atitinka Valstybiy nariy atstovy komiteto,
isteigto pagal Direktyvos 90/220/EEB 21 straipsnj, nuomong,

PRIEME S| SPRENDIMA:

1 straipsnis

1. Siuo dokumentu priimamas palankus sprendimas, kuriuo
pagal Direktyvos 90/220/EEB 13 straipsnj Belgijos institucijos lei-
dzia, su salyga, jog bus vykdomos $io straipsnio 2 dalies nuosta-
tos, pateikti rinkai toliau minimg produkts, apie kurj pranesé
Rhone Mérieux (Ref. C[B[92/B28 ir C[F[93/03-02):

— Raboral V-RG

(Vaccinia virusas, Kopenhagos Stamas, tk-fenotipas, ekspresuo-
jantis pasiutligés viruso glikoproteing G, ERA $tamas),

— gyva vakcina oraliniam lapiy vakcinavimui nuo pasiutligés,
duodama kartu su jauku;

2. Produktas naudojamas ir Zenklinamas laikantis $iy salygy:

i) Raboral vakcina oraliniam lapiy vakcinavimui nuo pasiutligés,
duodama kartu su jauku néra naudojama Zmonéms skiepyti;

ii) Raboral gali gauti ir naudoti tik kompetentingos
administracinés institucijos arba jy jgalioti agentai;
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i) Raboral jaukai iSdéliojami rankomis arba barstomi i§ nedide-

iv

—

lio auksc¢io viename kvadratiniame kilometre vidutiniskai
iSmétant 15 vakcinos turiniy jauky, tadiau jie nemétomi
apgyvendintose zonose, ant keliy, upiy ar kity vandens telki-
niy;

Raboral perduodamas ii punkte minétoms treciosioms $alims
tik tokio pavidalo, koks buvo nurodytas pranesime, t. y. kaip
skysta | polietileno paketa supilta virusiné suspensija, kuri
jeina j lapiy jauko sudétj ir yra atspari temperatiiry pokyciams
bei smiigiams. Pakuote sudaro hermetiski maisai arba dézés,
kuriose yra po 200 vakcinos pakety, sudéty i antrines (karto-
nines) pakuotes. Ant kiekvienos vakcinos turincio jauko
pakuotés uZraSoma ,vakcina — neliesti“. Pakuoté Zenklinama
pagal galiojancius veterinarijos teisés aktus;

Raboral vakcing ir vakcinos turin¢ius jaukus naikina Rhone
Meérieux  arba  tinkamai  paskirtos  kompetentingos
administracinés institucijos, sudeginant vakcinos turincius

jaukus, kuriy galiojimo laikas pasibaigia arba kurie dél kity
priezas¢iy yra nebetinkami naudoti, pavyzdziui, dél avarijy,
jvykusiy gaminant, laikant, pristatant ar platinant vakcing ar
vakcinos turincius jaukus.

2 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 1993 m. spalio 19 d.

Komisijos vardu
Yannis PALEOKRASSAS

Komisijos narys



