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HATAROZAT

A gentechnoldgidval mddositott EH92-527-1 (BPS-25271-9) burgonyabdl eldallitott
takarmany Magyarorszag terilletén toérténd forgalomba hozatala, illetve az ilyen
burgonyanak Magyarorszag teriiletén az élelmiszerekben vagy egyéb takarméanyokban
valo véletlen vagy technikailag elkeriilhetetlen eléfordulasa tigyében a géntechnoldgiai
tevékenységrol sz616 1998. évi XXVII. torvény (a tovabbiakban: Gtv.} 11/B. §-a alapjan
inditott védzaradeki eljarasban az Orszdgos Gydgyszerészeti Intézet (a tovabbiakban:
egészségiigyl  szakhatésig)  OGYI-16115-4/2010.  iigyszamu szakhatosagl
allasfoglalasat, valamint a Kémyezetvédelmi és Viziigyi Minisztérium (tovébbiakban:
komyezetveédelmi  szakhatdsag)  NTE-213/5/2010.  iigyszamu szakhat6sagi
allasfoglalasat is figyelembe véve meghoztam a kivetkezé

hatarozatot

A 1829/2003/EK  eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet alapjan a
géntechnologidval médositott EH92-527-1 (BPS-25271-9) burgony4bél eléallitott
takarminy Magyarorszag teriiletén térténd forgalomba hozatalat, illetve az ilyen
burgonyanak Magyarorszag teriilletén az élelmiszerekben vagy egyéb
takarmanyokban valé véletlen vagy techmikailag elkeriilhetetlen eléforduldsat a
tilalom visszavonasardl szolé rendelkezés kozzétételének napjiig tarté hatallyal
megtiltom.

A komyezetvédelmi és egészségiigyl szakhatésg a géntechnolégiai tevékenység
Magyarorszég teriiletén t6rténd végzéséhez nem hozzajarult hozza.

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. Jogszabéalysértésre hivatkozassal a
hatarozat birésagi feliilvizsgélata kérhetd. A Févarosi Birdsaghoz cimzett keresetlevelet
a hatirozat kozlését§l szamitott harminc napon belill lehet benydjtani a
Foldmivelésigyi ¢€s Vidékfejlesztési Minisztérium (a tovabbiakban: FVM)
Mezogazdasagi Féosztdlydhoz vagy ugyanehhez a szervhez cimezve ajanlott
kiildeményként postara adni.



Indokolas

Az Burépai Bizottsag 2010/136/EU szamn hatrozataval engedélyezte a 1829/2003/EK
eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet alapjan a géntechnoldgiaval moédositott EH92-
527-1 (BPS-25271-9) burgonyabol elballitott takarméany forgalomba hozatalat, illetve az
ilyen burgonyanak az élelmiszerekben vagy egyéb takarmanyokban vald véletien vagy
technikailag elkeriilhetetlen el6fordulasat.

Az Amflora genetikailag médositott burgonya takarmanyozasi céli felhasznalasaval,
valamint az ilyen burgonyanak az élelmiszerekben vagy egyéb takarmanyokban valé
véletlen vagy technikailag elkeriilhetetlen eléfordulasaval kapcsolatban jelentds
biztonsagi kételyek é4llnak fenn, kiiléndsen a génkonstrukcié markergén tartalmaval
dsszefiiggésben, amely egy sor olyan, emberi és allati gydgyészatban felhasznalt
antibiotikummal szemben biztosit rezisztenciat, melyek az aminoglikozid csoportba
tartoznak.

Fentick alapjan az FVM géntechnolégiai hatésaga az Amflora genetikailag modositott
burgonya esetleges karos hatasai miatt a Gtv. 11/B. §-a alapjan védzaradéki eljaras
inditott és ennek keretében az egészségiigyi, valamint a kérnyezeti vonatkozasokkal
kapesolatos szakhatésagi 4llasfoglalds céljabol megkereste az egészségiigyl és
kdmyezetvédelmi szakhatdsagokat.

Targyi tigyben az egészségiigyi szakhatosag 2010, aprilis 28. napjan Kkelt
allasfoglalasaban a engedély szerinti géntechnolégiai tevékenység Magyarorszag
teriiletén torténd végzéschez nem jarult hozzi. Allisfoglalasiban megallapitotta,
hogy az engedélyezési eljaras soran benyujtott, a termék biztonsigos felhasznilasara
vonatkozo vizsgalatok tekintetében az alabbi indokok alapjan felmeriilt hidnyossagok és
nem kell8en feltart kockazatok miatt teljes bizonyossaggal nem jelentheté ki, hogy ezen
termékeknek nincs karos hatasa az egészségre.

