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(ARty, jejichZ zvefejnéni neni povinné)
ROZHODNUT{ KOMISE
ze dne 28. dnora 2005,
kterym se stanovi providéci pokyny dopliujici ¢ist B piilohy II smérnice Rady 90/219/EHS
o uzavieném naklidini s geneticky modifikovanymi mikroorganismy
(ozndmeno pod cislem dokumentu K(2005) 413)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2005/174ES)
KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI, (3)  Opatteni tohoto rozhodnuti jsou v souladu se stanovis-
kem vyboru ziizeného ¢cldnkem 21  smérnice
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi, 90/219/EHS,

s ohledem na smérnici Rady 90/219/EHS ze dne 23. dubna
1990 o uzavfeném nakldddni s geneticky modifikovanymi
mikroorganismy ('), a zejména na tvodni odstavec Csti
B piilohy I uvedené smérnice,

po konzultaci s Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin (),
vzhledem k témto divodim:

(1)  Aby byla zajisténa bezpecnost geneticky modifikovanych
mikroorganismt (GMM) pro lidské zdravi a Zivotni
prostfedi a jejich vhodnost k zaclenéni do ¢dsti
C piilohy I smérnice 90/219]ES, je nutno splnit kritéria
uvedend v ¢dsti B pfilohy II uvedené smérnice.

() Uplatnéni téchto kritérii by mélo usnadnit stanoveni
provadécich pokynt pro clenské stity, které maji slouzit
jako pomiticka k zajisténi, aby piislusné wnitrostatni
orgdny provadély svd predbéind posouzeni sprdvné
a poskytovaly uzivatelam potiebné informace o obsahu
dokumentace, kterd mé byt predklddana.

() Ut. vést. L 117, 8.5.1990, s. 1. Smérnice naposledy pozménéni
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1882/2003
(Uf. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

() Veéstnik EFSA (2003) 18, 1-15.

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Provadéci pokyny stanovené v pifloze tohoto rozhodnuti se
pouziji k jako doplnéni ¢dsti B p¥ilohy II smérnice 90/219/EHS.
Cldnek 2

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 28. tinora 2005.

Za Komisi
Stavros DIMAS
clen Komise
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PRILOHA

Provadéci pokyny dopliiujici &ist B piilohy II smérnice 90/219/EHS
UvoD

Pro zafazeni do piilohy II &sti C jsou povazovény za vhodné jen typy GMM, které spliji jak vSeobecnd, tak zvlastni
kritéria stanovend v pifloze I Casti B.

Viechny GMM uvedené v pifloze Il ¢asti C budou zvefejnény v Ufednim véstniku spolecné s piisluinymi identifikaénimi
charakteristikami nebo referenc¢nimi zdroji GMM. PHi zvaZzovani vhodnosti typu GMM pro zafazeni do piilohy II ¢4sti C je
nutno piipadné zvazit viechny komponenty a procesy pouZzivané k vytvoreni GMM. Je tieba uvést, Ze ackoli je tieba
zvézit veskeré aspekty, budou na zdkladé kritérii uvedenych v pifloze II ¢dsti B prezkoumdny jen vlastnosti GMM. Pokud
budou individudlné pfezkoumdny vsechny komponenty GMM a budou urceny jako bezpecné, je pravdépodobné, ze GMM
bezpecnostni kritéria splni. Neni to viak mozno ptedpoklddat automaticky a je to tieba diikladné provéfit.

Pokud béhem procesu vytvifeni koneéného GMM vzniknou dalsi GMM coby ptechodné organismy, je tieba tyto
piechodné organismy také prezkoumat na zdkladé kritérii uvedenych v piiloze II ¢asti B pro kazdy typ, kterému mé
byt udélena vyjimka, ¢im# se ve skutecnosti umozn{ udéleni vyjimky pro celé uzaviené nakladani. Clenské stity by mély
zajistit, aby tyto pokyny pouzivali uZivatelé pro splnéni uvedenych kritérii pfi sestavovini dokumentace o bezpecnosti
typ GMM, které maji byt zahrnuty do piilohy II &isti C, pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi, i piislusné vnitrostdtni
orgény pro posuzovéani shody.

