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(Jogi aktusok, amelyek kozzététele nem kotelezd)
A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2005. februdr 28.)
a géntechnolégidval médositott mikroorganizmusok zdrt rendszerben torténd felhasznaldsirél sz616
90/219/EGK irdnyelv II. melléklete B. részét kiegészit6 titmutaté magyardzatok meghatdrozdsirdl
(az értesités a B(2005) 413. szdmii dokumentummal tortént)
(EGT vonatkozisi szoveg)
(2005/174/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA, (3) Az ebben a hatdrozatban el6irt intézkedések Ossz-

tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a géntechnoldgidval moédositott mikroorganizmusok
zdrt rendszerben torténd felhaszndldsdrdl szolo, 1990. aprilis
23-i 90/219/EGK tandcsi irdnyelvre (1) és kilonosen annak IL
melléklete B. részének bevezetS bekezdésére,

az Eurdpai Elelmiszer—biztonségi Hatdsdggal folytatott konzultd-
ciét (3) kovetben,

mivel:

(1) A 90/219/EGK irdnyelv II. melléklete B. részében felso-
rolt kritériumokat egy géntechnolégidval mddositott
mikroorganizmus (GMM) emberi egészségre és a kornye-
zetre vonatkozé biztonsdgossiganak és az emlitett
irdnyelv II. melléklete C. részbe torténd belefoglaldsra
vonatkozé alkalmassdgdnak meghatdrozdsa céljabol be
kell tartani.

(2)  Ezen kritériumok alkalmazdsdt a tagdllamok szdmdra
el6irt Gtmutatd magyardzatok dltal kell el@segiteni,
olyan segitségként, amely biztositja azt, hogy az illetékes
nemzeti hatésagok megfelel6 médon hajtsak végre az
elézetes felmérésiket és megfelel§ informdciét nyujt-
sanak a felhaszndloknak a benytjtandé iratok tartalmara
vonatkozdan.

() HL L 117., 1990.5.8,, 1. 0. A legutobb az 1882/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelettel (HL L 284. 2003.10.31., 1. o.)
modositott irdnyelv.

() Az EFSA Lapja (2003) 18., 1-15.

hangban vannak a 90/219/EGK irdnyelv 21. cikke szerint
létrehozott bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Az e hatdrozat mellékletében meghatdrozott dtmutaté magya-

rdzatokat a 90/219[EGK irdnyelv I melléklete B. részének
kiegészitéseként kell alkalmazni.

2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2005. februir 28-4n.

a Bizottsdg részérdl
Stavros DIMAS
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

A 90/219/EGK irdnyelv II. melléklete B. részét kiegészitd dtmutaté magyardzatok
BEVEZETES

A GMM-ek tipusait csak akkor itélik a II. melléklet C. részébe torténd belefoglaldsra alkalmasnak, ha a II. melléklet B.
részében meghatdrozott dltaldnos és specidlis kritériumok teljesiilnek.

A 11 melléklet C. részében szerepld sszes GMM kihirdetésre keriil a Hivatalos Lapban a GMM megfelel§ azonositasi
jellemzdivel vagy referenciaforrdsaival egyiitt. Annak felmérése sordn, hogy vajon egy GMM tipus alkalmas-e a II. melléklet
C. részébe torténd felvételre, az Osszes Osszetevdt, és ahol az 1ényeges, a GMM létrehozdsira haszndlt folyamatot fel kell
mérni. Meg kell jegyezni azt, hogy mikozben az Gsszes szempont felmérését végre kell hajtani, csak a GMM tulajdonsagait
kell elbirdlni a II. melléklet B. részében megadott kritériumok szerint. Ha a GMM osszes OsszetevGjét egyedileg felmérték
és biztonsdgosnak taldltdk, akkor valdszindi az, hogy a GMM megfelel a biztonsdgi kritériumoknak. Ez azonban nem
feltételezhetd, és alaposan meg kell vizsgalni.

