A Pannon Egyetemre vonatkoz6 hatarozat-tervezet, a géntechnolégiaval modositott
szervezettel kapcsolatos adatok, valamint a tevékenység kockazatértékelésének
osszefoglalasa:

HATAROZAT

A Pannon Egyetem (8200 Veszprém, Egyetem utca 10., Magyarorszag; addszam: 19310321-
2-19; a tovabbiakban: Kérelmezd) ligyében, géntechnoldgidval modositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat — a
Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezo Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsdg) GA-2025-72
szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kdzpont,
Torzskonyvezési Foosztaly (a tovabbiakban: egészségligyi szakhat6sag)
NNGYK/ETGY/29767-4/2025 szamt szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a
vonatkoz6 jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2035. december 17. napjaig érvényes.

A géntechnoldgiaval modositott szervezetek zart rendszeri felhasznalasa a BGMEF/1025-
7/2025 (gyiratszam hatarozattal engedélyezett 2. Dbiztonsagi elszigetelési szintil
géntechnoldgiai modositast végzo 1étesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenység engedélyezett:
e a baktériumok flagellumai miikodésének, szervezédésének, felépitésének
géntechnologiai modszerek segitségével torténo vizsgalata;
o glikozidaz enzimek és specifikus kotofehérjék (jellemzésen egydoménes
antitestek) vizsgalata és tisztitasa.

Az egészségligyi szakhatosag 2025. december 3. napjan kelt, NNGYK/ETGY/29767-4/2025
iktatoszamu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozatu elszigetelési szintii géntechnologiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségiigyl szakhatosdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkiil hozzajarult.

Az egészségligyi szakhatosag allasfoglalasa ellen 6nalld jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tdmadhato meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel szemben
— jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstol szamitott 30 napon beliil a Veszprémi Torvényszék



elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Veszprémi Torvényszéknek kell
cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benytjtani. A jogi képviseld nélkiil eljaro
felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon is eléterjesztheti. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az
trlapbenyujtas tamogatési szolgaltatas igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet a
digitalis allamrél és a digitalis szolgaltatasok nyujtasanak egyes szabdlyairol szo0l6 2023. évi
Cll. torvény alapjan. A keresetlevél benyujtasara szolgalo iirlap elérheté az
Agrarminisztérium kozponti e-iigyintézési portilon megtaldalhato elektronikus iigyintézési
feliiletén, a https://magyarorszag.hu/szuf fooldal#kereses talalatok,amper cimen. Ha egyik
fél sem kéri targyalas tartdsat, és azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a birosag az ligy
érdemében targyaldson kiviil hataroz. Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye. A birésag egyszerusitett perben biralhatja el a pert,
ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi.

A Kérelmez6 az igazgatési szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérol sz616 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Indokolas

A Kérelmezd 2025. november 11. napjan géntechnologidval modositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa targyaban kérelmet
(a tovabbiakban: kérelem) nytjtott be Hatosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szol6 1998. évi XXVIL. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljardsi
rendjérdl, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol sz6lo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢és megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidt szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiligyi
szakhatdsag részére BGMF/1026-1/2025 tigyiratszamon 2025. november 13. napjan hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/1026-2/2025
iigyiratszamon 2025. november 13. napjan elektronikus iton megkiildtem.

Téargyi ligyben az egészségiigyi szakhatosdg NNGYK/ETGY/29767-4/2025 iigyiratszamu
2025. december 4. napjan érkezett szakhatdsagi allasfoglalasaban a kérelemben jelolt 2.
biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil


https://magyarorszag.hu/szuf_fooldal#kereses_talalatok,amper

hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalds a tevékenység leirasat kovetden indokolasaban az
alabbiakat allapitotta meg: ,, A Pannon Egyetem kérvényezi 2. biztonsagi elszigetelési szintii
zartrendszerti GMO tevékenység engedélyezését. A tevékenység célja alap- és alkalmazott
kutatas, kutatdas-fejlesztés, oktatas és gyiijtemények tarolas és fenntartasa.