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

Az nptll rezisztencia gén (azaz kmR/neoR marker gén) forrasa a Tns transzpozon volt,
A Tn5 transzpozon a kiilonboz6 baktériumok genomjdban (pl. E.coli torzsek)
mindenfelé eldfordul, tovdbba a molekularis mikrobiobiolégia/genetika mindennapos
rutin eszkbze mutins gének indukalasakor (,,gén tagging). Az nptll gén (kmR/meoR
marker gén) a mindennapos molekuléris genetikai gyakorlatban és geéntechnolégiaban a
leggyakrabban hasznilt marker gének kozé tartoznak. Fzek a gének egyarant
hasznalatosak a prokariéta (alacsonyabb rendiiek, pl. baktériumok) és eukaridta (pl.
ndvények, allatok) transzgénikus szervezetek (definicié szerint GMO) elsallitasakor,
mint marker és szelekcids gének.

A Kanamycin és Neomycin antibiotikumok hatismechanizmusa (transzlacid gatlas),
valamint a veliik szembeni rezisztencia biokémisja j61 ismert.

Az nptll gén (kmR/neoRmarker gén) horizontalis terjedése (horizontalis gen transzfer) a
mikrobialis vildgban jol ismert természetes folyamat. Mivel a gént mesterségesen
beépitették pl. gazdasagilag fontos (GMO) névények genomyjaba, allanddan felmertild
kérdés, hogy a GMO névényi genomba épitett nptIl gén kiszabadulhat-e onnan és




visszajuthat-€ a baktériumokba. A kérdés jelent6sége abban rejlik, hogy ha visszajuthat,
akkor a gén elébb, vagy utébb az ember és az allatok mikrobidlis florajaban jelenhet
meg, €s hatdstalanna teheti a Kanamycin és Neomycin antibiotikumok hasznalatat. Ezen
antibiotikumok a humén gyégyészatban és az allatorvosldsban a jelentds antibakterialis
gyogyszerek k6zé tartoznak.

(1) Az nptll gén dtjutisa GMO niévénybol baktériumba (horizontalis gén
transzfer) természetes kérnyezetben.

Ez idaig nincsenek alapos vizsgilatok, igy megbizhaté tapasztalatok sem azzal
kapcsolatosan, hogy a GM névények genomjiba épitett nptl] gén atjutott volna a
baktérium fléraba. Ennek egyik oka a kisérleti és analizalé modszerek erzékenységének
clégtelensége lehet. Egyrészt a baktérium fajoknak csak elenyészd hanyadanak
megoldott a laboratériumi kitenyésztése, masrészt az mptll gén horizontilis atjutasa
termeészetes korilmények kozott a transzgénikus novénybél valamely talaj, vagy
bélflora baktériumba igen ritka lehet, pl 10%-10°12 gyakorisaggal, vagy még kisebb
gyakorisaggal torténhet meg, ami egy laboratériumi baktérium KmR/NeoR muticids
gyakorisaganak tapasztalati nagysagrendje. Az alacsony gyakorisag azonban nem zarja
ki, hogy létezik az nptll gén GMO ndvény baktérium irdnyd horizonialis atjutasa,
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 készillt takarmany egységnyi mennyisége hany mél (hany darab nptll) gént
tartalmaz, és milyen mennyiséget fogyaszt beléle pl. a takarmanyozott haziallat. Ezen
adatokbdl kiindulva képet lehetne kapni a horizontalis génétvitel természetbeni (pl.
bélfloraba torténd) gyakorisagardl.

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

Meg ha a fent emlitett értékeknél sokkal ritkabb is a horizontalis GMO névény-
baktérium irdnyd horizontalis génmozgis, egyetlen alapité KmR/NeoR baktérium
elegendd lehet a felszaporodashoz, amennyiben szelekciés elényt szerez a
kornyezetben. Jelen példankban, ha Kanamycint/Neomycint tartalmaz a kozeg.