Dokumentace by méla obsahovat podrobné a podlozené diikazy umozsiujici ¢lenskym stdtim rozhodnout, zda prohldseni
tykajici se bezpe¢nosti GMM podle stanovenych kritérif jsou odiivodnénd. V piipadech, kdy existuje védeckd nejistota, by
méla byt uplatnéna zdsada pfedbézné opatrnosti a teprve po predlozeni piesvédcivého diikazu o splnéni kritérii by mélo
byt zvézeno udéleni vyjimky pro tento GMM.

Prislusny vnitrostdtni orgdn, ktery pro tento Gcel obdrzel dokumentaci, by mél po ovéfeni, Ze stanovend kritéria jsou
splnéna, prelozit tuto dokumentaci Komisi, kterd by pak méla zafazeni GMM do piilohy 1I &sti C projednat s vyborem
zizenym ¢ldnkem 21 smérnice. V dodatku 1 jsou uvedeny definice pouzivanych termind.

1.  VSEOBECNA KRITERIA

1.1  Ovéfeni/potvrzeni kmene

Je tieba urcit a potvrdit identitu kmene a dobfe popsat vektor/insert z hlediska struktury a funkce, kterou md ve
vysledném GMM. Podrobny popis historie kmene (vCetné genetickych modifikaci) poskytuje uZzite¢né informace
pro ucely vyhodnoceni bezpecnosti. Mél by byt pochopen taxonomicky vztah k nejblizsim piibuznym zndmym
skodlivym mikroorganismtim, protoze ten by mohl poskytnout informace o moznych $kodlivych charakteristi-
kéch, které se normdlné neprojevuji, ale které se mohou projevit jako diisledek genetické modifikace. Eukaryotické
buniky a tkdnové kultury je tieba ovéfit z hlediska jejich identity podle mezindrodnich klasifikaci (ATCC nebo
jinych).

V piislusné literatufe je tfeba vyhledat ddaje tykajici se historie, bezpecnostni zdznamdi, taxonomické detaily,
fenotypové a genetické signdlni znaky; napf. v Bergeys Manual of Determinative Bakteriology (Bergerové piirucce
determinativni bakteriologie), védeckych ¢asopisech, tdajich obchodnich spolecnosti doddvajicich DNA. Uzitetné
informace lze také ziskat za sbirek kultur a z organizaci zabyvajicich se sbirkami kultur, jako je napiiklad Svétova
federace sbirek kultur (WFCC), kterd zvefejiiuje Svétovy soupis sbirek kultur mikroorganismti, a Evropskd organi-
zace sbirek kultur (ECCO). Dalsi zdroj, ktery by mél byt vzat v dvahu, jsou hlavni evropské sbirky kultur, které
uchovavaji rozsahlé skupiny mikroorganisma. V piipadé nové izolovaného mikroorganismu nebo kmene, ktery
nebyl dosud ndlezité¢ prostudovan, by mély byt viechny dosud nezodpovézené otizky podrobeny testiim prové-
dénym za ucelem potvrzeni identity GMM. Ty by mély byt provedeny zejména tehdy, pokud se kmen GMM
vyznamné li§{ od svého matefského kmene nebo kmenti, napiiklad pokud je dusledkem bunécné fize nebo je
vysledkem nékolikandsobnych genetickych modifikaci.

Pokud jsou pro potvrzeni identity kmene potiebné testy, mohou tyto testy zahrnovat morfologii, testy zbarvenim,
elektronovou mikroskopii, sérologii, nutri¢ni profily zalozené na vyuzivini ajnebo degradaci, analyzu isoenzymd,
profily proteinti a mastnych kyselin, % G+C, otisky DNA/RNA, amplifikaci sekvenci DNA/RNA specifickych pro
taxony, genetickou sonddz, hybridizaci sondami DNA podle rRNA a testy sekvenci DNA/RNA. Vysledky takovych
testtl by mély byt zdokumentovdny.
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1.2

1.3

Pro tcely identifikace gentt v GMM je optimdlni, kdyZz jsou zndmy tplné nukleotidové sekvence vektoru a insertu.
Pak lze objasnit funkci kazdé genetické jednotky. Vektor a insert by mély mit rozsah omezen, kde je to mozné, na
genetické sekvence ur¢ené k vykonu pozadované funkce. To snizuje pravdépodobnost zavedeni a exprese kryp-
tickych funkci nebo zavleceni nechténych vlastnosti.

