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KOMISJA

DECYZJA KOMISJI
z dnia 28 lutego 2005 r.

ustanawiajacy noty przewodnie uzupelniajgce cze$¢ B zalacznika II do dyrektywy Rady
90/219/[EWG w sprawie ograniczonego stosowania mikroorganizméw zmodyfikowanych
genetycznie

(notyfikowana jako dokument nr K(2005) 413)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2005/174/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 90/219/EWG z dnia 23 kwietnia
1990 r. w sprawie ograniczonego stosowania mikroorga-
nizméw zmodyfikowanych genetycznie (1), w szczegdlnosci jej
ustep wprowadzajacy czesci B do zalgcznika,

po konsultacji z Europejskim Urzgdem Bezpieczeristwa
Zywnosci (%),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Kryteria wymienione w czeici B zalgcznika II do dyrek-
tywy 90/219/EWG musza by¢ spelnione, aby zapewnié
bezpieczenstwo mikroorganizméw  zmodyfikowanych
genetycznie (GMM) dla zdrowia ludzkiego i $rodowiska
oraz okre$li¢ mozliwos¢ wlgczenia ich do czesci
C zalacznika IT do wymienionej dyrektywy.

(2)  Stosowanie tych kryteriow powinno zostal ulatwione
poprzez dostarczenie Panstwom Czlonkowskim not
przewodnich, jako pomocy zapewniajacej prawidlowe
przeprowadzanie wstepnych badafi przez wlasciwe
wladze krajowe i przekazywanie uzytkownikom odpo-
wiednich informacji dotyczacych zawarto$ci  doku-
ment6éw, ktore nalezy przedstawil.

() Dz.U. L 117 z 8.5.1990, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Eurpejskiego
i Rady (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1).

() Dziennik EFSA (2003) 18, str. 1-15.

(3)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne
z opinig komitetu powolanego na mocy art. 21 dyrek-
tywy 90/219/EWG,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Noty przewodnie okreslone w zalgczniku do niniejszej decyzji
uzupelniaja cz¢$¢ B zalacznika I do dyrektywy 90/219/EWG.

Artykut 2

Niniejsza decyzja jest skierowana do Pafistw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 28 lutego 2005 r.

W imieniu Komisji
Stavros DIMAS
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

Noty przewodnie uzupelniajace cze$¢ B zalacznika II do dyrektywy 90/219[EWG
WPROWADZENIE

Wylacznie rodzaje mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie, ktére spetniaja kryteria ogdlne i szczegétowe okres-
lone w zalaczniku II cz¢$¢ B sa odpowiednie, aby wprowadzi¢ je do zalacznika 1I czg$é C.

Wszystkie mikroorganizmy zmodyfikowane genetycznie znajdujgce si¢ w zalaczniku IIC zostang opublikowane
w Dzienniku Urzgdowym wraz z odpowiednimi identyfikujacymi je cechami lub Zrédtami odniesienia. W celu ustalenia,
czy jaki§ rodzaj mikroorganizmu zmodyfikowanego genetycznie moze by¢ wpisany do zalacznika IT czg$¢ C, nalezy wzigé
pod uwage wszystkie elementy i, gdzie jest to wlasciwe, proces przeprowadzony w celu stworzenia takiego GMM. Nalezy
zaznaczy¢, Ze mimo iz ocenie podlegaja wszystkie aspekty, pod uwage bierze si¢ wylacznie wilasciwosci organizmu
zmodyfikowanego genetycznie oceniane pod katem kryteriéw zawartych w zalaczniku I czg$¢ B. Jezeli oddzielnie
oceniono wszystkie elementy mikroorganizmu zmodyfikowanego genetycznie i ustalono, ze sa bezpieczne, jest prawdo-
podobne, ze mikroorganizm zmodyfikowany genetycznie spelni kryteria bezpieczefistwa. Jednak nie mozna wychodzi¢
z takiego zalozenia i nalezy to szczegblowo zbadad.

