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DECYZJA KOMISJI
z dnia 29 lipca 1991 r.
dotyczaca wytycznych klasyfikacji, okreslonej w art. 4 dyrektywy 90/219/[EWG
(91/448[EWG)
KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH, PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspodlnote Gos-
podarcza, Artykut 1
uwzgledniajac dyrektywe Rady 90/219/EWG z dnia 23 kwietnia Jezeli klasyfikacji mikroorganizmow genetycznie

1990 r. w sprawie ograniczonego stosowania mikroorganizméw
zmodyfikowanych genetycznie (1), w szczegdlnosci jej art. 4,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

do celéw niniejszej dyrektywy mikroorganizmy genetycznie
zmodyfikowane zaliczane sg do grupy I i II, wykorzystujac kry-
teria zalacznika II i wytyczne do klasyfikacji, okreslone w art. 4
ust. 3;

niezbedne jest, aby Komisja ustalita wytyczne klasyfikacji przed
wejSciem w zycie dyrektywy 90/219/EWG;

przepisy niniejszej dyrektywy zostaly pozytywnie zaopiniowane
przez Komitet przedstawicieli Pafistw Czlonkowskich zgodnie z
procedurg ustanowiong w art. 21 dyrektywy 90/219/EWG,

(') DzU.L 117 z 8.5.1990, str. 1.

zmodyfikowanych dokonuje si¢ na mocy art. 4 dyrektywy
90/219/EWG, zalaczone wytyczne klasyfikacji nalezy stosowaé
w celu dokonania wykladni zalacznika I1I do dyrektywy
90/219/EWG.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Pafistw Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 29 lipca 1991 r.
W imieniu Komisji
Carlo RIPA DI MEANA

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

WYTYCZNE KLASYHKAC]I MIKROORGANIZMOW ZMODYFIKOWANYCH GENETYCZNIE DO

GRUPY 1 ZGODNIE Z ART. 4 UST. 3 DYREKTYWY 90/219/EWG

Przy zaliczaniu do grupy I nalezy stosowal nastgpujgce wytyczne niezbedne do dalszego dokonania wyktadni
zalgcznika 1l do dyrektywy 90/219/EWG:

B.1.

1.1.

Charakterystyka biorcy lub organizmu(-6w) macierzystego(-ych)

Organizmy niechorobotwdrcze

Biorca lub organizm macierzysty moga by¢ zaklasyfikowane jako niechorobotworcze, jesli spetniaja jeden z
nastepujacych warunkéw:

i) biorca lub szczep rodzicielski powinien mie¢ poparta dowodami histori¢ bezpiecznego wykorzystania
w pracach laboratoryjnych i/lub przemysle, bez stwierdzenia szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi
i srodowisko naturalne;

ii) biorca lub szczep macierzysty nie spelnia warunkéw i), ale nalezy do gatunku, w stosunku do ktérego
dysponuje si¢ dtuga historia bezpiecznego wykorzystania w pracach biologicznych w laboratorium i/lub
przemysle, bez stwierdzenia szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi i Srodowisko naturalne;

iii

jesli biorca lub organizm macierzysty jest szczepem, ktory nie spelnia warunkow i) oraz nalezy do
gatunku, w stosunku do ktdrego nie dysponuje si¢ historig bezpiecznego wykorzystania w pracach
biologicznych, wliczajac w to bezpieczne wykorzystanie w laboratorium iflub przemysle, musza byé
przeprowadzone wlasciwe badania (obejmujace, jesli jest to konieczne, badania na zwierzetach) w celu
stwierdzenia braku chorobotwérczego wplywu na organizmy oraz bezpieczefistwo w §rodowisku
naturalnym;

iv

jezeli wykorzystuje si¢ niezjadliwy szczep potwierdzonego gatunku chorobotwérczego, szczep ten
powinien by¢ pozbawiony, na ile to mozliwe, materiatu genetycznego, ktéry decyduje o jego zjadliwosci,
aby zapewni¢, ze nie nastapi nawrét chorobotwérczosci; w przypadku bakterii nalezy zwrdcié szczegdlng
uwage na plazmidy lub determinanty zjadliwosci przenoszone przez fagi.

Organizmy wolne od czynnikéw zewngtrzpochodnych

Biorca lub szczep macierzysty/linia komérkowa powinny by¢ wolne od znanych, potencjalnie szkodliwych,
biologicznych czynnikéw zanieczyszczajacych (symbionty, mykoplazma, wirusy, wiroidy itp.).