Ha a GMM-ek dtmeneti organizmusokként keriiltek eldallitdsra egy végs6 GMM elddllitdsa sordn, ezeket az dtmeneti
organizmusokat is el kell birdlni a II. melléklet B. részének kritériumai szerint az Gsszes mentesitendd tipus esetében, és
ennélfogva ténylegesen lehet6vé teszik a teljes zdrt rendszerben torténd felhaszndlds mentességének elfogaddsit. A
tagéllamoknak Dbiztositaniuk kell azt, hogy a kovetkezd dtmutatdst a felhaszndlok ezen kritériumok betartdsdnak
megkonnyitése céljdbol felhasznaljdk a II. melléklet C. részébe felveend6 GMM tipusok dltal az emberi egészségre és a
kornyezetre vonatkozé biztonsdgossigat megerdsit megfelel§ dossziék 1étrehozdsdra, valamint a nemzeti illetékes haté-
sdgok felhaszndljdk a megfelelGség felmérésére.

A dossziéknak részletes és megalapozott bizonyitékot kell tartalmazniuk, ami lehet6vé teszi a tagdllamok szdmdra annak
megitélését, hogy vajon a GMM-eknek a kritériumok szempontjai szerinti biztonsdgossdgdra vonatkozd nyilatkozatok
indokoltak-e. Egy el6vigydzatossdgi intézkedést kell elfogadni az esetben, ha tudomdnyos kétség 4l fenn, és a GMM-ek
csak akkor tekinthet6k mentességet élvezdnek, ha meggy6z8 bizonyiték &ll rendelkezésre a kritériumok kielégitésére
vonatkozdan.

A dossziét e célbol megkapd nemzeti illetékes hatdsdgnak a kritériumok betartdsat illet§ pozitiv értékelést kovetGen
tovabbitania kell azt a Bizottsdgnak, amelynek viszont konzultdlnia kell az irdnyelv 21. cikke szerint létrehozott bizott-
saggal az adott GMM-nek az irdnyelv II. melléklete C. részébe torténd felvételét illetGen. Az alkalmazott kifejezések
meghatdrozdsa az 1. fuggelékben taldlhato.

1.  ALTALANOS KRITERIUMOK

1.1.  TorzsellenGrzés/torzshitelesités

A torzs identitdsit meg kell erdsiteni és hitelesiteni kell és a vektort/inszertet a végs6 GMM-ben eléforduld
struktiirdja és a funkciGja révén megfelelSen jellemezni kell. Egy részletes torzsel6zmény (beleértve a genetikai
modositdsok el6zményét) hasznos informdciodt szolgéltat a biztonsdgossig értékeléséhez. Meg kell érteni a kozeli
rokonsdgban 4ll, ismert, kdros mikroorganizmusok taxonémiai kapcsolatot, mivel ez informdciét szolgéltathat a
szokdsosan nem megnyilvinul6 lehetséges kiros jellemzdkrdl, amely a genetikai médositds eredményeképpen
azonban megnyilvanulhat. Eukaridta sejt- és szovettenyésztési rendszerek esetében ezeket az identitdsukra vonat-
kozban nemzetkozi besoroldsok (ATCC vagy egyebek) szerint meg kell erdsiteni.

Az elzményekre, biztonsagi feljegyzésekre, taxonomiai részletekre, fenotipusos és genetikai markerekre vonatko-
zban 4t kell tekinteni a vonatkozé irodalmat, pl. a Bergey-féle Meghatarozé Bakterioldgiai Kézikonyvet, tudoma-
nyos lapokat és tjsdgokat, a DNS-t szdllité kereskedelmi tdrsasdgoktol szarmazé informdciot. Hasznos informéci6
szerezhet be a tenyészetgytjteményektdl és a tenyészetgytjtemények szervezeteitdl, példdul a Tenyészetgytjtemé-
nyek Vildgszovetségétsl (WFCC), amely a Mikroorganizmusok Tenyészetgytjteményei Jegyzékének kiaddja, vala-
mint az Eurdpai Tenyészetgytjtemények SzervezetétSl (ECCO). Szintén figyelembe kell venni a 8 eurdpai tenyé-
szetgytjteményeket, amelyek mikroorganizmusok széles csoportjait tartjdk fenn. Egy még extenziven nem tanul-
ményozott G izoldtum vagy torzs esetében az Osszes megvalaszolatlan kérdést meg kell vizsgdlni a GMM identi-
tasdnak megerGsitése céljdbol elvégzett vizsgdlatok sordn. Ez gyakran el6fordulhat, amikor a GMM torzs észreve-
hetSen eltér a sziil6torzsétdl (szillStorzseitsl), példdul a GMM sejtfiiziobdl szdrmazik vagy tobbszords genetikai
modositdsok eredménye.