Jezeli GMM produkuje si¢ jako organizmy posrednie w celu otrzymania koicowych GMM, organizmy posrednie réwniez
nalezy oceni¢ pod katem kryteriéw zawartych w zalaczniku II cze$¢ B, w odniesieniu do kazdego rodzaju podlegajacego
wylaczeniu i tym samym de facto zezwoli¢ na wylaczenie w caloici ograniczonego uzywania organizmu. Pafstwa
Czlonkowskie powinny zapewni¢ stosowanie przez uzytkownikéw nastepujacych wytycznych w celu ulatwienia spel-
niania wymienionych kryteriéw podczas przygotowywania odpowiednich dokumentow okreslajacych bezpieczenstwo dla
zdrowia ludzkiego i $rodowiska tych rodzajéw GMM, ktére nalezy zawrze¢ w czesci C zalacznika 11, jak réwniez przez
wihasciwe wiladze krajowe dokonujace oceny zgodnosci.

W dokumentacji powinny si¢ znalezé szczegbltowe i uzasadnione dowody umozliwiajace Paristwom Czlonkowskim
sprawdzenie, czy deklaracje dotyczace bezpieczenistwa GMM w kontek$cie wymienionych kryteriéw s3 uzasadnione.
W przypadku niepewnosci naukowych, nalezy zachowaé ostroznosé, a kwestia wylaczenia GMM rozwazana bedzie
dopiero wtedy, kiedy przedstawione zostang przekonujagce dowody na speienie tych kryteriow.

Wiaiciwe wladze krajowe, ktére otrzymuja w tym celu dokumentacj¢, powinny na podstawie pozytywnej oceny spel-
nienia kryteridw przesta¢ ja Komisji, ktéra z kolei powinna zwrdci¢ si¢ do komitetu utworzonego na mocy art. 21
wymienionej dyrektywy, w sprawie wlaczenia danego GMM do zalacznika II czg§¢ C. Definicje uzywanych terminéw
zawarte s3 w zalgczniku L.

1.  KRYTERIA OGOLNE

1.1.  Weryfikacja/potwierdzenie autentycznosci szczepu

Nalezy ustali¢ tozsamo$¢ szczepu i potwierdzi jego autentyczno$¢ oraz prawidlowo scharakteryzowaé wektor/in-
sert pod katem jego struktury i funkcji w koficowym GMM. W szczegdlowej historii szczepu (wraz z historig
modyfikacji genetycznych) znajdujg si¢ przydatne informacje dotyczace oceny bezpieczenistwa. Nalezy ustalié
zwigzki taksonomiczne ze $ciSle zwigzanymi, znanymi szkodliwymi mikroorganizmami, poniewaz moze to by¢
zrédtem informacji na temat ewentualnych szkodliwych cech, ktére zazwyczaj nie sa widoczne, lecz ktére mozna
wykry¢é w wyniku modyfikacji genetycznej. W przypadku komérki eukariotycznej i systeméw kultur tkankowych
i komoérkowych nalezy je zweryfikowac pod katem ich tozsamosci zgodnie z klasyfikacja migdzynarodowa (ATCC
lub inne).

Nalezy odnalez¢ odpowiednig literaturg dotyczaca historii, dokumentacji bezpieczenistwa, szczeg6téw taksonomicz-
nych, markeréw fenotypowych oraz genetycznych, np. Bergeys Manual of Determinative Bacteriology, artykuly
i pisma naukowe, informacje pochodzace od firm handlowych dostarczajacych DNA. Uzyteczne informacje mozna
réwniez uzyskal z kolekgji kultur oraz organizacji kolekeji kultur takich jak Swiatowa Federacja Kolekgji Kultur
(WFCC) publikujaca Swiatowy katalog kolekcji kultur mikroorganizméw i Europejskiej Organizacji Kolekdji
Mikroorganizméw (ECCO). Nalezy wzigé réwniez pod uwage gtéwne europejskie kolekcje kultur posiadajace
znaczgce grupy mikroorganizméw. W przypadku nowej izolacji lub szczepu, ktére nie zostaly szczegblowo
zbadane, nalezy odpowiedzie¢ na powstale pytania przeprowadzajac badania majace na celu potwierdzenie tozsa-
mosci GMM. Moze si¢ tak sta, gdy szczep GMM rdzni si¢ znacznie od swojego szczepu(-Ow) rodzicielskiego(-ich),
na przyklad, kiedy pochodzi z syntezy komérkowej lub jest wynikiem wielu modyfikacji genetycznych.