Biorca lub szczep macierzysty/linia komérkowa powinny mieé, poparta dowodami oraz rozszerzong historie
bezpiecznego wykorzystania lub wbudowanych barier genetycznych, ktére bez zaburzania optymalnego
wzrostu w reaktorze lub fermentorze powoduja ograniczong przezywalnos¢ lub zdolnos¢ do replikacji, bez
wywolywania szkodliwych skutkéw w srodowisku naturalnym (stosuje si¢ jedynie do dzialan rodzaju B).

Charakterystyka wektora

Wektor powinien by¢ prawidlowo scharakteryzowany

W charakterystyce wektora nalezy uwzgledni¢ nastepujace cechy:

Informacja o sktadzie i konstrukeji
a) Nalezy okresli¢ typ wektora (wirus, plazmid, kosmid, element ruchomy, minichromosom itp.).
b) Nalezy udostepnic nastgpujace informacje na temat sktadowych elementéw wektora:

i) pochodzenie kazdego elementu (genetyczny element rodzicielski, szczep organizméw, w ktdrych
rodzicielski element genetyczny wystapil w naturalnym stanie);

ii) w przypadku gdy niektore fragmenty sa syntetyczne, nalezy podac ich funkgje.

¢) Nalezy poda¢ metodg zastosowana do konstrukeji wektora.

Informacja o strukturze wektora

a) Wielko$¢ wektora powinna by¢ znana i wyrazona w parach zasad lub w daltonach.

b) Nalezy poda¢ funkcje i odpowiednie polozenie nastepujacych sktadowych wektora:
i)  geny strukturalne;

ii) geny znacznikowe selekgji (opornos¢ na antybiotyki, metale cigzkie, fagi, geny odpowiedzialne za
degradacj¢ enzymdw ksenobiotykow itp.);
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1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

B.2.

2.1.

2.2.

=
=
=

elementy regulujace;

=

miejsca docelowe (miejsca nacinania, miejsca dzialania endonukleaz restrykcyjnych, linkery itp.);

=

elementy przenoszalne (w tym sekwencje prowirusowe);

vi) geny zwigzane z funkcja przekazywania i uruchamiania (np. w odniesieniu do koniugadji,
transdukgji, lub integracji chromosomalnej);

vii) replikon(-y).
Wektor powinien by¢ wolny od szkodliwych sekwencji genetycznych

Wektor nie moze zawiera¢ gendéw kodujacych potencjalnie szkodliwe lub chorobotwércze cechy, np.
determinanty zjadliwosci, toksyny (chyba ze, jak w przypadku operacji typu A, geny takie stanowia
podstawowa cech¢ i nie wykazuja w zadnych warunkach i okolicznosciach, szkodliwego Ilub
chorobotworczego fenotypu mikroorganizmu genetycznie zmodyfikowanego).

Wektor powinien by¢ ograniczony wielkosciowo, tak dalece, na ile to tylko mozliwe, do sekwencji
genetycznych wymaganych do spelnienia przewidzianej funkdji.

Wektor nie powinien zwigksza¢ stabilnosci nowo powstalego, mikroorganizmu genetycznie
zmodyfikowanego w §rodowisku naturalnym (chyba Ze jest to wymaganie zwigzane z jego przewidywana
funkgja).

Wektor powinien by¢ trudny do mobilizagji/uruchamiania

Jesli wektor jest plazmidem:
i) powinien mie¢ ograniczony zakres organizméw gospodarzy;

ii) powinien mie¢ uszkodzone przenoszaco-uruchamiajace czynniki genéw, np. Tra”, Mob", dla operagji
typu A, lub Tra”, Mob", dla operagji typu B.

Jesli wektor jest wirusem, kosmidem lub fasmidem:
i) powinien mie¢ ograniczony zakres organizméw gospodarzy;

ii) nie powinien mie¢ charakteru lizogenicznego, jesli uzywany jest jako wektor klonujacy (np. z usunigtym
represorem Cl-lambda).

Wektor nie powinien przenosi¢ jakichkolwiek markeréw opornosci na mikroorganizmy, ktére nie sg znane
z naturalnego ich nabywania (jesli nabycie takie mogloby mie¢ ujemny wplyw na wykorzystanie lekow do
opanowania czynnikow chorobotworczych).