(2) Az nptII gén horizontilis Aramlisa baktérinmok kézott,

A Tn5 transzpozonbdl izolaltdk az nptll gént (KmR/NeoR marker). A traszpozonok az
¢lovilagban mindenfelé elterjedt mozgé genetikai elemek (,ugrals gének™), a
horizontalis géndramlas vektorai. A bakterialis transzpozonok, mint pl. a TnS, gyakran
hordoznak antibiotikum rezisztencia géneket és hatékony integracios rekombinacidjuk
révén egymassal is dsszeépiilnek, halmozva a legkiilénbozobb antibiotikum rezisztencia
geneket. A horizontalis génatadas révén a felhalmozott 3-4, akar tobb rezisztencia geént
»€gy csomagban” adjdk tovdbb mas baktériumnak. A jelenség neve: | fertézé
rezisztencia”, Kiilénosen hatékonnya vilik a rezisztencia géncsomag 4tadasa, ha a
transzpozon egy konjugativ plazmiddal épiil egybe. Addig, amig a transzpozon 4ltali
génugras gyakorisaga 10°- 107, a konjugativ plazmiddal 107-10~ gyakorisaggal juthat
at egy teljes géncsomag egyik baktériumbdl a masikba.

A (GMO) EH92-527-1 burgonyavonal egészségiigyi kockazata szempontjabol az
érdemel figyelmet, hogy barmely kis gyakorisaggal is jusson 4t az nptl] gén a GMO
névénybdl valamely baktériumba, a rezidens transzpozonok valamelyikével
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Osszeéplilhet természetes titon is, és van természetes biolégiai utvonal, a konjugativ
plazmidokkal valé 6sszeépiilés utin, az emberi és allati bélflora baktériumai felé.

Jél ismert és vizsgalt jelenség a baktériumok kézétti transzpozon koézvetitette gén
vandorlas ill. a gén eljutdsanak utja pl. az ember és az allatok bél flérajaba.

A GMO noévény és maradvanyai sejtjeinek roncsolédasakor a DNS a kéryezetbe keriil.
Baktérium flérank szémos faja rendelkezik olyan génekkel és az altaluk kodolt
fehérjékkel, amelyek szerepe DNS felvétele a kornyezetbél (kompetencia faktorok).
Tehat a GMO novénybdl kiszabadulé DNS bejuthat a baktérium vilagba s onnan az
emberi/allati szervezet mikrobialis komyezetébe. Ezen folyamat gyakorisaganak
kvantitativ vizsgilatardl nincsenek adatok, amely vizsgélat ugyanakkor fontos lenne a
kockazat becslése szempontjabol.

(3) Az nptll gén atjutasa GMO novénybol tisztitott DNS-sel baktérium fajokba.

Laboratériumi kériilmények kézott, transzgénikus névénybdl tisztitott DNS-sel (amely
tartalmazta az nptl7 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 modon is felveszik a kérnyezetben a DNS-t (lasd
az eldz0 pontban).

Az emberi/dllati mikroflérdban jelentés baktériumok (pl. E.coli és rokonai,
Enterobacteriaceae) esetében nem lehetett kimutatni a GMO novényi eredetii nptll gén
atjutasat.

A vizsgdlatokat azért nehéz értékelni és oOsszehasonlitani, mert az adatok nem
elégsegesek ahhoz, hogy az mpt/l gén traszformalasi (értsd a GMO névény DNS
bevitele baktériumba) gyakorisigat a gén molaris mennyiségére (,,darabszamara”)
vonatkoztatva szémolni lehessen. Tehdt nem értékelhetd, hogy ott ahol volt
transzforméns az kis, vagy nagy gyakorisagot jelent. S szamos oka lehet annak is, ahol
nem lehetett kimutatni a transzformaciét a GMO névényi DNS-sel pl. nptIl gén kis
(képia) szdma a DNS preparatumban, a transzformalandé baktérium gyenge kompetens
allapota, kisérleti paraméterek optimalizalasanak hisnya stb, 1asd 1. pontnal).

(4) Multirezisztens Tuberkulozis és Kanamycin

Ami kiemelten is megkiilonboztetett figyelmet érdemel az a Kanamycinnek és
Neomycinnek a tuberkulédzis gydgyitiséval kapesolatos szercpe €s a kanR/neoR
baktérium torzsek fellépésének lehetdsége. A tuberkulozis ismét feliititte fejét a fejlett
vildgban is, igy pl. Eurdpaban és az Egyesiilt Allamokban is, nem kivétel Magyarorszag
sem. Az esetek mintegy 0.5-2 %-ban (a Baltikumban 20 %-ban) a betegséget tébb
antibiotikumra egyszerre rezisztens tuberkul6zis bacillus torzsek okozzak. Ezt a fajta
tuberkuldzist multi-drog rezisztens tuberkuldzisnak nevezik (,,multirezisztens
tuberkul6zis™).

