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DECISION DE LA COMISION
de 2% de julio de 1991

relativa a las directrices para la clasificacidon mencionadas en el articulo 4 de la
Directiva 90/219/CEE

($1/448/CEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS.

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Economica
Europea,

Vista la Directiva 90/219/CEE del Consejo, de 23 de abnil
de 1990, relativa a la unlizacion confinada de microorga-
nismos modificados genéticamente ('} y. en particular, su
arucuio 4,

Considerando que, a efectos de la presente Directiva, los
microorganismos modificados genéticamente deben ser
clasificados dentro del Grupo I ¥ Grupo II siguiendo los
critertos del Anexo Il v las directrices para la clasificacion
del apartado 3 del arnculo 4;

Considerando que la Comision tiene que fijar, antes de
poner en vigor la Directiva 96/219/CEE, estas directrices
para la clastficacion ;

Constderando que lo dispuesto en la presente Decision ha
recibido el dictamen favorable del Comité de represen-
tantes de los Estados muembros con arreglo al procedi-

DO o L 117 de & 5 1990, p |

miento establecido en el articulo 21 de la Directiva
343/219/CEE,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION :

Artrendo !

Cuando los microorganismos moditicados genéticamente
sean clasificados dentro del articulo 4 de la Directiva
90/219/CEE, la directnices para la clasificacién en el
Anexo deberan ser utilizadas para interpretar el Anexo Il
de la Direcuva 90/219/CEE.

Articulo 2

Los desunatarios de la presente Decision seran los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 29 de julio de 1991.

Por la Comisign
Carls RIPA DI MEANA

Miembro de la Comision
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DIRECTRICES PARA LA CLASIFICACION DE MICROORGANISMOS MODIFICADOS
GENETICAMENTE EN EL GRUPO | DE ACUERDO CON EL APARTADO 3 DEL

Para se Jclastheacion en o Grupe 1 deben adopranse
Arnexe H
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ARTICULO 3+ DE LA DIRECTIVA 90/219/CEE

de ta Direcuva 96219 CEE:
Caracteristicas del organismo u organismos parentales ¢ receptores
Na Peirige e

Los crgansmos receptores ¢ pareniales pueden sor parogenos

complen los condiciones de uno

e
éc fos sigurentes

1} la cepa receptora o parental debe contar con un
¢l laboratono. en Iz industra o en ambos, wn
kombre v ¢ medio ambiento

i} fa cepa recepton © parental no e amsta 3 las condicones J{i parrafo 1} perd porienoue

Pt

2 una especre de fa cual se Juenta con un ampho histonal de trabajos hiologieos con
segundad en ol laboratonio, en 1 industna © en ambos v no presenta efectos Rogalivey
;2 1

scbre la saled del hombre mi sobre ¢ medio ambsente |

el st el organmsmo receptor @ parental o~ uma Cepa que ne cumple las condiciomes det
parrafo 1} v pertenece 3 unz ospedie de la cual no se dispone de dates acerca de rrabagos
btome*ass nt de su unhzacion segera on ¢} bbomtono en b andusira 0 en ambos,
deben efecruarse pruchas fincluy endo. on caso nevesario, pruchas con ammalkest cor o
fin Jde costablecer su no patogen ho

crdad v osegundad en o modio ambienie

i en caso de emplear una cepa no virvlenta de una evpevie patogena conoada, fa ceps
debe ser o mas debiente pesé‘zxif en cuante al matenad gonetco gque determine su
virubencia. En caso de bactonas, debe

virulenc: para sSegurar gue
prestarse stendion ospecwal 2
fados por fagos.

sntes Je la \iﬁis{‘!‘.(%.}‘ ;’Ei}:ﬁ?%i&%{{"& o ‘i'}§ 13-

Amencti e gmentes wfremtioie

La ceps o bmnea celular receptore o parental wstars hbre de agontes bolognamente conta-
munnies conodxdos fumbontes. mucoplaima vinn, wrondes ofd) g representen un

nesge potencalb

La cepe o hnea celular receptors o parental debera contar <on un amphio hnstona! docu-
mentado é{ unhzacon segua o de %x;mnb brologwas sncorpomadas gue, wn mitertonr o
CrecymEents opame on of reator o Rermentador. supongan em hantacron Je ke capeindad
de supervivenia v repliCICION. SR COMUROTN R Regalngs pard of modi ambrentc taphe
cable solamente 3 operzomes &l npo By

Caracteristicas del vector

Ef rectes

Parz ello, deber wmenme on cuents las sigmmentes GarkteTnnco.

