FOLDMUVELESUGYI ES VIDEKFEJLESZTESI
MINISZTERIUM

MEZOGAZDASAGI FOOSZTALY
1860 Budapest
® 3014617 Fax: 301-4813

Ugyiratszam: XX1/443/3/2010.
Targy: genetikailag  mddositott
burgonya termesztési tilalma
Ugyintézé: Dr. Vértes Csabané

HATAROZAT

A keményité amilopektin-tartalmanak ndvelése céljab6l a géntechnolégiaval médositott
burgonyatermék (Solanum tuberosum L. EH92-527-1 vonal) iigyében a gentechnolégial
tevékenységrol szo16 1998. évi XXVIL. térvény (a tovabbiakban: Gtv.) 11/B. §-a alapjan
inditott védzaradéki eljarasban az Orszagos Gydgyszerészeti Intézet (a tovabbiakban:
egészscgligyl  szakhatOsag) OGYI-16115-4/2010. ligyszamu szakhatosagi
allasfoglalasat, valamint a Kémyezetvédelmi és Viziigyi Minisztérium (tovabbiakban:
kornyezetvédelmi  szakhatosag)  NTE-213/4/2010.  iigyszAmu szakhatdsagi
allasfoglalasat is figyelembe véve meghoztam a kivetkezd

hatarozatot

A Keményité amilopektin-tartalmanak novelése céljabél a géntechnologiaval
modositott burgonyaterméknek (Solanum tuberosum 1. EH92-527-1 vonal) a
2001/18/EK eurdpai parlamenti és tanaesi iranyelv szerint Magyarorszag teriiletén
torténé forgalomba hozatalat a tilalom visszavonasardl szélé rendelkezés
kizzétételének napjaig tarté hatillyal megtiltom.

A komyezetvédelmi és egészségiigyl szakhatésig a géntechnolégiai tevékenység
Magyarorszag teriiletén torténd végzéséhez nem hozzajarult hozza.

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. Jogszabalysértésre hivatkozassal a
hatarozat birosagi feliilvizsgalata kérhetd. A Févérosi Birdsaghoz cimzett keresetlevelet
a hatirozat kozlésétdl szamitott harminc napon belil lehet benyjtani a
Foldmivelésiigyi és Vidékfejlesztési Minisztérium (a  tovabbiakban: FVM)
Mezogazdasagi Féosztilyahoz vagy ugyanehhez a szervhez cimezve ajanlott
kiildeményként postara adni.

Indokolas

Az Eurpai Bizottsag 2010/135/EU szdmu hatdrozatéval engedélyezte a keményitd
amilopektin-tartalmanak  novelése  céljabél a géntechnoldgiaval mddositott
burgonyaterméknek (Solanum tuberosum L. EH92-527-1 vonal) a 2001/18/EK eurdpai
parlamenti €s tanécsi irdnyelv szerint térténd forgalomba hozatalat.



Az Amflora genetikailag mddositott burgonya ipari termesztésével kapcsolatban
jelentés kémyezeti vonatkozast biztonsagi kételyek 4allnak fenn, kiilondsen a
génkonstrukcié markergén tartalmaval 8sszefiiggésben, amely egy sor olyan emberi és
allati gyogydszatban felhasznalt antibiotikummal szemben biztosit rezisztenciat, melyek
az aminoglikozid csoportba tartoznak.

Fentick alapjan az FVM géntechnoldgiai hatosaga az Amflora genetikailag médositott
burgonya esetleges karos hatisai miatt a Gtv. 11/B. §-a alapjan védzaradeki eljaras
inditott ¢s ennek keretében az egészségiigyi, valamint a kornyezeti vonatkozéasokkal
kapcsolatos szakhatosdgi allasfoglalis céljabol megkereste az egészségiigyl és
komyezetvédelmi szakhatosagokat.

Targyi lgyben az egészségligyi szakhatdsidg 2010. Aprilis 28. napjan kelt
allasfoglalasiban a engedély szerinti géntechnologiai tevékenység Magyarorszag
teriiletén torténé végzéséhez mem jarult hozzi. Allisfoglalisiban megallapitotta,
hogy az engedélyezési eljaras soran benyujtott, a termék biztonsagos felhasznalasara
vonatkozé vizsgalatok tekintetében az alabbi indokok alapjan felmeriilt hidnyossagok és
nem kelléen feltart kockézatok miatt teljes bizonyossaggal nem jelenthetd ki, hogy ezen
termeékeknek nincs kéaros hatasa az egészségre.