A multirezisztens tuberkulézis felértékelte a masodvonalbeli antibiotikumokat (SLD)
kozottik elsdsorban a Kanamycint az egyik legfontosabb ,,Second-line antituberculosis
drug’-gd. A Kanamycin a multirezisztens tuberkulézis gyogyitasinak fontos

gyogyszere.
A kanamycint az allatgydgyészatban is kiterjedten hasznaljak.




A kockazat forrasa: ha a baktérium fléraban elterjed az nptIl gén, amelynek forrasa pl.
a GMO névényl maradékokbdl, takarmanybol szarmazé DNS (Isd fentebb 2. pont,
horizontalis génaramlas), akkor a Kanamycin alkalmaz4sa hatastalanna valhat.

Osszefoglalva

(1) A EH92-527-1 GM burgonya vonal kapcsan ezidéig nem talaltak olyan jelet, hogy
az emberre €s kérnyezetére hatranyos hatassal lenne, azonban a kockazatokat felmérd
vizsgalatok egy jelentds része felszines (pl. nptil gén molaritdsdra vonatkoztatott gén
atvitel gyakorisaga).

Tehat a kockéazat pontos megitélése szempontjabdl az nptll génnek a GMO ndvénytol
indulé a bakterialis vilag felé irdnyuld horizontalis dtvonalat a biztonsagos felhasznalas
elétt kiterjedtebben kellett volna vizsgalni.

(2) Meghatirozandd az a kockazat, amely multirezisztens tuberkuldzis gyogyitasaval
kapcsolatos. Ennek oka az EH92-527-1 GM burgonya marker génje, a Tn5 eredetii nptll
geén, amely rezisztenciat biztosit a Kanamycin és Neomycin SLD antibiotikumokkal
szemben. A gén horizontalis transzfer itvonala elvezet az emberi és allati mikrofléraba
(pl. bélfléra) és Kanamycin/Neomycin rezisztens baktérium térzsek (kozottik
patogének) kialakuldsihoz. A Kanamycin pedig, mint ,,Second-line antituberculosis
drug”, az EU-ban és Magyarorszagon is eléfordulé, kiilsndsen veszélyes multirezisztens
tuberkulozis egyik elterjedt gyogyszere.

Targyi iigyben a kornyezetvédelmi szakhatésag 2010. majus 6. napjan kelt
allasfoglalasaban az Eurdpai Bizottsiag 2010/136/EU szami hatarozatiaval nem
értett egyet, ennek megfelelen a Solanum tuberosum L. EH92-527-1 burgonyabél
eldallitott takarmdny Magyarorszagon torténé forgalomba hozatala, illetve az
ilyen burgonyanak az élelmiszerekben vagy egyéb takarméanyokban valé véletlen
vagy technikailag elkeriilhetetlen eléfordulisira vonatkozé védzaradéki eljarast a
felmeriilé kérnyezeti kockazati tényezdk miatt timogatta.

A felmeriilé kérnyezeti kockazatok a kovetkezdk:

1. Az EFSA GMO Panel szerint a génatvitel valésziniisége nagyon alacsony a
természetben, €s ez egyenértékii azzal, hogy alacsony a kéros hatasok kockéazata
is. A 2010/136/EU szamu hatérozat preambuluménak (6) pontja kimondja: ,,4
2007. dprilis 13-dn az EFSA ezt a nyilatkozatot figyelembe véve jelezte, hogy az
nptll gén jelenléte a géntechnologidval mddositott névényekben az emlitett
antibiotikumok gyégydszati hatdsat nem befolydsolia. Ez abbol kévetkezik, hogy
a novényekbdl a baktériumokba torténd géndtvitel és azt kiovetd kifejezidés
valosziniisége rendkiviil csekély, valamint abbol, hogy a kornyezetben eldfordulc
baktériumokban ez az antibiotikummal szemben rezisztens gén mdr Jelenleg is
igen ellerjedt. Ez tehdt megerdsitette az nptIl antibiotikum-rezisziens jelzégen
gentechnologidval modositott szervezetekben és az azokbdl szdrmazd élelmiszer-
vagy takarmdnycéli termékekben valo biztonsdgos haszndlatéval kapesolatos
korabbi EFSA értékelést.”