Amennyiben vizsgilatok szitkségesek a torzs identitdsanak megerdsitésére, akkor ezek a vizsgdlatok tartalmaz-
hatnak morfoldgiai, festési, elektronmikroszképos, szeroldgiai, hasznositison ésfvagy lebontdson alapulé tédplalko-
zésiprofil-, izoenzim-vizsgélatot, fehérje- és zsirsavprofilt, G+C %-ot, DNS/RNS fingerprinteket, taxonspecifikus
DNS/RNS szekvencidk amplifikaldsat, génprobat, rRNS-sel végzett hibridizdciot, specifikus DNS-prébdkat és
DNS/RNS szekvencidldst. Az ilyen vizsgélatok eredményeit dokumentdlni kell.
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1.2.

1.3.

A GMM-ben 1év8 gének azonositisira az optimdlis helyzet az, amikor a vektor és az inszert teljes nukleotid
szekvencidja ismert. Ez esetben megmagyardzhaté az egyes genetikai egységek funkcidja. A vektornak és az
inszertnek, ahol az lehetséges, a vart funkcié megvaldsitisahoz szitkséges méretre korldtozottnak kell lennie. Ez
csokkenti rejtett funkciok bevitelének és megnyilvanuldsdnak valdszindségét.

Dokumentdlt és bizonyitott biztonsdgossdg

A GMM biztonsdgos felhaszndldsira vonatkozé dokumentdlt bizonyitékot kell bemutatni. Ez tartalmazhatja
kordbban elvégzett vizsgdlatok eredményeit, irodalmi kutatdsok adatait vagy a szervezet biztonsigossdgdra vonat-
kozdé megalapozott jelentést. Meg kell jegyezni azt, hogy a biztonsdgos felhaszndldsrdl szolé el6zmény nem
sziikségszertien bizonyitja a biztonsdgossdgot, kiilonosen ha a GMM-et biztonsdgi okokbdl erésen szabalyozott
koriilmények kozott hasznaltdk.

A recipiens vagy a szill6i torzs megalapozott biztonsdgossiganak dokumentdlt bizonyitéka kulcseleme az arra
vonatkoz6 dontés tdmogatdsihoz, hogy vajon a GMM megfelel-e ennek a kritériumnak. A GMM-nek azonban
lehetnek jelents véltozdsai a sziilgvel/sziil6kkel 6sszehasonlitva, amely hatdssal lehet a biztonsdgossdgdra és ezeket
meg kell vizsgdlni. Kilonosképpen 6vatosnak kell lenni akkor, ha a genetikai médositdst egy kdros vagy patogén
tulajdonsdgnak a recipiens vagy a szill6i torzsbdl valé eltdvolitdsdra tervezték. Ilyen esetekben a kdros vagy
potencidlisan kdros tulajdonsdg sikeres eltdvolitisinak dokumentdlt bizonyitékdt kell benydjtani a biztonsdgossag
bizonyitdsa céljabdl. Ha nem dllnak rendelkezésre adatok egy adott recipiens vagy sziil6i torzs esetében, akkor
felhaszndlhatok a fajra vonatkozdan osszegytjtott adatok. Ezek az adatok, egy irodalmi felmérés és a fajon belili
torzs varidciok taxondmiai vizsgdlatdval kiegészitve bizonyitékot nyujthatnak az adott recipiens vagy sziil6i torzs
biztonsdgossdgdra vonatkozdan.

Ha nem 4dll rendelkezésre a biztonsdgossdgot bizonyité informdcid, akkor megfelel§ vizsgélatokat kell végrehajtani
a GMM biztonsdgossdgdnak bizonyitdsa céljdbol.

Genetikai stabilitds

A genetikai modositds nem novelheti a GMM stabilitdsdt a nem médositott mikroorganizmus kornyezeti stabilitdsa
folé, ha az karosoddshoz vezethet.

Ha a genetikai mddositdson beliili birmilyen instabilitds kdrosan befolydsolhatja a biztonsdgossigot, akkor stabi-
litdsra vonatkozé bizonyitékot kell bemutatni. Ez kiilonosen igy van azon esetekben, amikor egy blokkolé mutd-
ci6t kell bevinni a GMM-be a kdros tulajdonsigok csokkentése céljabol.