Az EH92-527-1 GM burgonyéba a ghss gén mutans valtozatat a kanamycin/neomycin
rezisztencia génnel (nptll, vagy mas néven kmR/neoR marker gén) kapcsoltan vitték be
(mtranszformaltak™) és épitették be a burgonya genomba. Az Agrobacterium Ti
plazmidra alapozott standard génbeépitési eljarast alkalmaztak.

Az nptll rezisztencia gén (azaz kmR/neoR marker gén) forrasa a Tn5 transzpozon volt.
A Tn5 transzpozon a killonbozé baktériumok genomjdban (pl. E.coli tdrzsek)
mindenfelé el6fordul, tovabba a molekularis mikrobiobiologia/genetika mindennapos
rutin eszkdze mutdns gének indukilsakor (,,gén tagging). Az nptll gén (kmR/neoR
marker gen) a mindennapos molekuldris genctikai gyakorlatban és géntechnolégidban a
leggyakrabban hasznalt marker gének kozé tartoznak. Ezek a genek egyarant
hasznalatosak a prokariota (alacsonyabb rendiiek, pl. baktériumok) és eukaridta (pl.
névenyek, allatok) transzgénikus szervezetek (definicié szerint GMO) eldallitasakor,
mint marker és szelekcids gének.

A Kanamycin és Neomycin antibiotikumok hatdsmechanizmusa (transzlacié gétlas),
valamint a veliik szembeni rezisztencia biokémisja jé1 ismert.

Az nptl gén (kmR/neoRmarker gén) horizontalis terjedése (horizontalis gén transzfer) a
mikrobidlis vilagban jél ismert természetes folyamat. Mivel a gent mesterségesen
beepitették pl. gazdasagilag fontos (GMO) névények genomjdba, allandéan felmeriilé
kérdés, hogy a GMO névényi genomba épitett npef] gén kiszabadulhat-e onnan és
visszajuthat-¢ a baktériumokba. A kérdés jelentdsége abban rejlik, hogy ha visszajuthat,
akkor a gén el6bb, vagy utébb az ember és az allatok mikrobialis flérajaban jelenhet
meg, €s hatdstalanna teheti a Kanamycin és Neomycin antibiotikumok hasznalatit. Ezen
antibiotikumok a human gyégyaszatban és az allatorvoslasban a jelentds antibakterialis
gyogyszerck kdzé tartoznak.

(1) Az nptlI gén atjutisa GMO névénybél baktérinmba (horizontlis gén
transzfer) természetes kornyezetben.




Ez idiig nincsenek alapos vizsgalatok, igy megbizhaté tapasztalatok sem azzal
kapcsolatosan, hogy a GM ndvények genomjaba épitett nptl/ gén atjutott volna a
baktérium fléraba. Ennek egyik oka a kisérleti és analizalé mddszerck érzékenységének
elégtelensége lehet. Egyrészt a baktérium fajoknak csak elenyészé hanyadanak
megoldott a laboratériumi kitenyesztése, masrészt az nptll gén horizontalis atjutasa
termeészetes koriilmények kozoit a transzgénikus névénybdl valamely talaj, vagy
bélflora baktériumba igen ritka lehet, pl 107°-10"? gyakorisaggal, vagy meég kisebb
gyakorisaggal torténhet meg, ami egy laboratériumi baktérium KmR/NeoR muticids
gyakorisaganak tapasztalati nagységrendje. Az alacsony gyakoriség azonban nem zarja
ki, hogy létezik az npt/l gén GMO n6vény baktérium irdnyd horizontdlis atjutisa,
hiszen, pl. egyetlen ember bélflérija mintegy 10" baktériumot tartalmaz, egy
szarvasmarhaé, vagy sertésé még sokkal tobbet. A kérdés az, hogy a GMO burgonya ill.
a belble késziilt takarmédny egységnyi mennyisége hany mol (hany darab nptil) gént
tartalmaz, és milyen mennyiséget fogyaszt beléle pl. a takarmanyozott haziallat. Ezen
adatokb6l kiindulva képet lehetne kapni a horizontilis génatvitel természetbeni (pl.
bélfloraba torténd) gyakorisagarol.