W przypadku, gdy dla potwierdzenia tozsamosci szczepu konieczne jest wykonanie badan, badania te moga
obejmowaé: morfologie, barwienie, badanie mikroskopem elektronowym, serologie, profile Zywieniowe oparte
na wykorzystaniu iflub rozpadzie, analiz¢ izoenzymoéw, profile proteinowe i kwaséw tluszczowych, % G+C,
odciski palca DNA/RNA, wzmocnienie specyficznych taksonomicznie sekwencji DNAJ/RNA, sond¢ genetyczng,
hybrydyzacje ze specyficznymi sondami DNA rRNA oraz sekwencjonowanie DNA/RNA. Wyniki tych badan nalezy
udokumentowac.
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1.3.

Sytuacjg idealng dla zidentyfikowania genéw w GMM jest sytuacja, kiedy znane s3 kompletne sekwencje nukleo-
tydéw wektora lub insert. Mozna wowczas wytlumaczy¢ funkcje kazdej jednostki genetycznej. Wektor i insert
powinny by¢ ograniczone wielkoSciowo, tak dalece jak to mozliwe, do sekwencji genetycznych koniecznych do
spelnienia zamierzonej funkgji. Zmniejsza to prawdopodobiefistwo wprowadzenia i ekspresji ukrytych funkgji lub
uzyskania cech niepozadanych.

Udokumentowane i ustalone bezpieczefistwo

Nalezy przedstawi¢ dowody, ze uzywanie GMM jest bezpieczne. Moga to by¢ wyniki wcze$niej przeprowadzonych
badaf, dane z literatury lub dokumenty za$wiadczajace o bezpieczenstwie organizmu. Nalezy zaznaczy¢, ze
historia bezpiecznego stosowania niekoniecznie stanowi gwarancje bezpieczefistwa, zwlaszcza, gdy GMM ze
wzgledow bezpieczenstwa uzywano w $ciSle kontrolowanych warunkach.

Udokumentowane dowody na ustalone bezpieczeristwo biorcy lub szczepu rodzicielskiego stanowig podstawowy
element przy decydowaniu o tym, czy GMM speknia kryterium bezpieczenstwa. Jednak GMM moze réznic sig
znacznie od szczepu(-0w) rodzicielskiego(-ich), co moze mie¢ wplyw na bezpieczefistwo. W takim wypadku nalezy
przeprowadzi¢ stosowne badania. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na przypadek, gdy celem modyfikacji gene-
tycznej byto wyeliminowanie szkodliwej lub patogenicznej cechy biorcy lub szczepu rodzicielskiego. Dla udowod-
nienia bezpieczenstwa, nalezy wtedy dostarczy¢ dow6d w postaci dokumentagji dotyczacej pomyslnie zakoriczo-
nego wyeliminowania szkodliwych lub potencjalnie szkodliwych cech. W przypadku braku danych biorcy lub
szczepu rodzicielskiego, istnieje mozliwo$¢ wykorzystania danych zebranych dla danego gatunku. Dane te, uzupel-
nione analiza odpowiedniej literatury i badaniami taksonomicznymi odmiany szczepu w ramach gatunku, moga
stanowi¢ dowdd na bezpieczenistwo danego biorcy lub szczepu rodzicielskiego.

Jesli informacje potwierdzajace bezpieczenstwo sa niedostgpne, wowczas nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie
badania w celu ustalenia bezpieczeristwa GMM.

Stabilnos¢ genetyczna

Modyfikacja genetyczna nie powinna zwigkszaé stabilno$ci GMM w stosunku do organizmu niemodyfikowanego
w §rodowisku, jesli mogloby to doprowadzi¢ do wystapienia skutkéw niekorzystnych.

Jezeli niestabilno$¢ modyfikacji genetycznej moglaby mie¢ negatywny wplyw na bezpieczenistwo, nalezy wéwczas
przedstawi¢ dowody stabilnosci. Dzieje si¢ tak zwlaszcza w przypadku wprowadzenia mutacji unieczynniajacej do
GMM w celu oslabienia szkodliwych wlasciwosci.