SPECIFIKUS KRITERIUMOK

Nem patogén

A GMM nem lehet képes betegséget okozni vagy egészséges embereket, novényeket vagy dllatokat karositani
szokdsos koriilmények kozott vagy egy ésszertien eldre lthaté esemény eredményeként, mint példéul tdiszirdsos
sériilés, véletlen lenyelés, aeroszolexpozicié és kornyezeti expoziciohoz vezet$ kiszokés esetén. Amennyiben foko-
zott a valészintisége annak, hogy immunveszélyeztetett egyének keriilnek GMM expozicié ald, példdul amikor a
GMM-et Klinikai szabdlyozdsra haszndlndk, akkor ezen expozicié lehetséges hatdsait figyelembe kell venni az adott
GMM teljes korti biztonsdgossdganak megitélésekor.

Az dltaldnos kritériumok céljdbol végzett irodalmi kutatdsoknak és Osszegyfijtott hattér-informaciénak az itt el6irt
informdci6 jelent8s részét biztositania kell. Meg kell vizsgalni a fajok és a kozeli rokon torzsek kezelésére és
biztonsdgossdgdra vonatkozé adatokat.

A 1L melléklet C. részébe befoglaland6 eukaribta virus vektorok nem gyakorolhatnak kdros hatdst az emberi
egészségre és a kornyezetre. Ismerni kell ezek eredetét, valamint ezek csillapitdsi mechanizmusdt és a vonatkozd
tulajdonsdgok stabilitdsit. Amikor megvaldsithatd, akkor a virusban 1évé ilyen tulajdonsidgok jelenlétét meg kell
erdsiteni, a moédositds végrehajtdsa el6tt és utdn is. Amikor ilyen vektorokat alkalmaznak, akkor csak delécids
mutdci6 alkalmazhaté. A tenyésztett sejtekben gazdaként virusokbodl szarmazé DNS vagy RNS vektorokat haszndld
konstrukcidk szintén haszndlhatok lehetnek, ha nem szerepel vagy nem keletkezik fert6z8 virus.

Elismerten patogén fajok nem virulens torzsei, mint amilyenek példdul az él6 humdan és éllati oltéanyagok, dgy
tekinthet6k, mint amelyek valészindleg nem okoznak betegséget, és mint ilyenek megfelelnek a II. melléklet B.
része kritériumainak, feltéve hogy:

1. a nem virulens torzs rendelkezik megalapozott biztonsigossagi adatokkal, miszerint nincs kdros hatdssal a
humdn, éllati vagy novényi egészségre (irodalmi felmérés); vagy
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2. a torzs stabilan hidnyos a virulencidt meghatdrozé genetikai anyagban vagy a virulencidt ismerten kielégitGen
csokkentd mutdcioval rendelkezik (patogenitdsi vizsgdlat, genetikai vizsgalatok — génprébdk, fig és plazmid
kimutatds, restrikcids enzimmel végzett térképezés, szekvendlds, fehérjeprobak) és amely biztonsdgossdgdra
vonatkozoéan megfelel§ bizonyiték dll rendelkezésre. A géndelécié visszaforduldsdnak vagy valamilyen beépiilé
géntranszfer esemény révén torténd mutdcid veszélyét fel kell mérni.

Az el6irt informdcié megszerzésére, ha azt nem fedte fel az irodalom és a taxonémiai felmérés, az adott mikro-
organizmus esetében megfelel§ patogenitdsi vizsgélatokat kell elvégezni. Ezeket a vizsgdlatokat a GMM-en kell
végrehajtani, jollehet ha a GMM jelentdsen killonbozik a sziilSi szervezet(ek)tSl, akkor figyelmet kell forditani a
nem patogenitdsra vonatkozé hamis dontések elkeriilése céljabol.

2z

Példdk a II. melléklet C. részébe valé felvételre alkalmasnak tekintett, a GMM-ek elGéllitdsara szolgdlé mikroorga-
nizmusok recipiens vagy sziil6i torzseire:

— Baktériumtorzsek megfelel6en legyengitett szdrmazékai, pl. Escherichia coli K12 és Staphylococcus aureus 83254,
amelyek novekedése és tilélése az emberi szervezetben vagy a tenyészkozegen kivill a természetben nem
elérhet8 tdpanyagoktdl figg, pl. aminopimelin-sav-igény, timin-auxotrofia.