Az antibiotikum rezisztencia marker gének atvitelének lehetdsége génmédositott
néveényekbol baktériumokba a kimutatasi hatérok alatt talalhaté (Heinemann and




Traavik 2004). Az Eurdpai Elelmiszcrbiztonségi Hivatal (EFSA 2009) GMO és
BIOHAZ Paneljének 2009 marciusaban megfogalmazott konszolidalt
allasfoglalisaban két BIOHAZ Panel tag kisebbségi veleményt fogalmazott
meg, miszerint a génatvitel alacsony valésziniisége ellenére globAlis szinten a
kornyezeti karos hatisck nem elhanyagolhatéak. Az nprif geén Aatvitele
valosziniisithetd a genetikailag médositott burgonya és a genetikailag médositott
burgonyat fogyaszté éllatok bélbaktériumaiba is. Nagy a veszélye a gén
atvitelének a genetikailag modositott burgonyabol az azt fogyaszté allatok
bélrendszerében 1évé baktériumokba (Chowdhury et al. 2003), illetve a talajlako
baktériumokba. Az Allati és emberi bélrendszer elésegiti a baktériumok kozti és
a taplalékkal felvett baktériumbdl a bélrendszeri baktériumokba t5rténd
géntranszfert (Fergusson et al. 2002; Hennemann et al. 2010). Igy
elfogadhatatlan, hogy ne vegyiik figyelembe a rezisztens gének taplalékban 1évo
elofordulasanak/hasznélatanak fontossagat. Tehat ha a horizontilis génatvitel
mégis eléfordul, akkor a génmédositott burgonyat takarmanyként
fogyaszté haszonallatokra kifejtett karos hatasok kiszamithatatlanok.

. Az EFSA GMO Panel szerint nagyon gyakori a rezisztencia eléforduldsa a
természetes kornyezetben. Eszerint ha bejuttatunk ARM géneket a kdrnyezetbe,
akkor ez alacsony kockézatot rejt magaban. Azonban ez nem veszi figyelembe
sem a fajta- sem a fajspecifikus rezisztenciat. Valamint nem veszi figyelembe
ugyanazon baktériumfajnak sem a l6kusz-, sem az éldhely, sem az orszag
specifikus rezisztencia killénbségeit. Emiatt sziikséges az eseti kockazat-becslés
minden egyes bejelentéskor, figyelembe véve az orszagspecifikus
sajatossagokat. Az orszdgonkénti kiilonbozé rezisztencia viszonyok miatt,
illetve az ez irdnyi vizsgilatok hidnya miatt jelentds kérnyezeti kockazatot
rejt magaban az nptII markergén és az altala kodolt antibiotikum
rezisztenciik kornyezetbeli mesterséges kijuttatisa.

- Az illatetetési vizsgalatok hidnya miatt (példaul szarvasmarha-miibendében
torténd kisérletek) nagymértékii kornyezeti kockazatot rejt magaban az Amflora
genetikailag modositott burgonya takarmanycéli felhasznalasa.
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Fentiek alapjin a kdrnyezetvédelmi szakhatésag a Selanum tuberosum L. EH92-
527-1 vonal magyarorszagi takarmanycéla forgalomba hozatalanak és
magyarorszagi termesztésének megtiltasat, illetve a védziradéki eljaras
lefolytatasat javasolta.

Mindezek alapjan — az egészségiigyi szakhatdsag, valamint a kdérmyezetvédelmi
szakhatosag allasfoglalésa figyelembe vételével - a rendelkezd részben foglaltak szerint
déntéttem.

Hatarozatomat a Gtv. 11/B. §-a, a human-egészségiigy, humdn gyogyszergyartas
teriilletén, és az emberi testte] kozvetlenil érintkezé vegyi anyagok esetében
geéntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag, valamint a
mezOgazdasdg €s az €lelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célti felhasznalas
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljdrasban kozremiiksdsd
géntechnologiai szakhatosag kijelolésérdl szolé 14/2008. (IV. 17.) EuM rendelet, a
kémyezetvédelmi, természetvédelmi, viziigyi hatdsagi és igazgatasi feladatokat ellatd
szervek kijelolésér6l szolo 347/2006. (XIL. 23.) Korm. rendelet 29. §-a, valamint a
kdzigazgatési hatésagi eljaras és szolgltatas altalanos szabalyair6l szélé 2004. évi
CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése, a
kozponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormény tagjai és az allamtitkarok
Jogallasarol sz616 2006. évi LVIL térvény 5. § (3) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslathoz val6 jogot a Ket. 100. § (2) bekezdése, 109. § (1) bekezdése, valamint
a polgan perrendtartsrél szol6 1952. évi IIL torvény 330. § (2) bekezdése biztositja.

Budapest, 2010. majus 17.

A miniszter nevében és meg

féosztalyvezetd