A Kérelmezé a tevékenység soran a baktériumok mozgasszerveinek a flagellumoknak a
mitkodeését, szervezodesét, felépitesét kivanja géntechnologiai modszerek segitsegével vizsgalni.
Ennek soran a flagellin fehérje génjén végeznek modositasokat, ill. a flagellumot alkoto
fehérjeket termeltetik és tisztitjak a fehérjetermelo baktériumokbol, majd kisérleti koriilmények
kozt, zart rendszerben vizsgaljak az adott fehérjék kolcsénhatasat, biofizikai paramétereit.
Hasonlo modon dllitanak elo, tisztitanak és vizsgalnak kiilonbozo glikozidaz enzimeket és
specifikus kotofehérjéket, jellemzoen egydoménes antitesteket. Ezeken kiviil DNS/fehérje
konyvtarbol wj tipusu kotofehérjéket keresnek in VItro irdnyitott evolicios eljarasokkal. A
vizsgalatok  elvégzése  utdn  megmarado  mikroorganizmusokat  autoklavozassal
drtalmatlanitjiak, majd az bekeriil a hulladékkezelési rendszeriikbe. A Kérelmezo
géntechnologiaval modositott organizmusok forgalmazadsat, valamint szandékos kibocsdtasat
nem tervezi.

A genetikai modositasokat kelloen részletezték, megfeleloen bemutattik. A tevékenységben
hasznalni kivant GM mikroorganizmusok csak kontrollalt laboratoriumi koriilmények kézott
életképesek, nem toxikusak, nem patogének, nem allergének, az emberi egészségre jelentett
kockazata elhanyagolhato. A genetikai modositashoz bevitt genetikai anyagban antibiotikum-
rezisztencia gen biztositja a transzgénnel rendelkezo sejtek kivalogatasat és stabil fenntartasat
a tenyészetben. Ez horizontalis géntranszferrel mas mikroorganizmusokba keriilve névelhetné
az antibiotikum-rezisztencia elterjedését, azonban zdrt rendszerii haszndlat és megfelelé
hulladékkezelés mellett ez a kockdazat minimalizalhato.

Hulladékkezelési Szabalyzattal, Munkavédelmi Szabalyzattal és balesetvédelmi elbirasokkal a
Kérelmezo rendelkezik.

A tervezett tevékenység 2. biztonsagi elszigetelési szinten folytatando, a vonatkozo szabalyok és
ovintézkedések betartisa mellett a humanegészségiigyi és kornyezeti kockazat egyardnt
alacsony. A tevékenységre az engedély kiadhato.”

A Bizottsag 2025. november 24. napjan arr6l tajékoztatta Hatosagomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.

Hatosagom a tényallas tisztazasa érdekében — rovid uton, 2025. november 24. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal az alabbiak tekintetében hivta
fel a Kérelmezot:

— fejtse ki a kérelem 5.b) pontjat a donorra vonatkozdan;

— tisztdzza és nevezze meg a kérelem 5.c) pontjaban az egyes donorok vizsgalni kivant
génszakaszait, és részletezze azokat;

— adja meg a kérelem 5.d) pontjaban a keletkezd rekombinansok jellemzdit, figyelembe
véve, hogy a flagellin a Salmonella enterica egyik virulencia faktora, ezeket vesse dssze
a kockazatértékeléssel €s javitsa a megfeleld pontokat;



modositsa a kérelem 6. pontjaban a kornyezeti kockazatértékelést a Salmonella térzsek
esetében az emberekre és allatokra gyakorolt kockazat figyelembevételével, és
pontositsa az antibiotikum rezisztenciat hordozo6 baktériumokkal kapcsolatban leirtakat;
térjen ki a kérelem 7. pontjdban a GM anyagok szallitasara az egyes helyiségek kozott;
adja meg, és jobban részletezze a kérelem 8.a), b) és ¢) pontjaban a keletkezd hulladék
tipusait és formajat, mennyiségét, pontositsa a GMO-val szennyezett eszkozoket,
tiintesse fel a megfelelé pontokban a tevékenység soran keletkezett GMO tartalmt
hulladékot, valamint nyilatkozzon a veszélyes hulladék, gyljtésérol ¢és
artalmatlanitasarol kitérve a hulladéktarolok elhelyezkedésére €s a helyiségek kozotti
szallitasara is;

vizsgalja feliil a kockazatértékelés 2.3 pontjaban adott valaszukat az E. coli térzsek és a
Salmonella torzsek tekintetében, és azokat a helyes BSL besorolasuknak megfeleléen
modositsa;

adja meg a kockézatértékelés 2.5. pontjaban, hogy a beépiteni kivant inzertek honnan
szarmaznak, valamit a bevitt genetikai anyagok koziil a flagellin gén kimaradt, kérjik
ennek poétlasat. Térjen ki arra is, hogy a glikozidaz enzimek génjei milyen forrasbol
szarmaznak;

vizsgalja feliil a kockazatértékelés 3.1.1. pontjdban foglaltakat, valamint valaszaban
térjen ki ezek patogenitasara is, majd ezeket a beadvany minden vonatkoz6 pontjaban
javitsa;