Kisérleti mérések és szamitisok jelenleg nem ismertek, amelyek erre a kérdésre
vélaszoltak volna.

Meg ha a fent emlitett értékeknél sokkal ritkibb is a horizontalis GMO névény-
baktérium irdnyd horizontalis génmozgas, egyetlen alapitdé KmR/NeoR baktérium
elegendd lehet a felszaporodashoz, amennyiben szelekcids elonyt szerez a
kdmyezetben. Jelen példankban, ha Kanamycint/Neomycint tartalmaz a kozeg.

(2) Az nptII gén horizontalis Aramlasa baktériumok kozott.

A Tn5 transzpozonbdl izolaltdk az nptll gént (KmR/NeoR marker). A traszpozonok az
élvilagban mindenfelé elterjedt mozgd genetikai elemek (,ugralé gének™), a
horizontélis géndramlas vektorai. A bakterialis transzpozonok, mint pl. a TnS, gyakran
hordoznak antibiotikum rezisztencia géneket és hatékony integraciés rekombinacidjuk
révén egymassal is 6sszeépiilnek, halmozva a legkiilonbéz6bb antibiotikum rezisztencia
geéneket. A horizontélis génatadas révén a felhalmozott 3-4, akér t5bb rezisztencia gént
~€gy csomagban” adjik toviabb mas baktériumnak. A jelenség neve: | fert6zd
rezisztencia”. Kiilongsen hatékonnya valik a rezisztencia géncsomag atadasa, ha a
transzpozon egy konjugativ plazmiddal épiil egybe. Addig, amig a transzpozon altali
génugras gyakorisaga 10”- 107, a konjugativ plazmiddat 10"-107 gyakorisaggal juthat
at egy teljes géncsomag egyik baktériumbol a masikba.

A (GMO) EH92-527-1 burgonyavonal egészségiigyi kockazata szempontjabsl az
erdemel figyelmet, hogy barmely kis gyakorisiggal is jusson &t az npt/l gén a GMO
novénybd! valamely baktériumba, a rezidens transzpozonok valamelyikével
Gsszeepiilhet természetes tton is, és van természetes bioldgiai fitvonal, a konjugativ
plazmidokkal valo ésszeéplilés utan, az emberi és llati bélflora baktériumai felé.

Jol ismert és vizsgalt jelenség a baktériumok kézétti transzpozon kézvetitette gén
vandorlas ill. a gén eljutasanak utja pl. az ember és az allatok bél flérajaba.

A GMO néveny ¢és maradvanyai sejtjeinek roncsolodasakor a DNS a kdrnyezetbe keriil.
Bakteérium florank szdmos faja rendelkezik olyan génekkel és az &ltaluk kédolt
fehérjékkel, amelyek szerepe DNS felvétele a kérnyezetbdl (kompetencia faktorok).




Tehat a GMO novénybd! kiszabaduld DNS bejuthat a baktérium vilagba s onnan az
emberi/allati szervezet mikrobialis komyezetébe. Ezen folyamat gyakorisiganak
kvantitativ vizsgalatarél nincsenek adatok, amely vizsgalat ugyanakkor fontos lenne a
kockazat becslése szempontjabol.

(3) Az nptlI gén atjutisa GMO ndvénybél tisztitott DNS-sel baktérium fajokba.

Laboratoriumi kériilmények kozott, transzgénikus névénybél tisztitott DNS-sel (amely
tartalmazta az npt] gént is) néhany esetben, kis gyakorisaggal, ki lehetett mutatni, hogy
a baktérium felvette a gént. Ez csak bizonyos baktérium fajok esetén tortént meg,
amelyekrél ismert, hogy természetes médon is felveszik a kornyezetben a DNS-t (14sd
az el6z6 pontban).

Az emberi/dllati mikrofloraban jelent6s baktériumok (pl. E.coli és rokonai,
Enterobacteriaceae) esetében nem lehetett kimutatni a GMO novényi eredet(i nptlf gén
atjutasat.