Zdokumentovand a prokdzand bezpecnost

Je tieba pfedlozit dokumentaci potvrzujici bezpecnosti pouzivini GMM. Doklady mohou zahrnovat vysledky dfive
provedenych testd, vyhledané tdaje z literatury nebo zavedeny zdznam o bezpecnosti organismu. Je tfeba si
uvédomit, Ze zdznamy o bezpecném pouZzivini nemuseji nutné prokazovat bezpecnost, pfedeviim pokud byl
GMM pouzivin z divodi bezpecnosti za piisné fizenych podminek.

Dokumentace potvrzujici bezpecnost pifjemce nebo matefského kmene bude klicovym prvkem pfi rozhodovani,
zda GMM kritérium bezpecnosti spliuje. AvSak GMM mize v porovndni s matefskym kmenem vykazovat
vyznamné zmény, které mohou mit vliv na bezpe¢nost, a proto je nutno je prozkoumat. Pfedeviim by meéla
byt vénovidna pozornost piipadim, kdy je genetickd modifikace urcena k odstranéni skodlivé nebo patologické
charakteristiky z kmenu pijemce nebo rodice. V takovych ptipadech by jako ditkaz bezpecnosti méla byt pred-
lozena dokumentace jasné prokazujici ispé$né odstranéni skodlivé nebo potencidlné skodlivé vlastnosti. Pokud pro
piislusny kmen pifjemce nebo matetsky kmen nejsou k dispozici potiebné tidaje, miize byt povoleno pouziti idaji
shromdzdénych o daném druhu. Tyto ddaje, podpofené védeckym vyzkumem a taxonomickym prizkumem
promén kmenu v rdmci druhu, mohou poskytnout dikaz o bezpecnosti daného kmenu pifjemce nebo matefsky
kmen.

Pokud nejsou informace prokazujici bezpecnost k dispozici, musi byt provedeny ptislusné testy bezpecnosti GMM.

Genetickd stabilita

Genetickd modifikace nesmi zvysit stabilitu GMM nad stabilitu nemodifikovanych mikroorganismt v prostreds,
pokud by to mohlo vést k poskozeni.

Pokud by nestabilita genetické modifikace mohla mit nepiiznivy dopad na bezpecnost, je tieba predlozit diikaz
stability. To plati zvldst v piipadech, kdy byla do GMM zavedena deaktivujici mutace k potlaceni Skodlivych
vlastnosti.

ZVLASTNI KRITERIA

Nepatogenita

GMM by nemél byt schopen zptsobovat nemoc nebo poskozeni zdravi lidi, rostlin nebo zvifat za normalnich
podminek nebo v diisledku pfiméfené predvidatelnych udalosti, jako je poranéni jehlou, ndhodné poziti, vystaveni
aerosolu a unik do Zivotniho prostiedi. Pokud existuje zvySend pravdépodobnost vystaveni jedinct se sniZenou
imunitou GMM, napiiklad pfi pouzivini GMM v klinickém prostiedni, mély by byt mozné dcinky vystaveni
tomuto mikroorganismu zvdzeny pii posuzovani celkové bezpecnosti tohoto GMM.

Vétsinu informaci, které jsou zde pozadovany, by mély poskytnout informace z literatury a dalsi zakladni infor-

druhdl a pfbuznych kmentl. Je tieba rovnéz prostudovat seznamy lidskych, zvifecich a rostlinnych patogend.

Eukaryotické virové vektory, které maji byt zafazeny do piilohy II ¢sti C, by nemély mit skodlivé tcinky na lidské
zdravi ani Zivotn{ prostiedi. Jejich pivod by mél byt zndm stejné tak, jako mechanismus jejich oslabeni a stabilita
piislusnych vlastnosti. Pokud je to mozné, piitomnost takovych vlastnosti ve viru by méla byt potvrzena pied
provedenim modifikace a po ni. Pokud jsou takové vektory pouZziviny, mély by byt pouZity jen odstranitelné
mutace. Také mohou byt vhodné konstrukty pouZivajici vektory DNA nebo RNA odvozené od virl ve Slechténych
hostitelskych bunkach, které neobsahuji ani nevytvafej Zddny infekéni virus.

