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KOMISSIO

KOMISSION PAATOS,
tehty 16 pdivind tammikuuta 1996,

geneettisesti muunnettujen mikro-organismien kiytostd suljetuissa oloissa
annetun neuvoston direktiivin 90/219/ETY 4 artiklassa tarkoitetuista luokitusoh-
jeista tehdyn piidtSksen 91/448/ETY muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(96/134/EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuk-
sen,

ottaa huomioon geneettisesti muunnettujen mikro-orga-
nismien kiytosti suljetuissa oloissa 23 pdivini huhtikuuta
1990 annetun neuvoston direktiivin 90/219/ETY ('), sellai-
sena kuin se on muutettuna direktiivilla 94/51/EY (%), ja
erityisesti sen 4 artiklan,

sekid katsoo, ettd

neuvoston direktiivin 90/219/ETY soveltamiseksi geneet-
tisesti muunnetut mikro-organismit on luokiteltava
kahteen ryhmaiin liitteen II luokitusperusteiden mukai-
sesti; lisiksi sdadetddn tillaisten luokitusohjeiden laatimi-
sesta,

timin johdosta komissio on paiatoksessi 91/448/ETY (%)
antanut ohjeet direktiivin 90/219/ETY liitteen II tulkitse-

misesta,

saatujen kokemusten perusteella on katsottu aiheelliseksi
mukauttaa liitteen II luokitusperusteet tekniseen kehityk-
seen, joten on tarpeen tarkistaa kyseiset luokitusohjeet, ja

jasenvaltioiden edustajista koostuva komitea on antanut
myonteisen lausunnon timin paitbksen miadrayksistd

() EYVL Nwo L 117, 8.5.1990, s. 1
() EYVL No L 217, 18.11.1994, 5. 29
() EYVL Niwo L 239, 288.1991, 5. 23

direktiivin 90/219/ETY 21 artiklassa siddetyn menettelyn
mukaisesti,

1 artikla
Korvataan paitoksen 91/448/ETY liite timin paitdksen
liitteelld.

2 artikla

Tami paitds on osoitettu kaikille jisenvaltioille.

Tehty Brysselissa 16 paivina tammikuuta 1996.

Komission puolesta
Ritt BJERREGAARD

Komission jdsen
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LIITE

Ohjeet, joiden mukaan geneettisesti muunnetut mikro-organismit luokitellaan I ryhmiin direk-

titvin 90/219/ETY 4 artiklan 3 kohdan mukaisesti

Geneettisesti muunnettujen mikro-organismien (GMM) luokittelussa I ryhmiin olisi noudatettava seuraavia
ohjeita, kun tulkitaan direktiivin 90/219/ETY liitteen II luokitusperusteita ja kun toimivaltaiset viranomaiset
laativat entisti yksityiskohtaisempia ohjeita erityistapauksia varten:

1. Liitteen II perusteet i—iii koskevat immunokompetentteja ihmisid ja terveitd eldimia tai kasveja.

2. Liitteen II perusteen i osalta annetaan seuraavat ohjeet:

a)

Ratkaistaessa, aiheuttaako vastaanottaja- tai emomikro-organismi todennikoisesti sairautta eldimille tai
kasveille, on kiinnitettivd huomiota sithen ympiristoon, joka todennikoisesti joutuu alttiiksi vastaanot-
taja- tai emomikro-organismille.

b) Tunnetusti patogeenisten lajien ei-virulentteja kantoja pidetiin todennikoisesti apatogeenising ja liit-

teen II perusteen i tiyttaving, jos:

i) Kyseisesta ei-virulentista kannasta laboratoriossa ja/tai teollisuudessa saatu kokemus on osoittanut
sen turvalliseksi ilman haitallisia vaikutuksia ihmisten, eliinten tai kasvien terveydelle.

ja/tai

i) Kannalta puuttuu pysyvisti sen virulenssille olennaista geneettisti ainesta tai silla on stabiileja
mutaatioita, joiden tiedetddn riittivisti vihentdvin virulenssia.

Vaikkakaan ei ole valttimatonti poistaa patogeenistd kaikkia virulenssitekijoits, erityistd huomiota
olisi kiinnitettdva mahdollisiin toksiinigeeneihin, plasmideissa tai faageissa oleviin virulenssiteki-
joihin ja muihin tekijoihin, jotka eivit ole tavanomainen osa kyseisen mikro-organismin perintéte-
kijoita. Talloin tilanne on arvioitava tapauskohtaisesti.