A vizsgilatokat azért nehéz ériékelni és osszehasonlitani, mert az adatok nem
elégségesek ahhoz, hogy az nptll gén traszformalasi (értsd a GMO névény DNS
bevitele baktériumba) gyakorisagit a gén moldris mennyiségére (,,darabszamara™)
vonatkoztatva szamolni lehessen. Tehat nem értékelhetd, hogy ott ahol volt
transzformans az kis, vagy nagy gyakorisagot jelent. S szdmos oka lehet annak is, ahol
nem lehetett kimutatni a transzformaciot a GMO névényi DNS-sel : pl. nptll gén kis
(kopia) szama a DNS preparatumban, a transzformalandé baktérium gyenge kompetens
allapota, kisérleti paraméterek optimalizaldsinak hidnya stb, 14sd 1. pontnal).

(4) Multirezisztens Tuberkulozis és Kanamycin

Ami kiemelten is megkiilonboztetett figyelmet érdemel az a Kanamycinnek és
Neomycinnek a tuberkuldzis gyodgyitisival kapcsolatos szerepe és a kanR/neoR
baktérium torzsek fellépésének lehetdsége. A tuberkulozis ismét feliitdtte fejét a fejlett
vildgban is, igy pl. Eurépaban és az Egyesiilt Allamokban is, nem kivétel Magyarorszig
sem. Az esetek mintegy 0.5-2 %-ban (a Baltikumban 20 %-ban) a betegséget t6bb
antibiotikumra egyszerre rezisztens tuberkuldzis bacillus torzsek okozzak. Bzt a fajta
tuberkulozist multi-drog rezisztens tuberkuldzisnak nevezik (,,multirezisztens
tuberkuldzis™).

A multirezisztens tuberkuldzis felértékelte a masodvonalbeli antibiotikumokat (SLD)
kozsttik elsésorban a Kanamycint az egyik legfontosabb , Second-line antituberculosis
drug”-gi. A Kanamycin a multirezisztens tuberkulézis gydgyitasinak fontos

gyogyszere.
A kanamycint az allatgyégyaszatban is kiterjedten hasznaljak.

A kockazat forrasa: ha a baktérium floraban elterjed az nptIl gén, amelynek forrasa pl.
a GMO névényi maradékokbdl, takarmanybdl szarmazé DNS (Isd fentebb 2. pont,
horizontalis génaramlas), akkor a Kanamycin alkalmazésa hatastalanna valhat.




Osszefoglalva

(1) A EH92-527-1 GM burgonya vonal kapcsan ezidaig nem talaltak olyan jelet, hogy
az emberre €s kdryezetére hatranyos hatassal lenne, azonban a kockdzatokat felmérd
vizsgalatok egy jelentds része felszines (pl. nptll gén molaritisira vonatkoztatott gén
atvitel gyakorisaga).

Tehat a kockazat pontos megitélése szempontjabdl az nptll génnek a GMO novénytol
indulé a bakteridlis vilag felé irAnyuld horizontalis ttvonalat a biztonsigos felhasznalis
elott kiterjedtebben kellett volna vizsgélni.

(2) Meghatirozandd az a kockdazat, amely multirezisztens tuberkuldzis gyogyitasaval
kapcsolatos. Ennek oka az EH92-527-1 GM burgonya marker génje, a Tn5 eredetii nptll
gen, amely reziszienciat biztosit a Kanamycin és Neomycin SLD antibiotikumokkal
szemben. A gén horizontalis transzfer fitvonala elvezet az emberi és 4llati mikrofiéraba
(pl. bélflora) és Kanamycin/Neomycin rezisztens baktérium torzsek (k&zottik
patogenek) kialakuldsihoz. A Kanamycin pedig, mint ,.Second-line antituberculosis
drug”, az EU-ban és Magyarorszégon is eléforduld, kiilsndsen veszélyes multirezisztens
tuberkulézis egyik elterjedt gydgyszere.