Nevirulentni kmeny patogennich druhdi, jako jsou lidské a zvifeci vakciny, by mély byt povazoviny za kmeny,
které pravdépodobné nevyvolaji nemoc a jako takové spliuji kritéria pro zafazeni do pilohy II ¢isti B, pokud:

1. nevirulentni kmeny maji ovéfené zdznamy o bezpenosti a neexistenci nepfiznivych dcinkd na zdravi lidi,
zvifat nebo rostlin (informace z literatury), nebo
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2. kmen stabilné neobsahuje geneticky materidl, ktery podminiuje virulenci, nebo md stabilni mutace zndmé tim,
Ze dostatecné virulenci sniZuji (patogenni testy, genetické vyzkumy — genové sondy, detekce figt a plazmidd,
mapovani restrikénich enzymd, vytvafeni kmend, proteinové sondy), a existuje dostatek diikazi o jeho bezpec-
nosti. Je tfeba zvazit riziko zvratu odstranéni nebo mutace genu v dasledku pfenosu jiného genu.

Aby bylo mozno ziskat pozadované informace, pokud nejsou dostupné v literatufe nebo v taxonomickych
prehledech, je tieba provést pro dany mikroorganismus testy patogenity. Tyto testy by mély byt providény na
GMM, ackoli v nékterych pifpadech by mohly byt dostatecné testy na kmeni pifjemce nebo matefském kmeni.
Pokud se v§ak GMM zna¢né lis od svého matefského organismu nebo organismd, je tieba se vyvarovat falesnych
zavérll o nepatogenité.

Piiklady kmene pifjemce nebo matefského kmene mikroorganismt pro vytvifeni GMM, které by mohly byt
povazovany za vhodné pro zafazeni do pilohy II ¢asti C zahrnuijf:

— dostatecné deaktivované derivity bakteridlnich kmend, napf. Escherichia coli K12 a Stafylokokus aureus 83254,
jejichz rist a preziti zdvisi na pfidavku Zivin, které nejsou dostupné v lidském téle ani v prostfedi mimo
péstebni médium, napf. potfeba diaminopimelové kyseliny, auxotrofie thyminu;

— eukaryotické bunky a systémy tkdnovych kultur (rostlinnych nebo Zivocisnych, vcetné savcich) mohou byt
povazovany za dostate¢né deaktivované hostitele. GMM usazené na buiikdch by mély spliovat ostatni zde
uvedend kritéria (napf. zddné ndhodné skodlivé Cinitele a nemobilizovatelné vektory);

— kmeny nepatogennich, divokych hostitelt mohou mit vyrazné specializovand ekologickd mista, ve kterych by
ndhodnd ztrdta kontroly méla minimélni dopad na Zivotni prostfedi, nebo rozsifeny benigni vyskyt, u néjz by
ndhodnd ztrdta kontroly méla minimdlni dopad na zdravi lidi, zvitat nebo rostlin. Piiklady takovych hostiteli
jsou napiiklad kyselé laktobakterie, rhizobakterie, extrémni termofily, antibiotické bakterie nebo houby. Musi se
jednat o mikroorganismy, jejichz genetické a molekuldrni vlastnostmi jsou dobfe prostudované.

Vektor a insert v podobé, v jaké se vyskytuji ve vysledném GMM, by nemély obsahovat geny s expresi aktivniho
proteinu nebo kopie (napf. determinanty virulence, toxiny apod.) ve stupni a v podobé, kterd vybavuje GMM
fenotypem, pravdépodobné vyvoldvd chorobu u lidi, zvifat nebo rostlin nebo bude mit nepfiznivé t¢inky na
zZivotni prostiedi.

Sekvence obsahujici vektor/insert kodujici $kodlivé vlastnosti nékterych mikroorganismti, které viak nevybavuji
GMM fenotypem, ktery pravdépodobné vyvoldvd chorobu u lidi, zvifat nebo rostlin nebo mize mit nepiiznivé
ucinky na Zivotni prostiedi, by nemély byt pouZivany. Je také tieba ddvat pozor, aby vloZeny geneticky materidl
nekddoval patogenni determinant schopny nahradit deaktivujici mutaci pitomnou v matefském organismu.