— Eukariéta sejt- és szovettenyészet-rendszerek (novényi vagy dllati, beleértve az emlésoket) megfelelGen legyen-
gitett gazddnak tekinthetSk. A sejteken alapulé GMM-eknek meg kell felelniiik az itt felsorolt egyéb kritéri-
umoknak (pl. kdros jérulékos hatdanyag és nem mobilizdlhaté vektorok).

— A nem patogén, vad tipust gazdaszervezeteknek kiilonlegesen specializdlt 6koldgiai niche-jei lehetnek, amelyek
esetében az ellendrzés aldl torténd kikeriilésnek minimalis kornyezeti hatdssal vagy nagyon széleskord jéindu-
lat el6forduldssal jarna, amely esetben az ellendrzés aldli véletlenszert kiszokés csak minimalis human-, éllat-
vagy novény-egészségligyi kovetkezményei lennének. Az ilyen gazdaszervezetek példdi kozé tartoznak a tejsav-
baktériumok, rhizobaktériumok, extrém termofil baktériumok, antibiotikumot termelS baktériumok vagy
gombdk. A fentieknek dtfogd genetikai és molekuldris ismeretek megalapozott adatokkal rendelkezd mikro-
organizmusoknak kell lenniiik.

A vektor és az inszert, ahogyan a végs6 GMM-ben el6fordul, nem tartalmazhat egy aktiv fehérjét vagy transz-
kriptumot olyan szinten és olyan formédban expresszdld géneket (pl. virulencia meghatdrozé elemeket, toxinokat
stb.), amely a GMM-et olyan fenotipussal ruhdzza fel a GMM-et, amely valdszintileg megbetegit embereket,
allatokat és novényeket vagy kdros hatdssal van a kornyezetre.

Egy kdros tulajdonsdgokat kodold szekvencidkat tartalmazé vektorfinszert bizonyos mikroorganizmusokban
torténd alkalmazdsat, amely azonban nem ruhdzza fel a GMM-et olyan fenotipussal, amely val6szintileg megbetegit
embereket, dllatokat és novényeket vagy kdros hatdssal van a kornyezetre, el kell keriilni. Figyelemmel kell lenni
arra is, hogy a beillesztett genetikai anyag ne kddoljon egy patogenitds determindnst, amely képes helyettesiteni a
sziil§ organizmusban 1év8 legyengit6 mutaciot.

A vektor dltal eredményezett fenotipus a recipiens vagy sziil6i organizmusfiiggd lehet; ami igaz az egyik gazda-
szervezet esetében, az nem virhat6 el automatikusan akkor, amikor a konstrukcié egy mdsik gazdaszervezetbe
kerii] beillesztésre. Példdul egy baktériumban 1év8 legyengitett retrovirus vektor vagy a legtobb sejtvonal nem lehet
képes fert6z8 virusrészecske elGallitdsara. Ugyanaz a vektor azonban egy ,packaging” sejtvonalban fert6z8 virusré-
szecskéket termelne és a legyengités és a inszert szekvencia jellegétsl fiiggGen valoszintleg betegséget kivalto
fenotipussal ruhdznd fel a GMM-et.

. Nem toxikus

A GMM nem termelhet nem vdrt toxinokat és nem lehet megnovekedett toxicitisa sem a genetikai modositds
eredményeképpen. A mikrobidlis toxinok példdi az exotoxinok, endotoxinok és mikotoxinok. A recipiens és a
szil6i torzs felmérése hasznos informdciét szolgaltathat errdl.

Fel kell mérni azt, hogy amennyiben a recipiens vagy a sziil6i torzs toxinmentes volt, akkor figyelembe kell venni
annak lehetdségeit, hogy a vektorfinszert toxinokat visz be vagy toxintermelést stimuldl/derepresszal. Toxin jelen-
1étét alaposan fel kell mérni, habdr ez nem sziikségszertien zérja ki a GMM-et a IIC mellékletben torténd felvételbdl.
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2.1.2. Nem allergén

2.2,

2.3.