Targyi ligyben kormyezetvédelmi szakhatésag 2010. majus 6. napjan Kkelt
allasfoglalisiban az Eurépai Bizottsig 2010/135/EU szima hatarozatival nem
értett egyet, ennek megfeleléen a védzaradéki eljardst a Solanum tuberosum L.
EH92-527-1 vonal magyarorszigi termesztése tekintetében felmeriils, az
alabbiakban részletezett kérnyezeti kockazati tényezokre tekintettel tAimogatta.

A felmeriil6 kérnyezeti kockazatok a kovetkezdk:

1. A 2010/135/EU sz&mi hatdrozat preambuluméanak (18) pontja kimondja: ,,Azon
meglévd, Eszak-Eurc')péban végzett helyszini vizsgalatok kiegészitése céljabdl,
amelyek megallapitasai alapjan a Solanum tuberosum L. EH92-527-1 vonal
valdsziniileg nincs karos hatéssal a kérnyezetre, a feliigyeleti terv részeként
tovéabbi intézkedéseket kell hozni a Solanum tuberosum L. EH92-527-1 vonal
kereskedelmi termoéteriiletein és azok szomszédsagaban a burgonyaval
taplalkozé organizmusok figyelemmel kisérése céljabol.”

A 2001/18/EK eurépai parlamenti és tanicsi irdnyelv preambulumanak (29)
pontja szerint ,nem jShet szoba a szandékos kibocsatasra szant GMOk [..]
forgalomba hozatala anélkiil, hogy eldzetesen olyan o6koszisztémakban,
amelyeket a GMO-k felhasznélasa befolyésolhat, kielégité kiilonleges vizsgdlat
ald nem vetették azokat a kutatis-fejlesztési szakasz sordn.” Tehat a
2001/18/EK iranyelv kimondja, hogy a komyezeti kockazatértékelést minden
esetben el kell végezni az dsszes Skoszisztémara, ahol a kibocsatisra sor keriil
majd. A kockézatértékelést mindig a kibocsatas elétt kell elvégezni.

Nem késziilt azonban semmiféle kisérleti vizsgilat a magyarorszagi
Okoszisztémakban, amely alapjan a  Kérelmezé megalapozott
kockazatértékelést végezhetett volna a Pannom biogeografiai régio
teriiletére. Magyarorszag csatlakozasaval egy 01j Skolégiai régid jelent meg az




Eurtpar Uni6 hatarain beliil, amely az eltéré kdrnyezeti adottsdgok miatt erdsen
megkérddjelezi a meglévd tagillamok okoszisztémadit figyelembe vevd
kockazatelemzés érvényességét. A Kérelmezé 2003-ban benyijtott kérelme
szerint az agrondmiai vonatkozasi szabadfoldi vizsgalatait csak egy eurdpai
orszagban végezte el, Svédorszagban 1993 és 1997 kozott. A vizsgalatok
eredményei elavuliak. A Kérelmez6 2006-ban 1Uj szabadfoldi vizsgalatok
eredményeit mutatta be a genetikailag médositott Solanum tuberosum L. EH92-
527-1 vonal nem célszervezetekre tértént hatasainak kapcsan. Ezek a kisérletek
Svédorszigban, Németorszagban és Hollandidban torténtek. A vizsgalatok
eredményel nem vonatkoztathaték a Pannon biogeografiai régié tertiletére.

. Az EFSA GMO Panel szerint a génatvitel valosziniisége nagyon alacsony a
természetben, és ez egyenértékii azzal, hogy alacsony a karos hatasok kockazata
is. A 2010/135/EU szami hatdrozat preambuluménak (10) pontja kimondja: ,,4
2007. dprilis 13-dn az EFSA ezt a nyilatkozatot figyelembe véve jelezte, hogy az
nptll gén jelenléte a géntechnoldgiaval médositott ndvényekben az emlitett
antibiotikumok gydgydszati hatdsdt nem befolydsolja. Ez abbdl kivetkezik, hogy
a novényekbdl a baktériumokba torténd géndvitel és azt kovetd kifejezbdés
valosziniisége rendkiviil csekély, valamint abbél, hogy a kornyezetben eldfordul
baktériumokban ez az antibiotikummal szemben rezisztens gén mdr jelenleg is
igen elterjedt. Ez tehdt megerdsitette az nptll antibiotikum-rezisztens jelzGgén
géntechnologidaval modositott szervezetekben és az azokbdl szdrmazé élelmiszer-
vagy takarmanycélu termékekben vaié biztonsdgos haszndlatival kapesolatos
korabbi EFSA értékelést.”