Fenotyp vznikajici z vektoru mize byt zavisly na organismu pifjemce nebo na matefském organismu; co plati pro
jednoho hostitele, nemusi automaticky platit pfi pfenosu konstrukce na jiného hostitele. Napiiklad vektor deakti-
vovaného retroviru v bakterii nebo vétsiné bunécnych linif neni schopen produkovat infekéni virové éstice. Avsak
tentyz vektor v obalujici bunice by mohl produkovat virové ¢dstice a podle povahy deaktivujicich a insertnich
sekvenci by mohl vybavit GMM fenotypem, ktery pravdépodobné vyvold chorobu.

Netoxicita

GMM nesmi v disledku genetické modifikace produkovat neocekdvané toxiny ani zvySovat toxicitu. Piiklady
mikrobidlnich toxind jsou exotoxiny, endotoxiny a mykotoxiny. Pfezkoumdni kment pijemce nebo matefskych
kmenti mizZe v této véci poskytnout uZite¢né informace.

Mélo by se zvdzit, ze pokud kmen pifjemce nebo matefsky kmen neobsahuje toxiny, je tieba jesté vénovat
pozornost moznosti, Ze vektor/insert zavede schopnost produkovat toxiny nebo produkci toxint stimuluje/potlaci.
PFitomnost toxind by méla byt peclivé zvdzena, i kdyz vyslovné nevylucuje zafazeni GMM do piilohy II ¢ésti C.
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2.1.2 Nealergi¢nost

2.2

23

2.4

2.4.1

Ackoli viechny mikroorganismy jsou do jisté miry potencidlnimi alergeny, nékteré druhy jsou zndmé alergeny. Ty
lze najit ve smérnici Rady 93/88/EHS (!) a ve smérnici Komise 95/30[ES (%) a jejich zméndch. Mélo by se zvdzit,
zda piislusny GMM nepatii do této specifické skupiny alergenti. Alergenové slozky mikroorganismi mohou
zahrnovat bunécné stény, spory, piirozené se vyskytujici produkty metabolismu (napf. proteolytické enzymy)
a nékterd antibiotika. Pokud jsou vektor a insert exprimovany ve vysledném GMM, nesmi mit geneticky produkt
biologické aktivity, které by mohly vést ke vzniku vyznamnych alergent. Je tfeba dodat, Ze toto kritérium nelze
uplatriovat absolutné.

Nepfitomnost ndhodnych skodlivyich cinitelii

GMM by nemél obsahovat zndmé ndhodné cinitele, jako je mykoplasma, viry, bakterie, houby, jiné rostlinné/zi-
vocisné buiiky, symbionty apod., které by mohly byt skodlivé. Jednou z metod eliminace tohoto rizika je pouziti
kmenu piijemce nebo matefského kmenu, o kterém je zndmo, Ze tyto ndhodné ¢initele neobsahuje, ke konstrukci
GMM, ale nesmi se pfedpoklddat, Ze GMM nebude tyto ndhodné cinitele obsahovat jen proto, Ze je neobsahoval
matefsky kmen. Béhem konstrukce GMM mohou byt zavedeny nové cinitele.

Zvlastni pozornost by méla byt vénovana urceni, zda zvifeci bunécné kultury neobsahuji potencidlné kodlivé
ndhodné Cinitele, jako je virus lymfocytni choriomeningitidy nebo mykoplasma, napf. Mycoplasma pneumoniae.
Néhodné cinitele jsou obtizné zjistitelné. V tvahu by mély byt vzata jakdkoli omezeni v souvislosti s Gcinnosti
screeningového vysetieni.

Prenos genetického materidlu

Geneticky materidl vlozeny do GMM by nemél byt pfenosny nebo mobilizovatelny, pokud by mohl
v mikroorganismu pifjemce zpusobit vznik $kodlivého fenotypu.

Vektor a insert by nemély pfendset na GMM zddné signdlni znaky odolnosti, pokud by tato odolnost mohla
narusit 1écbu. Pitomnost takovych signdlnich znakd neznamend automaticky vylouceni GMM z piilohy II &sti C,
ale klade vét3i diiraz na vyznam nemobilizace takovych gent.