Intormacion sebre lr (ompourcion v condruciion

3t Debe detumne of npo de wzor sares, plemrdo, comudo. temedo, dements de Trane
m}ﬁfk FFESFR TIOR3, ol §

b Debe conmese con B wgmente wioomacon soors do o Ingowenios comsitulyeos ded
RCCEOT )
tk el ongen de cads tragrento {clemenio genelee progenston, Copa &l orgatrma on of

cuat s prodhue e murers notwral femento gonencd progenior) |

i o dgunos fogmentos son snteinos. debe comovene w Banoen

<} Beben ser comoundos s mwtodis cuplendos pam sz comamnaon

Exformacion sobre
3} Debe comoverse of amafio det wotor v orpreerio on pases & bees o D2
b: Debe comocense fa Rumcwn v poswion seline de fos upweentes clemuenios

a2} pemes mamadores paes swhooes eveie s anthsotwos, rewstonis 3 ks

mretes pesadion, mmemedad & hgos. geons gue coditoan b degradnoon ke wono-
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vith replicon ¢ rephicones.

El rector estard dopr

operaciones de upo A &
Gu<, SN NINGEN (36 O Crcunstencs. den
mucroorganisme modificade genetic :

En iz medide de lo posibie, ef vector endna un nm:
necesars pars Hevar 5 cbe b funcien que s

Ef vector no aumentirs

El rector temdrd muy poce s

E

Er case & que of wtor wa un plasenx

i tendry une gama de hospedadorss Hmitads

u) sers deficiente en cuanto 2 los fwrotes de ransferemcia-monilizacion, por exmplo:
Tea™ Mob . para operaciones de vpe A o
Tra™ . Mob ™. pams operacwones de mpe B

St ef vector s un wius, cosmide o fasmido

5} s¢ bara no lsegenive cuando se ke utilice come vector de clonacion {por eemplo, deh-
Crente en represer Cr-lambdag

No mnstena segos de resstencia 3 microergannmes & o8 gue e desconode que ks
adquicaan de mancra matun! (5 dicke adguiscon pudienz comprometer I unhzacion de
fremaces para luchar contm los agentes patdgesosy

EF wverts deberd esthar Bizw cproct

rende

Para clio. debor wmerse ¢n cuenta Bis sigwientes carscterntion

EL origen b insermo debe ser comoaido fgemero, IR, Cepal

Bebe wr conocnds b upwente miverucon xera del basco guc ha dade ongen ol

i fa huewle v of metodo de obmacion ded ackde mucieice de jateres $ADN
mtocondral, cw i

wh «f vector em of que w ha comtrexde of bare fpor exmplo, fambde GT 11 pBRIZ

etc} v of uho en goe se ho imsermado of DINA

w) kb cepa emapleads pars b comurmoon & bawe

e okerss, Rebenbinacos omee-bor, et

uE

rovacon sobre B oostreoneey Sl amwensy

¥ micemacion sobre gemes osuctumio., demontes sgsladores |
u) tapafo def wserss
El bwerte otund dosprocins & seom
wf ol inseme me conmadis pemes gue codifkpms gy poteacalonete pRtogEnes. {poe
cwmnpio, determisames de wrulenon, e, oo s que. on opeTones d¢ Opo A,
@m%mmeMQm@@imw
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Caractensticas gue se exigen al mucreorganismo meodificado geneticamente

Cados gemeiions
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Qros organismos madificados geneticamente gue pueden mcluirse en el Grupe
f st cumplen las condiciones del aparrado C

partr de seveeniys gemeticas de dBDnia especws gque
wos conocwdos

o4
-
5
a
?
/i
.