Az antibiotikum rezisztencia marker gének atvitelének lehetésége génmodositott
névényekbdl baktériumokba a kimutatasi hatarok alatt taldlhaté (Heinemann and
Traavik 2004). Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hivatal (EFSA 2009.) GMO és
BIOHAZ Paneljének 2009. marciusdban megfogalmazott konszolidalt
allasfoglalasiban két BIOHAZ Panel tag kisebbségi véleményt fogalmazott
meg, miszerint a géndtvitel alacsony valdsziniisége ellenére globalis szinten a
kornyezeti karos hatisok nem elhanyagolhatéak. Az npt/l gén Atvitele
valészinlsithet6 a genetikailag mddositott burgonya és a genetikailag moédositott
burgonyat fogyaszté allatok bélbaktériumaiba is. Nagy a veszélye a gén
atvitelének a genetikailag modositott burgonyabdl az azt fogyaszté Allatok
bélrendszerében 1évé baktériumokba (Chowdhury et al. 2003), illetve a talajlako
baktériumokba. Az 4llati és emberi bélrendszer eldsegiti a baktériumok kozti és
a taplalékkal felvett baktériumbol a bélrendszeri baktériumokba térténd
géntranszfert (Fergusson et al. 2002; Hennemann et al. 2010). igy
elfogadhatatlan, hogy ne vegyiik figyelembe a rezisztens gének taplalékban 1évé
eléfordulasanak/hasznalatinak fontossagat. A transzgének kijuthatnak a névény
gyokereibdl a talajba a novény élete soran, illetve késébb a lebomlé novényi
anyagokbol. A termesztést kovetben mindig eléfordulnak novényi sejtek,
ndvényi részek visszamaradva a talajban, névelve a géntranszfer valészintiségét.
Tehat ha a horizontilis génitvitel mégis eléfordul, akkor a kérnyezetre,
azaz a talajra, a génmodositott burgony4val kapcsolatba keriil6 dsszes nem-
célszervezetre, illetve a génmadositott burgonyat fogyaszté kisemldsokre,




nivényevé vadallatokra és az emberre Kkifejtett Kkaros hatasai
kiszamithatatlanok.

Az EFSA szerint az antibiotikum rezisztencia mar eléfordul a természetben, a
talajlak6 baktériumokban. Azonban, ez az érvelés nem veszi figyelembe
érdemben azt a tényt, hogy az embert és allatokat fert6z5 baktériumok nem
talajlakd baktériumok és a rezisztencia nem gyakori ezekben a kérokozékban
(Heinemann 1999; Heinemann et al. 2000). A talajlaké baktériumok 90%-nak
ismerete nélkiil, azok genetikai Gsszetételének és a génatvitel lehetdségeinek
hianydban kiszamithatatlan a horizontailis géntranszferbél eredé kockazat.

Az EFSA GMO Panel szerint nagyon gyakori a rezisztencia eléfordulisa a
természetes kdrnyezetben. Eszerint ha bejuttatunk ARM géneket a kérnyezetbe,
akkor ez alacsony kockazatot rejt magéban. Azonban ez nem veszi figyelembe
sem a fajta- sem a fajspecifikus rezisztenciat. Valamint nem veszi figyelembe
ugyanazon baktériumfajnak sem a lokusz-, sem az élShely, sem az orszig
specifikus rezisztencia kiilonbségeit. Emiatt sziikséges az eseti kockazat-becslés
minden egyes bejelentéskor, figyelembe véve az orszagspecifikus
sajatossigokat. Az orszigonkénti Kiilonbozé rezisztemcia viszonyok miatt,
illetve az ez iranyu vizsgalatok hiinya miatt jelentds kérnyezeti kockdzatot
rejt magaban az nptII markergén és az altala kédolt antibiotikum
rezisztenciak kirnyezetbeli mesterséges kijuttatasa.