Pokud je vektor virus, kosmid nebo jakykoli typ vektoru odvozeného od viru, mél by také byt povazovin za
nelysogenni, pokud by byl pouzivin jako klonovaci vektor (napf. chybi mu cl-lambda represor). Insert by nemél
byt mobilizovatelny napiiklad pfitomnosti pfenosnych provirovych sekvenci nebo jinych funkénich sekvenci
k premisténi.

Neékteré vektory, které jsou integrovany do hostitelského chromozomu, mohou byt také povazoviny za nemobi-
lizovatelné, ale mély by byt prozkoumdny piipad od piipadu, zejména s ohledem na mechanismy, které by mohly
usnadnit mobilitu chromozomu (napf. piitomnost chromozomaélniho pohlavniho faktoru) nebo jejich premisténi
do jinych replikont, které by mohly byt piitomny v hostiteli.

Bezpecnost pro Zivotni prostiedi v piipadé tiniku z prostoru uzavieného nakldddni

Poskozeni zivotniho prostfedi bézné nastane jen tehdy, pokud GMM miiZe pfetrvat a obsahuje rizikové charakte-
ristiky. Pfi zvazovéni poskozeni Zivotniho prostiedi je tieba vzit v Gvahu riizné podminky prostiedi, které existuji
v jednotlivych ¢lenskych stitech, a v piipadé potfeby zvdzit moznost extrémnich situaci. Pokud existuji tidaje

jsou-li k dispozici.

Pfezit{ organismu

Pfi rozhodovini, zda miize GMM zptsobit nepfiznivé Gcinky na Zivotni prostiedi nebo vyvolat chorobu u rostlin
nebo zvifat, je tieba zvézit, zda biologické charakteristiky GMM zvysi, nezméni nebo sniZi schopnost GMM prezit
v prostiedi. Pokud nejsou GMM biologicky zptsobilé prezit v prostfedi, pak tyto mikroorganismy nebudou
schopny piezit po zna¢né dlouhou dobu mimo prostor uzavieného naklddani, a proto je pravdépodobnost jejich
interakce s prostfedim velmi nizka.

Pfi zvazovani moznych nepfiznivych G¢inkd na Zivotni prostiedi je také tieba zvaZzit mozny osud GMM, které
uniknou z prostoru uzavieného nakldddni do potravinového fetézce.

Jt. vést. L 268, 29.10.1993, s. 71.
f. vést. L 155, 6.7.1995, s. 41.
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2.4.4

Rozptyleni

Aby mohl GMM usadit v Zivotnim prostfedi, musi nejprve piezit rozptyleni v tomto prostiedi a usidlit se na
vhodném misté. Je tfeba zvdzit metodu rozptylu a pravdépodobnost preziti organismu b&hem rozptylovdni.
Mnoho mikroorganismi napiiklad ptezije, pokud jsou rozptylovdny v aerosolech nebo kapickdch a také prostied-
nictvim hmyzu a ¢lenovca.

Usidleni organismu v prostfedi

Usidleni organismu v prostiedi zdvisi na povaze prostiedi, do kterého GMM unik], a jeho schopnost tento ptenos
prezit. Potencidl k usidleni na ur¢itém vhodném misté zavisi na velikosti Zivotaschopné populace, velikosti mista
a Cetnosti vyskytu mist vhodnych pro dany druh. Pravdépodobnost pieziti je pro kazdy druh jind. Navic velky
dopad na usidleni GMM v prostiedi md také jeho odolnost nebo citlivost vii¢i biotickym a abiotickym strestm.
Pretrvani GMM v prostiedi po vyznamnou dobu je spojeno s jeho schopnosti pfezit v podminkich prostiedi
a pfizplsobit se jim a zahdjit v tomto prostiedi rist. Tyto faktory mohou byt ovlivnény genetickou modifikaci
a mistem integrace. Existuji piiklady genetickych modifikaci, u nichz je pravdépodobnost tohoto Géinku mald,
napiiklad kdyz:

— genovy produkt pfispivajici k vytvofeni sekunddrniho metabolitu na konci vyvoje neumi podpofit dal3i riist.