KRYTERIA SZCZEGOLOWE

Niepatogenne

GMM nie moze posiada¢ zdolnosci wywolywania choréb lub niekorzystnych skutkéw u zdrowego czlowieka,
ro§lin lub zwierzat w normalnych warunkach lub w wyniku dajacego si¢ przewidzie¢ wypadku takiego jak uklucie
igla, przypadkowe polkniecie, wystawienie na dzialanie oparéw aerozolu i wyciek prowadzacy do zagrozenia dla
srodowiska. W przypadku zaistnienia prawdopodobienistwa, ze osobniki majace obnizong odpornos¢ sa wysta-
wione na dzialanie GMM, na przyktad, gdy GMM ma by¢ wykorzystywane w otoczeniu klinicznym, przy ocenie
bezpieczefistwa tego GMM nalezy wziaé pod uwage ewentualne skutki takiej ekspozycji.

Odpowiednia literatura oraz informacje Zrédlowe zebrane w celu oceny kryteriow ogdlnych powinny zawieral
wigkszo§¢ wymaganych do tej oceny informacji. Nalezy zbada¢ dane historyczne dotyczace postgpowania
i bezpieczenstwa gatunkow oraz blisko zwigzanych szczepéw. Nalezy odnalezé réwniez wykazy patogenow
ludzkich, zwierzecych i roslinnych.

Eukariotyczne wektory wirusowe, ktére zostang zawarte w zalaczniku 1IC, nie moga powodowaé niekorzystnych
skutkow dla organizmu czlowicka, ani dla Srodowiska. Ich pochodzenie, jak rowniez mechanizm pozwalajace na
ich oslabianie i stabilizowanie danych cech powinny by¢ znane. W miar¢ mozliwosci nalezy potwierdzi¢ obecnosé
takich cech w wirusie przed i po wykonaniu modyfikacji. W przypadku takiego wektora, nalezy zastosowa jedynie
mutacji delecji. Odpowiednie moga by¢ réwniez konstrukcje wykorzystujace wirusowe wektory DNA lub RNA
pochodzace z hodowli komérek-gospodarzy, gdzie nie wystepuje wirus zarazliwy lub taki moze zostal wypro-
dukowany.

Mozna uznaé, ze szczepy nie bedace wirulentnymi pochodzace z potwierdzonych gatunkéw patogennych, takich
jak zywe szczepionki dla ludzi i zwierzat nie wywolaja choroby i w zwiazku z tym spelniaja kryteria zalacznika
IIB, pod warunkiem, ze:

1) taki szczep posiada udokumentowang histori¢ bezpiecznego wykorzystania niewykazujaca negatywnych
skutkéw dla zdrowia ludzi, zwierzat lub roélin (literatura); lub
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2) szczep posiada staly niedobdér materialu genetycznego, ktory okresla wirulencje lub posiada stale mutacje,
o ktorych wiadomo, Ze w wystarczajacym stopniu zmniejszaja wirulencje (badania patogeniczne, badanie
genetyczne — sonda genetyczna, wykrycie fagéw i plazmidéw, restrykcyjne mapowanie enzymu, sekwencjo-
wanie, sonda proteinowa) oraz ze istnieje dowdd bezpieczenstwa. Pod uwage nalezy wziaé ryzyko rewersji
delecji genu lub mutacji przez nowy transfer genu.

Jezeli poszukiwania bibliograficzne i taksonomiczne nie dostarczajg wymaganych informagji, nalezy wykonad
badania patogenetyczne wiasciwe dla danego mikroorganizmu. Badania te nalezy wykona¢ na GMM, choé
w niektérych przypadkach odpowiednie moga by¢ badania na biorcy lub szczepie rodzicielskim. Jednak jesli
GMM znacznie si¢ r6zni od organizmu(-6w) rodzicielskiego(-ich), nalezy uwazaé, aby uniknaé wyciggania niewtas-
ciwych wnioskéw zwigzanych z brakiem patogennosci.

Przyklady biorcow lub szczepéw rodzicielskich do produkcji GMM, ktére mozna uznac¢ za spelniajace wymagane
kryteria do wlaczenia do czgsci C zalacznika 1IC:

— Odpowiednio zablokowane pochodne szczepéw bakteryjnych, na przyklad Escherichia coli K12 oraz Staphy-
lococcus aureus 83254, ktérych wzrost i przetrwanie zaleza od dodania substancji odzywczych niewystepu-
jacych u ludzi lub w $rodowisku poza hodowla, np. wymég kwasu diaminoheptanodiowego, auksotrofu

tyminy.