Mivel a Kérelmezé 4ltal benyujtott vizsgélatok nem terjednek ki a genetikailag
modositott Amflora burgonya és a Solanaceae csalad mas kozel rokon fajainak
kompeticiés viszonyainak vizsgilatira, ezért a genetikailag médositott
Amflora burgonya kornyezeti kockizatai nem pontosan ismertek, azaz
karos hatiasai nem zarhatok ki.

A bizottsagi hatarozat 3. cikk h) i. pontja a burgonyagumok fizikai elkiilonitését
irja el6 az iltetés, termesztés, betakaritas, szallitas, raktarozas és kdrnyezetben
valo kezelés soran. A gyakorlatban lehetetlen az dsszes burgonyagumé
betakaritisa. A talajban maradt burgonyagumék a kovetkezd évben
kicsirazhatnak, igy az ebbél eredé kiornyezeti kockazat is megnovekszik
(példaul nem-célszervezetek elfogyaszthatjdk; a rezisztencia markergén
esetlegesen atjut a kérnyezetbe 1d. 2. pont).

. A Kérelmez6 altal benyljtott nyomon kiovetési tervben nem szerepel a
nivényevi/mindenevd emlésallatokra, madarakra, levéltetvekre,
kabécakra, illetve egyéb nem—célszervezetekre iranyulé hatasvizsgalatok
elvegzése. Mivel az emlitett névényevd nem-célszervezetek a genetikailag
modositott Solanum tuberosum L. EH92-527-1 burgonyaval taplalkozhatnak,
ezdltal a genetikailag médositott burgonya bekeriilhet a taplalkozasi lancba, ami
jelentds kdrnyezeti kockazatot jelent.

Osszehasonlito dsszetételii vizsgalatokat végeztek a genetikailag médositott
burgonyaval. A vizsgalatok szdmos Osszetevdre kiterjedtek. Az amiloz /
amilopektin &sszetétel kiilonbségekbdl szamos statisztikailag  szignifikans




kiilonbség adodik a genetikailag mddositott burgonya €s a sziildi vonal k&zott:
szaraz anyag tartalomban, szacharéz osszetételben, C-vitamin tartalomban,
illetve a glikoalkaloid Gsszetételben. Habér a Kérelmezo ezeket az osszetételbeli
kiillonbségeket elényként kezeli, ezek a szignifikans kiilonbségek tisztin
jelzik, hogy a genetikailag médositott szervezet és a sziiléi vonal lényegileg
nem tekintheté egyenértékiinek, ellentétben az EFSA allispontjdval.
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A fentiekre tekintettel a kornyezetvédelmi szakhatésag a Solanum tuberosum L. EH92-
527-1 vonal forgalomba hozataldnak és magyarorszdgi termesztésének megtiltasat,
illetve a védzaradéki eljaras lefolytatasat javasolta.

Mindezek alapjan - az egészségligyl szakhaldsdg, valamint a kérnyezetvédelmi
szakhatosag allasfoglalisa figyelembe vételével - a rendelkezd részben foglaltak szerint
dontéttem.

Hatarozatomat a Gtv. 11/B. §-a, a humdn-egészségiigy, huméan gydgyszergyartis
terilletén, €s az emberi testtel kozvetlenill érintkezd vegyi anyagok esetében
gentechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatosag, valamint a




mezbgazdasag ¢és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari céla felhasznélas
esetében géntechnologial tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kozremiikdds
géntechnoldgiai szakhatésag kijelolésérol szoloé 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet, a
kornyezetvédelmi, természetvédelmi, viziigyi hatosagi és igazgatasi feladatokat ellaté
szervek kijeldlésérol szolo 347/2006. (XII. 23.) Korm. rendelet 29, §-a, valamint a
kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatds altalanos szabalyairdl szolé 2004. évi
CXL. térveny (a tovabbiakban: Ket.) 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése, a
kdzponti 4llamigazgatisi szervekrél, valamint a Kormény tagjai és az allamtitkérok
Jogallasardl sz616 2006. évi LVIL torvény 5. § (3) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslathoz valé jogot a Ket. 100. § (2) bekezdése, 109. § (1) bekezdése, valamint
a polgari perrendtartasrol szol6 1952. évi I térvény 330. § (2) bekezdése biztositja.

Budapest, 2010. majus 17.