Wymagana charakterystyka insertu

Insert powinien by¢ prawidlowo scharakteryzowany

W charakterystyce insertu nalezy uwzgledni¢ nastgpujace cechy:
Nalezy znac pochodzenie insertu (rodzaj, gatunek, szczep).

Nalezy znaé nastgpujace informacje o bibliotece, z ktérej pochodzi insert:

i) Zrédlo, metoda otrzymania wlasciwego kwasu nukleinowego insertu (cDNA, chromosomalny,
mitochondrialny itp.);

ii) wektor, w ktérym skonstruowano biblioteke (lambda GT 11, pBR 322 itp.) oraz miejsce insercji DNA;
iii) metode zastosowang do identyfikacji insertu (kolonia, hybrydyzacja, immunoblot itp.);

iv) szczep uzyty do konstrukgji biblioteki.
W przypadku gdy insert jest syntetyczny, nalezy okresli¢ jego przewidywana funkcje.

Wymagane sa nastgpujace informacje o strukturze insertu:

i) informacje o genach strukturalnych, elementach regulujgcych;

i) wielkos¢ insertu;

iii) obszary endonukleaz restrykcyjnych sekwencji flankujacych insert;

iv) informacje o elementach przenaszalnych i sekwencjach prowirusowych.

Insert powinien by¢ wolny od szkodliwych sekwencji

i) powinna by¢ okreslona funkcja kazdej jednostki genetycznej w insercie (nie ma zastosowania do operacji
typu A);

ii) insert nie powinien zawiera¢ gendéw kodujacych potencjalnie szkodliwe lub chorobotwércze cechy, np.
determinanty zjadliwosci, toksyny (chyba ze, jak w przypadku operacji typu A, geny takie stanowia
podstawowa ceche, i nie daja, w zadnych warunkach lub okolicznosciach, szkodliwego lub
chorobotworczego fenotypu mikroorganizmu genetycznie zmodyfikowanego).
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2.3.

2.4,

2.5.

Insert powinien by¢ ograniczony wielko$ciowo, tak dalece, na ile to tylko mozliwe, do sekwencji
genetycznych wymaganych do wykonywania zamierzonej funkgji.

Insert nie powinien zwigkszac stabilnosci konstrukeji w Srodowisku (chyba Ze jest to wymaganie zwigzane
z jego przewidywang funkgja).

Insert powinien by¢ trudny do uruchamiania

Na przyklad nie powinien zawiera¢ ruchomych lub zdolnych do przenoszenia sekwencji prowirusowych
i innych funkcjonalnych sekwencji ruchomych.

Wymagane charakterystyki mikroorganizmu genetycznie zmodyfikowanego
Genetycznie zmodyfikowany mikroorganizm powinien by¢ niechorobotwérezy

Wymaganie to jest w sposéb rozsadny zapewnione przez spelnienie wszystkich podanych powyzej
wymagan.

a) Mikroorganizm genetycznie zmodyfikowany powinien by¢ tak bezpieczny (dla cztowieka i srodowiska)
jak dla biorcy i szczepu macierzystego (ma zastosowanie tylko do operagji typu A).

b) Mikroorganizm genetycznie zmodyfikowany powinien by¢ tak samo bezpieczny w reaktorze lub
fermentorze jak biorca lub szczep macierzysty, ale z ograniczong przezywalnoscig i/lub zdolnoscia do
replikacji poza reaktorem lub fermentorem, bez wywolywania szkodliwych skutkéw w Srodowisku
naturalnym (ma zastosowanie tylko do operacji typu B).

Inne mikroorganizmy genetycznie zmodyfikowane, ktére moga by¢ wlaczone do grupy I, jesli
spelniaja warunki okreslone w C powyzej:

Calkowicie skonstruowane z pojedynczego biorcy prokariotycznego (wliczajac w to jego miejscowe
plazmidy i wirusy) lub z pojedynczego biorcy eukariotycznego (wlaczajac w to chloroplasty, mitochondria,
plazmidy, lecz z wylaczeniem wirus6w);

Skladajace si¢ catkowicie z sekwencji genetycznych pochodzacych od innych gatunkéw, ktére wymieniaja
te sekwencje w wyniku znanych proceséw fizjologicznych.