— Komorke eukariotyczna i systemy hodowli tkanek (roslinnych lub zwierzecych, wlaczajac w to ssaki) mozna
uzna¢ za gospodarzy odpowiednio zablokowanych. GMM powstale w oparciu o te komérki powinny spetni¢
pozostale kryteria, wymienione w niniejszym dokumencie (np. brak szkodliwych czynnikéw dodatkowych lub
brak wektoréw nieruchliwych).

— Szczepy gospodarzy typu niepatogennego, dzikiego, moga posiadaé wysoce wyspecjalizowane nisze ekolo-
giczne, w przypadku ktérych przypadkowe wydostanie si¢ spod kontroli miatoby minimalny wplyw na
srodowisko lub powoduja one szerokie tagodne wystepowanie, w przypadku ktérego przypadkowe wydostanie
si¢ spod kontroli miatoby minimalne skutki dla zdrowia ludzi, zwierzat lub roélin. Przyklady takich gospodarzy
to: bakterie kwasu mlekowego, ryzobakterie, skrajne termofile, bakterie lub grzyby wytwarzajace antybiotyki.
Muszg by¢ to mikroorganizmy, ktérych cechy genetyczne i molekularne zostaly odpowiednio zbadane.

Wektor i insert wystgpujace w koficowym GMM nie powinny zawieraé genéw wyrazajacych aktywna proteing lub
transkrypt (np. determinanty wirulencji, toksyny, itp.) na poziomie i w formie, ktére wyposazajg GMM w fenotyp
mogacy wywolywa¢ chorobe u ludzi, zwierzat i rodlin lub powodowaé niekorzystne skutki dla Srodowiska.

Nalezy unika¢ uzycia wektorafinsertu zawierajacych sekwengje, ktére koduja dla szkodliwych cech w pewnych
mikroorganizmach, lecz ktére nie wyposazaja GMM w fenotyp, ktéry moze wywolywaé chorobe u ludzi, zwierzat
i rodlin lub powodowa¢ niekorzystne skutki dla srodowiska. Nalezy réwniez uwazaé, aby wprowadzany material
genetyczny nie kodowal czynnika patogennosci zdolnego do zastgpienia mutacji unieczynniajacej obecnej
w organizmie rodzicielskim.

Fenotyp powstaly w oparciu o wektor moze zaleze¢ od biorcy lub organizmu rodzicielskiego; jednak to, co
sprawdza si¢ w przypadku jednego gospodarza, nie stosuje si¢ automatycznie przy przesylaniu konstrukcji do
innego gospodarza. Na przyklad nieaktywny retrowirus uzyty jako wektor w bakteriach lub w wigkszosci linii
komoérek nie bylby zdolny produkowaé chorobotwoérczych czasteczek wirusa. Jednak ten sam wirus w linii
komoérki upakowanej produkowalby czasteczki wirusa zakaznego i w zalezno$ci od charakteru blokady
i sekwencji insertu, moglby wyposazaé GMM w fenotyp mogacy wywolywac chorobe.

. Nietoksykogenne

GMM nie powinien w wyniku modyfikacji genetycznej wytwarza¢ nieprzewidzianych toksyn ani powodowaé
zwigkszonej toksygennosci. Przyklady toksyn drobnoustrojowych to ektotoksyny, endotoksyny oraz mykotoksyny.
Cennych informacji na ten temat moze dostarczy¢ badanie biorcy i szczepu rodzicielskiego.

W przypadku, gdy biorca lub szczep rodzicielski sa wolne od toksyny, nalezy zwrdci¢ uwage, aby wektor/insert nie
wprowadzit toksyn lub aby nie stymulowal/nie hamowal produkcji toksyny. Obecnos¢ toksyny nalezy starannie
zbadad, lecz obecno$¢ tych substancji nie oznacza koniecznie, Ze GMM nie zostanie wigczone do zalgcznika IIC.
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2.1.2. Niealergiczne

2.2,

2.3.

2.4.

2.4.1.