3. Liitteen II perusteen ii osalta annetaan seuraavat ohjeet:

a)

Vektorissa/insertissd ei saa olla geenejd, jotka ilmentavat aktiivista proteiinia tai RNA:ta (esimerkiksi
virulenssitekijoitd, toksiineja jne.) sellaisia maaria tai sellaisessa muodossa, ettd ne aiheuttaisivat geneet-
tisesti muunnetussa mikro-organismissa sellaisen fenotyypin, joka todenndkoisesti olisi patogeeninen
ihmiselle, eldimille tai kasveille.

Vektori/insertti ei missadn tapauksessa saa olla itsestidén siirtyvi, ja sen on oltava vaikeasti mobilisoi-
tuva, jos se sisdltid sekvenssejd, jotka osallistuvat haitallisten ominaisuuksien ilmenemiseen tietyissé
mikro-organismeissa, vaikkakaan ne eivat aiheuttaisi geneettisesti muunnetussa mikro-organismissa
sellaista fenotyyppis, joka todennikdoisesti olisi patogeeninen ihmiselle, eldimille tai kasveille tai haital-
linen ympiristolle.

B-tyyppisessa kaytossa erityisti huomiota on kiinnitettidvd seuraaviin seikkoihin:

— vektorit eivdt saa olla itsestdén siirtyvid eivdtkd ne saa sisaltid toimintakykyisia transponoituvia
sekvensseji, ja niiden on oltava vain vaikeasti mobilisoituvia;

— ratkaistaessa, aiheuttaako vektori/insertti geneettisesti muunnetussa mikro-organismissa sellaisen
fenotyypin, joka olisi todennikoisesti patogeeninen ihmiselle, elaimille tai kasveille tai haitallinen
ympiristolle, on tirkedd varmistua siitd, ettd vektori/insertti on hyvin mdiritelty tai mahdolli-
simman pieni suhteessa sen tarkoitetun toiminnan vaatimiin geenisekvensseihin.

4. Liitteen II perusteen iii osalta annetaan seuraavat ohjeet:

a)

b)

Ratkaistaessa, aiheuttaako geneettisesti muunnettu mikro-organismi todennikoisesti haittaa ympiris-
télle tai sairautta eldimille tai kasveille, on kiinnitettdvi huomiota siihen ympirist66n, joka todennikoi-
sesti joutuu alttiiksi kyseiselle mikro-organismille.

B-tyyppisessd kéytossa huomiota on kiinnitettivd perusteen iii lisdksi my6s seuraaviin seikkoihin:

— geneettisesti muunnettu mikro-organismi ei saa siirtd4d mitian resistenssigeeneji toisiin mikro-orga-
nismeihin, jos tillaisen geenin siirtyminen voi vaikeuttaa niiden aiheuttaman sairauden hoitoa,

— geneettisesti muunnetun mikro-organismin on oltava yhti turvallinen teollisessa ympirist6ssa kuin
sen vastaanottaja- tai emomikro-organismi tai silli on oltava ominaisuuksia, jotka rajoittavat sen
elinkelpoisuutta ja kykya siirtdad perinttekijoita.
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¢) I ryhmiéén voidaan sisallyttdd myés muita geneettisesti muunnettuja mikro-organismeja, jos ne koos-
tuvat kokonaan yhdesti ainoasta prokaryoottisesta vastaanottajaorganismista (mukaan lukien sille
ominaiset plasmidit, transposonit ja virukset) tai yhdestd ainoasta eukaryoottisesta vastaanottajaorganis-
mista (mukaan lukien sen kloroplastit, mitokondriot ja plasmidit, mutta ei kuitenkaan virukset) tai
sellaisten eri lajien geenisekvensseistd, jotka vaihtavat niiti sekvensseji tunnettujen fysiologisten
toimintojen kautta, mikili tillaisilla geneettisesti muunnetuilla mikro-organismeilla ei ole haitallisia
vaikutuksia ympirist6n ja ne tiyttivat liitteen II perusteen i edellytykset.

Ennen tillaisten geneettisesti muunnettujen mikro-organismien sisillyttimistd I ryhmasn olisi selvitet-
tivd, voidaanko ne jattaa direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle liitteessa I B olevan 4 kohdan
maidardysten perusteella ottaen huomioon, ettd sisdinen kloonaus tarkoittaa nukleiinihapon poistamista
organismin solusta ja sen jilkeen joko kaiken timin nukleiinihapon tai sen osan siirtimisti sellaise-
naan tai entsyymikemiallisen tai mekaanisen kisittelyn jilkeen takaisin samaan solutyyppiin (tai solu-
linjaan) tai sellaisten fylogeneettisesti lihisukuisten olevien lajien soluihin, jotka luonnollisesti vaihtavat
geneettistd ainesta luovuttajalajin kanssa.