2.4.

"
A

HL
HL

Mikozben az 6sszes mikroorganizmus bizonyos mértékig potencidlisan allergén, egyes fajok ismert allergének, ezek
megtaldlhaték a 93/88/EGK (') irdnyelvben és a 95/30/EK (?) irdnyelvben és ezek mddositdsaiban. Fel kell mérni azt,
hogy vajon a GMM ebbe a kiilonleges allergén csoportba tartozik-e. A mikroorganizmus allergén Osszetevsi
lehetnek sejtfalak, spordk, természetben el6fordulé metabolikus termékek (pl. proteolitikus enzimek) és egyes
antibiotikumok. Ha a vektor és az inszert kifejez6dik az eredményezett GMM-ben, akkor a géntermék nem
rendelkezhet olyan bioldgiai aktivitdssal, amely jelentds allergénekhez vezethet. Meg kell jegyezni azt, hogy ezt
a kritériumot abszolit értelemben kell alkalmazni.

Kdros jdrulékos hatdanyagok hidnya

A GMM nem nytjthat menedéket olyan ismert jarulékos hatdanyagoknak, mint amilyen példdul a mikoplazma,
virusok, baktériumok, gombdk, egyéb novényifdllati sejtek, szimbiontdk, amelyek kart okozhatnak. A kdros jaru-
lékos hatbéanyagoktdl elismerten mentes recipiens vagy szilli torzsnek a GMM eldéllitdsa sordn torténd felhasz-
néldsa egy modszer ennek elkeriilésére, mindamellett nem szabad feltételezni azt, hogy a GMM mentes lesz
jarulékos hat6anyagoktdl, mert a szill6(k) az(ok) volt(ak). A GMM elkészitése sordn 1j hatéanyagok keriilhetnek be.

Kiilonos figyelemmel kell eljarni annak meghatdrozdsa sordn, hogy vajon az dllati sejttenyészetek tartalmaznak-e
potencidlisan kdros jarulékos hatéanyagokat, mint példdul limfocitikus chorio meningitus virust vagy olyan mikop-
lazmdt, mint a Mycoplasma pneumoniae. A jarulékos hatdéanyagokat esetenként nehéz lehet kimutatni. A szdirés
hatékonysaganak barmilyen korlatjat figyelembe kell venni.

A genetikai anyag dtvitele

A GMM-be inszertdlt genetikai anyagnak 4tvihetnek vagy mobilizdlhaténak kell lennie, ha az kdros fenotipust
eredményezhet a recipiens mikroorganizmusban.

A vektor és az inszert nem vihet dt semmilyen rezisztencia markert a GMM-be, ha a rezisztencia veszélyeztetheti a
terdpids kezelést. llyen markerek birtokldsa nem zdrja ki eleve a II. melléklet C. részébe torténd felvételt, de tovabbi
hangstlyt helyezhet az ilyen gének mobilizdldsinak kizardsara.

Ha a vektor egy virus, cosmid vagy virusbél szdrmazé barmilyen tipusa vektor, akkor ezt nem lizogénné kell tenni
ha klénozé vektorként hasznéljak fel (pl. defektiv a cl-lambda represszorban). Az inszert nem lehet mobilizdlhatd
példaul atvihetd provirus szekvencidk vagy egyéb funkciondlis transzpondlédd szekvencidk jelenléte miatt.

Egyes, a gazdaszervezet kromoszomdba integrdlt vektorok nem mobilizdlhatonak tekinthetS, de ezt minden
esetben meg kell vizsgdlni, kiilonos tekintettel azon mechanizmusokra, amelyek lehet6vé teszik a kromoszéma-
mobilitdst (pl. kromoszomalis szex tényez) vagy egyéb replikonokra torténg transzpozici, amelyek jelen lehetnek
a gazdaszervezetben.

Kornyezeti biztonsdgossdg a zdrt rendszerbdl torténd kiszokés esetén

A kornyezet kdrosoddsa szokdsos esetben csak akkor meriil fel, ha a GMM fennmarad és veszélyes jellemzdkkel
rendelkezik. A kornyezetre gyakorolt kdrosodds felmérése sordn figyelembe kell venni a tagdllamokon beliil
fenndllo killonboz8 kornyezeti feltételeket és szitkség esetén a vészhelyzet forgatokonyvét is tekintetbe kell
venni. A kordbbi — szdndékos vagy mdsféle — kibocsétdsok adatait és barmilyen ezzel jar6 hatdst szintén be kell
mutatni, ha rendelkezésre all.