Pienos genetického materidlu

Dnes je k dispozici stdle vice informaci o pfenosu genetického materidlu mezi mikroorganismy. I kdyz GMM md
velmi omezenou schopnost peziti, je dillezité rozhodnout o potencidlu piislusného genetického materidlu pietrvat
v prostiedi nebo absolvovat prenos na jiny organismus, kde by mohl zptsobit $kodu. Pfenos genetického materidlu
byl prokdzdn napiiklad za experimentilnich podminek v piidé (véetné rhizosfér), ve zvitecich stievech a ve vodg,
a to formou konjugace, transdukce nebo transformace.

Sance na prenos genetického materidlu z GMM s nizkou pravdépodobnosti riistu a omezenou schopnosti prezitf je
velmi mald. Pokud GMM neobsahuje autopfenosné plazmidy nebo transdukéni fagy, je aktivni pfenos prakticky
vyloucen. Riziko je velmi nizké, pokud vektor/insert nejsou autopfenosné a moznost jsou slabé mobilizovatelné.
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DODATEK 1
Definice terminit pouZivanych v tomto dokumentu
Ndhodné cinitele — jiné mikroorganismy, aktivni nebo latentni, existujici vedle pozadovanych mikroorganisma nebo v nich.

Antigen — jakakoli molekula zptsobujici v B bunkdch tvorbu specifické protilatky. Molekula, kterd mtize byt specificky
rozpozndna adaptivnimi prvky imunitntho systému, tj. B buiky a/nebo T buiiky.

Alergen — antigen, ktery miize zvySovat citlivost jednotlivce, pficemz dalsim vystaveni tomuto alergenu dojde k reakci
z piecitlivélosti.

Alergie — okamzité reakce z precitlivélosti, které se vyskytuji, kdyz je reakce IgE namifena proti neskodnému antigenu,
jako je napiiklad nepatogenni, neZivotaschopnd bunka bakterie. Vysledné uvolnéni farmakologicky dc¢innych medidtora
bunikami rozcitlivélymi d¢inkem IgE vede k akutni zdnétlivé reakci s pfiznaky astmatu, ekzému nebo rhinitis.

Konjugace — aktivni pfenos DNA z jednoho hostitele na jiného.
Kosmid — typ klonovactho vektoru obsahujici plazmid s vloZenymi sekvencemi cos z fagu lambda.

Choroba — naruSeni struktury nebo funkce imunokompetentniho jedince, zvifete nebo rostliny takového stupné, ze
dochdzi ke vzniku zjistitelné nemoci nebo poruchy.

Exprese — proces vytvdfeni kopii RNA, proteint a polypeptidd pomoci informaci obsazenych v genech GMM. V téchto
pokynech se expresi rozumi rovnéz troven piepoklddané nebo zndmé trovné exprese vlozeného genetického materidlu.

Mobilizace — pasivni pfenos z jednoho hostitele na jiného.

Defektivni mobilizace — vektory, kterym chybi jedna nebo vice pfenosovych funkci a u kterych je nepravdépodobnd
moznost mobilizace jinymi prvky dopliujicimi chybéjici funkee.

Patogenita — schopnost mikroorganismu zptisobit chorobu v disledku infekee, toxicity nebo alergie. Patogenita je taxo-
nomicky vyznamny atribut a je vlastnosti druhu.

Plazmid — mimochromozomadlni ¢dst DNA schopnéd autoreplikace vyskytujici se v mnoha mikroorganismech, kterd
obecné pro hostitelskou buitku predstavuje evolu¢ni vyhodu.

Mikroorganismus pifjemce nebo matefsky mikroorganismus — mikroorganismus nebo mikroorganismy, které byly geneticky
modifikovany.

intraceluldrné, nebo interceluldrné. Rhizobakterie se Casto pouZivaji v zemédélstvi jako mikrobidlni/semenné ockovaci
latky.
Transdukce — zaclenéni bakteridlni DNA do &astic bakteriofdgu a jejich pfenos do bakterie piijemce.

Transformace — pifjem holé DNA bunkou.

Vektor — nositel DNA nebo RNA molekuly, napf. plazmid, bakteriofdg, do kterého lze vlozZit geneticky material za tcelem
vélenéni do nové hostitelské buriky, kde dojde k jeho replikaci a v nékterych piipadech k expresi.

Virulence — schopnost zptisobit poskozeni. Jednotlivé kmeny mikroorganisméi se mohou ve své schopnosti poskodit
hostitelsky druh znac¢né lisit.