Cho¢ wszystkie mikroorganizmy s3 w pewnym stopniu potengjalnie alergiczne, pewne gatunki oznaczone jako
alergeny wymienione zostaly w dyrektywie Rady 93/88/EWG (') oraz dyrektywie Komisji 95/30/WE () i ich
zmienionych wersjach. Nalezy rozwazy¢, czy dany GMM nalezy do tej szczegdlnej grupy alergicznej. Alergizujace
sktadniki mikroorganizméw moga obejmowaé Sciany komérkowe, zarodniki, naturalnie wystepujace produkty
metaboliczne (np. enzymy proteolityczne) i niektére antybiotyki. Jesli w powstalym GMM zostat wyrazony wektor
i insert, produkt genetyczny nie moze posiada¢ aktywnosci biologicznej mogacej prowadzi¢ do powstania znacza-
cych alergenéw. Nalezy zaznaczy¢, ze kryterium to nie moze by¢ stosowane w sposéb bezwzgledny.

Brak szkodliwych czynnikéw dodatkowych

GMM nie powinien tworzy¢ znanych czynnikéw dodatkowych takich jak mykoplazma, wirusy, bakterie, grzyby,
inne komorki ro§linne/zwierzece, potencjalnie szkodliwe symbionty. Jedng z metod na ich uniknigcie jest wyko-
rzystanie przy tworzeniu GMM biorcy lub szczepu rodzicielskiego, o ktérym wiadomo, ze jest pozbawiony
szkodliwych czynnikéw dodatkowych. Jednak nie nalezy zakladaé, ze GMM bedzie pozbawiony czynnikéw
dodatkowych tylko dlatego, ze byly ich pozbawione organizmy rodzicielskie. Podczas tworzenia GMM mogly
zosta¢ wprowadzone nowe czynniki.

Szczegdlng uwage nalezy zwroci¢ przy ustalaniu, czy hodowle komoérek zwierzecych zawieraja potencjalnie
szkodliwe czynniki dodatkowe, takie jak wirus lymphocytic chorio meningitus lub mykoplazma taka jak Mycoplasma
pneumonige. Czynniki dodatkowe moga by¢ trudne do wykrycia. Nalezy wzigé pod uwage wszelkie ograniczenia
skutecznosci kontroli.

Transfer materiatu genetycznego

Jezeli material genetyczny wprowadzony do GMM moze w mikroorganizmie biorcy tworzy¢ szkodliwy fenotyp,
nie powinien by¢ przekazywalny ani ruchomy.

Wektor i insert nie powinny przekazywaé do GMM zadnych markeréw odpornoSciowych, w przypadku gdy
odporno$¢ moze mie¢ wplyw na proces terapeutyczny. Fakt istnienia takich markeréw a priori nie wyklucza
mozliwosci wlaczenia GMM do zalacznika 1IC, jednak konieczne jest, aby takie geny nie byly ruchome.

Jezeli wektor jest wirusem, kosmidem lub dowolnego rodzaju wektorem pochodzacym od wirusa, jesli jest
uzywany jako wektor klonujacy, powinno si¢ go uczyni¢ nielizogenicznym (np. uszkodzenie w represorze cl-
lambda). Insert nie powinien by¢ ruchomy z powodu obecnoséci na przyklad przenaszalnych sekwencji prowiru-
sowych lub innych przemieszczajacych si¢ sekwencji.

Niektore wektory zintegrowane w chromosomie gospodarza mozna réwniez uznaé za nieruchome, lecz nalezy je
zbada¢ indywidualnie, w szczegdlnosci biorac pod uwage mechanizmy ulatwiajace ruchomo$¢ chromosomu (np.
obecnos¢ czynnika plciowego) lub transpozycji do innych replikonéw, ktore moga wystepowaé u gospodarza.

Bezpieczeistwo Srodowiska w przypadku wydostania sig z izolagji

Zazwyczaj §rodowisko jest zagrozone tylko wéwczas, gdy GMM moze przezy¢ i posiada cechy niebezpieczne.
Oceniajgc zagrozenie dla $rodowiska, pod uwage nalezy wziaé rézne warunki Srodowiskowe w Panstwach Czlon-
kowskich oraz przewidzie¢, w miare potrzeby, skrajne scenariusze. W takich przypadkach nalezy wziaé réwniez
pod uwage szczegblowe informacje na temat poprzednich takich zdarzen (spowodowanych umyslnie lub
nieumy$lnie) i powstate wowczas skutki dla srodowiska.