24.1. Az organizmus tulélése

Annak eldontése sordn, hogy vajon a GMM kéros hatdsokat gyakorolhat-e a kdrnyezetre vagy megbetegit
novényeket vagy édllatokat, figyelembe kell venni azt, hogy a GMM bioldgiai jellemz6i vajon megnovelik,
véltozatlanul hagyjak vagy csokkentik a GMM kornyezeti talélési képességét. Ha a GMM-ek bioldgiailag
képtelenek a kornyezetben valé tdlélésre, akkor ezek a mikroorganizmusok nem fognak fennmaradni
jelent8sebb ideig a zdrt rendszeren kiviil, ennélfogva a kérnyezettel valé kolesonhatds valdszintisége kisebb.

A kornyezetre gyakorolt lehetséges kdros hatdsok felmérése sordn figyelembe kell venni azon GMM-ek
lehetséges sorsat is, amelyek a zdrt rendszerbdl élelmiszerekbe keriilnek ki.

L 268., 1993.10.29., 71. o.

L 155, 1995.7.6., 41. o.
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2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

Szétszdrddds

Ahhoz, hogy képes legyen megtelepedni a kornyezetben, a GMM-nek tiil kell élnie és meg kell telepednie egy arra
alkalmas helyen. Figyelembe kell venni a szétsz6rédds modjit és a szétsz6rédds kozbeni talélés valdszindiségét.
Szdmos mikroorganizmus tiléli példdul, ha aeroszolokban vagy cseppekben szétoszlik, valamint ha rovarokon és
férgeken terjed.

Az organizmus meger8s6dése a kornyezetben

Az egy adott kornyezetben torténd megtelepedés annak a kornyezetnek a jellegétdl fiigg, amelybe a GMM kiszokik,
valamint a ttlélési képességétsl az 1ij kornyezetbe torténd dtvitele sordn. Az egy alkalmas helyen valé megtelepe-
dési potencidl az életképes populdcié méretétdl, a megtelepedés helyének nagysdgdtdl és a faj szdmdra alkalmas
helyek gyakorisdgdtol fiiggSen véltozik. A valdszintiség eltérd lesz az egyes fajok esetében. Ezenkiviil a biotikus
vagy abiotikus stresszekkel szembeni ellendllé képesség vagy érzékenység nagy hatdssal lesz a GMM-nek a kornye-
zetben valé megtelepedésére. Egy GMM-nek jelentds ideig tarté tilélése a kornyezetben a kornyezeti feltételek
16dik. E tényezdket befolydsolhatja a genetikai modositds és a beépités helye. Vannak olyan példék, ahol a genetikai
modositds kis valoszintiséggel jar ilyen hatdssal, példdul amikor:

— a novekedés végén termelt mdsodlagos metabolit kialakitdsdhoz hozzdjarulé géntermék nem képes elGsegiteni a
novekedés megkezdését.

A genetikai anyag dtvitele

Egyre tobb informéci6 vélik elérhet6vé a genetikai anyag mikroorganizmusok kozotti atvitelér6l. Még ha a GMM-
nek nagyon korldtozott képessége is van a tiilélésre, fontos dontést hozni a beépitett genetikai anyag arra
vonatkozd potencidljardl, hogy fennmarad-e a kornyezetben, vagy 4tvitelre keriil egyéb organizmusokba és kart
okoz. A genetikai anyag tvitele a jelek szerint el6fordul példdul kisérleti koriilmények kozott a talajban (beleértve
a rhizoszférdkat), dllati emésztérendszerekben és vizben konjugdcioval, transzdukcidval és transzformdcioval
egyarant.