Przetrwanie organizmu

Decydujac o tym, czy GMM moze spowodowaé skutki niekorzystne dla §rodowiska lub wywolaé chorobe roslin
i zwierzat, nalezy zbadaé, czy cechy biologiczne GMM wzmocnia, utrzymaja, czy oslabig zdolno$ci GMM do
przetrwania w Srodowisku. Jezeli GMM sa biologicznie niezdolne do przetrwania w $rodowisku, mikroorganizmy
te nie przetrwajg dlugo poza warunkami izolacji, w zwiazku z czym maleje prawdopodobienistwo interakeji ze
srodowiskiem.

Oceniajac ewentualne niekorzystne skutki dla Srodowiska, pod uwage nalezy wzia¢ réwniez ewentualny los GMM,
ktory wydostanie si¢ z izolacji do sieci pokarmowe;.

(") Dz.U. L 268 z 29.10.1993, str. 71.

() Dz.U. L 155 z 6.7.1995, str. 41.
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2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

Rozproszenie

Aby GMM mdgt si¢ w Srodowisku osadzi¢, musialby przetrwaé rozproszenie i osadzi¢ si¢ w odpowiedniej niszy.
Nalezy zwrdci¢ uwage na spos6b rozpraszania i prawdopodobiefistwo przetrwania takiego procesu. Dla przykladu,
wiele mikroorganizméw moze przetrwal rozproszenie w aerozolu i kroplach, jak réwniez poprzez insekty
i robaki.

Osadzenie si¢ organizmu w §rodowisku

Osadzenie si¢ w danym S$rodowisku zalezy od charakteru $rodowiska, do ktérego dostanie si¢ GMM i jego
zdolnosci do przetrwania przeniesienia do tego Srodowiska. Potencjal osadzenia si¢ w odpowiedniej niszy zalezy
od rozmiaru zdolnej do Zycia populacji, wielkoSci niszy i czgstotliwosci wystgpowania odpowiednich nisz dla
gatunkéw. Prawdopodobienistwo to jest rézne dla kazdego gatunku. Ponadto odporno$¢ lub wrazliwos¢ na stres
biotyczny lub abiotyczny maja duzy wplyw na osadzenie si¢ GMM w $rodowisku. Przetrwanie GMM w $rodowisku
przez dluzszy okres wigze si¢ z jego zdolnoscia przetrwania i dostosowania si¢ do warunkéw $rodowiska lub
zwigkszenia tempa wzrostu. Na czynniki te wplyw moze mie¢ modyfikacja genetyczna oraz miejsce integracji.
Istnieja przyklady na to, ze modyfikacja genetyczna prawdopodobnie nie wywola takiego skutku, na przyklad,
kiedy:

— produkt genetyczny majacy wplyw na tworzenie metabolitu wtdrnego, utworzonego pod koniec okresu
procesu wzrostu, nie moze wywola¢ wzrostu.

Transfer materialu genetycznego

Dostepnych jest coraz wigcej informacji na temat transferu materialu genetycznego pomiedzy mikroorganizmami.
Nawet jezeli GMM ma bardzo ograniczong zdolno$C przetrwania, nalezy okresli¢ potencjal wprowadzonego
materialu  genetycznego w celu przetrwania w Srodowisku lub transferu do innych organizméw
i spowodowania szkody. Wykazano, ze transfer materialu genetycznego odbywa si¢, na przyklad, w warunkach
eksperymentalnych w glebie (wlaczajac w to ryzosfery), jelitach zwierzat oraz w wodzie poprzez koniugacje,
transdukcje albo transformacje.