A genetikai anyag GMM-ekbdl torténd atvitelének esélye alacsony szaporoddsi valdszintiség és korldtozott taléls-
képesség mellett nagyon kicsiny. Ha a GMM nem hordozott 6nétvivé plazmidokat vagy transzdukcids figokat,
akkor az aktiv 4tvitel gyakorlatilag kizdrt. A kockdzat nagyon kicsi, ha a vektor/inszert nem 6nétvive, és kevéssé
mobilizélhatd.
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1. FUGGELEK
Az ebben a dokumentumban haszndlt kifejezések meghatirozasai
Jarulékos hatéanyagok — aktiv vagy latens, a vért mikroorganizmus mellett/azon belill 1étez8 egyéb mikroorganizmusok.

Antigén — barmely molekula, amely B sejteket indukal egy adott antitest termelésére. Egy olyan molekula, amely speci-
fikusan felismerhetd az immunrendszer adaptiv elemei dltal, B sejtek vagy T sejtek vagy mindkettd éltal.

Allergén — egy olyan antigén, amely érzékenységet vélt ki az egyedekbdl dgy, hogy egy hiperérzékenységi reakcidt
provokal az egyedekben az ezen allergén egymadst kovetS expozicidja esetén.

Allergia — azonnali hiperérzékenységi reakciok, amelyek akkor fordulnak elS, amikor egy IgE vélasz egy drtalmatlan
antigén ellen irdnyul, mint amilyen egy nem patogén, nem életképes baktériumsejt. A farmakoldgiai kozvetitGknek az
IgE érzékennyé valt mast sejtek 4ltal torténd ezdltal eredményezett kibocsétdsa egy akut gyulladdsos reakciot okoz olyan
tiinetekkel, mint pl. az asztma, ekcéma vagy ndtha.

Konjugdcié — a DNS aktiv atvitele az egyik gazdaszervezetbdl egy mdsikba.
Cosmid — egy kl6nozé vektor tipus, amely egy olyan plazmidbdl ll, amelybe egy lambda fag cos szekvencidit épitették be.

Betegség — egy immunokompetens ember, dllat vagy novény struktirdjdnak vagy mitikodésének barmely olyan mértékd
zavara, amely kimutathaté betegséget vagy rendellenességet eredményez.

Megnyilvanulds — RNS transzkriptumok, fehérjék és polipeptidek eldallitdsi folyamata a GMMben 1év8 gének dltal tartal-
mazott informaci6 felhasznédlasaval.

Mobilizdcié — passziv dtvitel az egyik gazdaszervezetbdl egy mdsikba.

Mobilizdcids gyengités — egy vagy tobb atviteli funkcidban legyengitett vektorok, amelyeket kis valoszintiséggel mobili-
zélnak egyéb olyan elemek, amelyek a hidnyz6 funkcidkat szolgaltatjak.

Patogenitds — a mikroorganizmus képessége betegség okozdsdra, amely torténhet fertGzéssel, toxicitdssal vagy allergén
hatds 4ltal. A patogenitds egy taxondmiailag jelentds tulajdonsdg és egy faj sajitsdga.

Plazmid — egy szdmos mikroorganizmusban megtaldlhaté extrakromoszomdlis 6nreplikdlé DNS-darab, amely valamilyen
evolucids el6nyt jelent a gazda sejt szémdra.

Recipiens vagy sziil6i mikroorganizmus — az(ok) a mikroorganizmus(ok), amely(ek)en a genetikai mddositds megtortént.

Rhizobaktériumok — a rhizoszférdban, azaz a novények gyokeréhez tapadd talajban él6 baktériumok, amelyek esetileg
belépnek a gyokérbe, vagy a sejteken beliilre vagy a sejtek kozé. A rhizobaktériumokat gyakran haszndljdk mikrobidlis/-
vetémag inokuldnsként (oltdanyagként) a mez8gazdasigban.

Transzdukcid — a baktérium DNS-beépitése bakteriofdg részecskékbe és ezek tvitele a recipiens baktériumokba.
Transzformdcié — a csupasz DNS sejt dltal torténd felvétele.

Vektor — egy hordozé DNS vagy RNS molekula, pl. plazmid, bakteriofdg, amelybe egy genetikus anyag szekvencia
épithetS be egy 1j gazda sejtbe torténd bevitel céljabdl, ahol ez replikalédni fog majd és egyes esetekben megnyilvanul.

Virulencia — karosodds okozasanak képessége. Egy mikroorganizmus egyes torzsei jelentGsen eltérhetnek a gazdafajokban
valé kdrokozdsi képességiikben.