Prawdopodobienstwo transferu materialu genetycznego z GMM z malym prawdopodobienistwem wzrostu
i ograniczonym przetrwaniem jest bardzo niskie. Jezeli GMM nie nosit samoprzenoszacych si¢ plazmidéw lub
fagéw transdukujgcych, wowczas praktycznie wyklucza si¢ aktywny transfer. Ryzyko jest bardzo niskie jesli
wektor/insert nie sa samoprzenaszalne i wykazuja si¢ staba mobilnoscia.
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Definicje terminéw wykorzystanych w niniejszym dokumencie

Czynniki dodatkowe — inne mikroorganizmy, aktywne lub w stanie u$pienia, istniejgce wraz z[wewnatrz danego mikroor-
ganizmu.

Antygen — dowolna molekula pobudzajgca komérki B do produkcji specyficznego antyciata. Molekula, kt6ra mozna
konkretnie rozpozna¢ poprzez adaptywne elementy systemu immunologicznego, tzn. poprzez komérke B lub T lub
obie te komorki.

Alergen — antygen mogacy uwrazliwia¢ niektére osobniki w taki sposob, ze powoduje u nich reakcje nadwrazliwg przy
kolejnych ekspozycjach na ten alergen.

Alergia — natychmiastowa reakcja nadwrazliwa pojawiajaca si¢ w przypadku odpowiedzi IgE na nieszkodliwy antygen,
taki jak komorka bakteryjna niepatogeniczna i niezdolna do Zycia. Uwolnienie mediatoréw farmakologicznych przez
uwrazliwione przez IgE komoérki tuczne powoduje ostra reakcje zapalna dajaca objawy astmy, egzemy lub zapalenia blon
Sluzowych nosa.

Koniugagja — aktywny transfer DNA od jednego gospodarza do innego.
Kosmid — rodzaj wektora klonujacego zawierajacego plazmid, do ktérego wprowadzono sekwencje cos fagu lambda.

Choroba — wszelkie zaktocenia struktury lub funkcji immunokompetentengo osobnika ludzkiego, zwierzecego lub rogliny,
wystepujace w takim stopniu, Ze powoduja schorzenie lub zaburzenia.

Ekspresja — proces wytwarzania transkryptow, protein i polipeptydéw RNA przy uzyciu informacji zawartych w genach
GMM. W niniejszym dokumencie odnosi si¢ réwniez do przewidywanego lub znanego poziomu ekspresji wprowadzo-
nego materialu genetycznego.

Mobilizacja — pasywny transfer od jednego gospodarza do innego.

Defektywna mobilizacja — wektory defektywne w jednej lub wigcej funkcjach transferu i ktére prawdopodobnie nie zostana
zmobilizowane przez inne elementy dostarczajace brakujacych funkgji.

Patogennos¢ — zdolno$¢ mikroorganizmu do wywolywania choroby poprzez infekcje, toksyczno$é lub alergennos¢. Pato-
genno$¢ jest istotna cechy taksonomiczng whasciwa dla kazdego gatunku.

Plazmid — pozachromosowy samoreplikujacy si¢ element DNA znajdujacy si¢ w wielu mikroorganizmach, ktére gene-
ralnie majg pewna przewage ewolucyjng nad komoérka gospodarza.

Biorca lub mikroorganizm rodzicielski — mikroorganizm(-y) ktory(-e) zostal(-y) zmodyfikowany(-e) genetycznie.

Ryzobakterie — bakterie, ktore zyja w ryzosferze, tzn. glebie przyczepionej do korzeni roélinnych, ktére ostatecznie dostaja
si¢ do tych korzeni wewngtrzkomoérkowo lub migdzykomérkowo. Ryzobakterie sg czgsto uzywane w rolnictwie jako
inokulant mikrobiologiczny lub w inokulacji nasion.

Transdukcja — wprowadzenie bakteryjnego DNA w czasteczkach bakteriofagdw i ich transfer do bakterii biorcow.
Transformacja — pobieranie nagiego DNA przez komérke.

Wektor — no$nik molekuly DNA lub RNA, np. plazmid, bakteriofag, do ktérego wprowadzona moze by¢ sekwencja
materialu genetycznego w celu wprowadzenia do nowej komorki gospodarza, gdzie poddana zostanie replikacji oraz
w pewnych warunkach réwniez ekspresji.

Wirulengia — zdolno$¢ wyrzadzania szkody. Poszczegdlne szczepy mikroorganizmu mogg si¢ bardzo rézni¢ w zaleznosci
od zdolnosci wyrzadzania szkody komérkom gospodarza.