térjen ki arra a kockazatértékelés 3.1.2. és 3.1.5. pontjdban, hogy a GM mikrobak
kornyezetbe kikertilése, mdas, vad tipusu mikrobakkal kapcsolatba kertilése (pl.
horizontalis géntranszfer) milyen kockazatot hordoz, tovabba a vektorok hasznalatakor
az antibiotikum-rezisztenciagének hasznalatat, a flagellin gén beépitését is potencialis
kockazatnak tekintsék;

térjen ki a kockazatértékelés 3.1.3. pontjdban arra, hogy milyen inszertet milyen
forrasbol hasznalnak;

vizsgalja feliil a kockazatértékelés 3.1.4. pontjaban adott valaszat €s azt modositsa a
BSL2 besorolas fogalmanak tekintetében, valamint méodositsa a Salmonella typhi-vel
kapcsolatos kijelentésiiket is;

térjen ki a kockazatértékelés 3.1.5. pontjaban arra, hogy plazmid atadas torténhet-e vad
tipusu mikrobakkal vald esetleges talalkozas soran, €s ha igen annak kockazatara is;
modositsa valaszat a kockézatértékelés 3.1.6. pontjdban, mivel az immunhianyos
személyekre veszélyt jelenthet a tevékenység;

modositsa a kockézatértékelés 3.1.7. és 3.1.8. pontjaban adott valaszat, annak
megfeleléen, hogy a mikroorganizmus kockazat szintje kozepes/alacsony;

vizsgélja feliill a kockdzatértékelés 3.2.1. pontjaban adott valaszat és térjen ki a
kiszabadulas esélyére, valamint valaszat igazitsa a 3.1.4. ponthoz irtaknak megfeleléen
is;

fogalmazza at a kockazatértékelés 3.2.5. pontjdban adott valaszat figyelembe véve a
horizontalis géntranszfer esetleges kijutasanak lehetdségét, még ha az ilyen események
esélye gyakorlatilag nulla is a szabalyok betartdsa mellett;



— javitsa valaszat a kockazatértékelés 3.2.6. pontjaban, vélaszdban az esetleges
instabilitast vegye alapul;

— modositsa valaszat a kockazatértékelés 3.2.7. pontjdban, mert a kdrnyezeti kockéazat
nem nulla;

— ajavaslat alapjan a kockazatértékelés 4.4. pontjadban megadott valaszat helyesbitse az
aktiv klor tartalmu fert6tlenitoszer hasznalatara;

— egészitse ki a kockazatértékelés 5.1 pontjat a zart rendszerti felhasznalas kérelemben
hivatkozott a 3/2024. (V.6.) rektori utasitassal, amelyben a genetikailag modositott
szervezetekkel kapcsolatos hulladékkezelés szabalyozasa szerepel;

— fejtse ki a kockazatértékelés 4.9 pontjdban, hogy az égetés hol és hogyan torténik a
gyakorlatban.

A Kérelmez6 2025. november 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozo — BGMF/1026-4/2025.
szamon iktatott — valaszat Hatésdgom révid Gton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd irdsban megkiildott valaszat megtargyalta, és
az alabbiakat allapitotta meg GA-2025-72 szamu véleményében: ,, A kérelmet a GEVB
attekintette, aminek az elbiralasahoz tovabbi informaciora volt sziiksége. Kérdéseket
fogalmazott meg a kérelmezé részére, melyeket az eljaro hatosagon keresztiil kiildott meg a
kérelmezonek. A valaszokat a GEVB megvitatta, és minden tekintetben kielégitonek talalta.
Ennek alapjan az engedélyt megadasra javasoljuk.”

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szereplé géntechnologiaval modositott
szervezetek zart rendszeri felhasznalasat a BGMF/1025-7/2025 iigyiratszam( hatarozattal
engedélyezett, 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai modositast végzo
Iétesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedély a BGMF/1025-7/2025
tigyiratszamu engedélyben meghatarozott ideig, azaz 2035. december 17. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.
Az ligyintézési hataridd a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmez6 az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL torvény 5. § (1) bekezdésének c¢) pontja,
valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgdltatdsi
dijakrol sz6lo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az
1gazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2-7. §-ai, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartds és adatszolgaltatas
rendjérol, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentdciorol sz616 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a humdn-egészségiigy, humdn gyogyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezo vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését



engedélyezo géntechnologiai hatosag, valamint a mezégazdasag és az élelmiszeripar teriiletén,
illetve egyeb ipari célu felhasznaldas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezo eljarasban kézremiikodo géntechnologiai szakhatosag kijeloléserol sz016 14/2008.
(IV. 17.) EGiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az dltalanos kozigazgatdsi rendtartdsrol
52016 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) és (4)
bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol sz6l6 tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
¢s (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi L.
torvény 7. § (1) bekezdésének a) pontjan, 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b)
pontjan, 39. § (1)-(2) és (6) bekezdésén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. §
(3) bekezdésén, valamint a birosagok elnevezesérdl, székhelyeérdl és illetékességi teriiletének
meghatdrozasarol sz016 2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormadny tagjainak feladat- és hataskérérdl sz6lo 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadméanyozasi jogom a kozponti dallamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
dllamtitkarok jogallasarol szol6 2010. évi XLIIIL. térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Miikddési Szabalyzatarol sz616 1/2023 (VI. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.



A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, donor, illetve sziil6 mikroorganizmusok, a
hasznalt gazda-vektor rendszer, a munka célja, a kockazatértékelés osszefoglalasa,
valamint a hulladékkezelés médja:

Recipiens szervezetek:

— Salmonella enterica subsp. enterica
SJW1103 (vad tipusu flagellint hordozé torzs)
SIW2536 (FliCflagellin gén deficiens torzs)
— Escherichia coli
TOP10 (klénozé torzs)
XL10 Gold (klénozo torzs)
XL1-Blue (klonozo torzs)
DHSa (klonozo6 torzs)
One Shot®Mach1™-T1R Chemically Competent E. coli (klénozo torzs)
BL21 DE3 (expresszios torzs)
BL21 DE3 pLysS (expresszios torzs) BL21 DE3 Gold (expresszids torzs)
BL21 DE3 Codon+ RIL (expresszios torzs) BL21 RosettarM(DE3 } pLysS (expresszios
torzs)
BL21(DE3) One Shot® Chemically Competent E. coli (expresszios torzs)

Vektor rendszerek:

A moédositasba bevont génallomany forrdsa a Kérelmezd altal hasznalt kifejezetten
laboratoriumi célokra tervezett vektorok a pUC sorozat vagy a pBR322 szdrmazékai.

Kizarélag ismert funkcidju természetes fehérjék szekvenciait viszik be GMM-ekbe, plazmid
vektorokon keresztiil. Az expresszalodd fehérjéket bakteridlis expresszids rendszerben
termeltetik és abbdl tisztitjak. Jellemzé funkcidk: glikoziddz enzimek, kotéfehérjék
diagnosztikai és bioszenzorikai alkalmazasokhoz.

Genetikailag modositott szervezetek:

A kutatasok soran alkalmazott torzsek alap Escherichia coli (DHSa, XLI-Blue, BL-21(DE3),
TOPIO, XLIO-Gold) és Salmonella enterica subsp. enterica (SJTW1103, STW2536, STW1660 és
egyéb flagellin mutans torzsek) labortorzsek, melyek standard klonozo vagy expresszios
vektorokat, a bakteridlis flagellin kiillonb6z6 moddosulatait tartalmaznak. A Kérelmezd
mikrobékat a tudomanytertileten dolgozé mas kiilfoldi csoportok kutatditol kapta, kereskedelmi
forgalombol szerezte be, vagy a labor munkatarsai hajtottak végre rajtuk genetikai méodositést.
A Kérelmez6 csak olyan modositasokat hoz 1étre, ahol az idegen gének, ill. a hordozé vektorok
teljes szekvencigja ismert. Valamennyi hasznalt mikroorganizmus a 2. kockazati csoportba
tartozik, a normalis, rutinszerlien elvarhatd Ilaboratoriumi eloirasok betartas mellett
artalmatlanok a kiils6 kornyezetre.




A munka célja:

A Kérelmez6 alap- ¢és alkalmazott kutatdsi, kutatds-fejlesztési, valamint oktatasi célu
tevékenységet fog folytatni, géntechnologiaval moddositott organizmusok forgalmazasat,
valamint szdndékos kibocsatasat nem tervezi.

A kutatas vart eredményei kozé tartozik olyan rekombinans fehérjék és enzimek fejlesztése,
melyek felhaszndlhatoak bioszenzorokban kornyezeti monitorozasra €s diagnosztikai, illetve
terapias eljarasokban.

Kockazatértékelés gsszefoglaldsa:

A hasznalt laboratériumi mikroorganizmusok egészséges, jol miikddd immunrendszerrel
rendelkezd egyénekben jellemzden nem okoznak megbetegedést, nem toxikusak és nem
allergének. Ezen kiviil a genetikai modositdsok nincsenek hatassal a mikroorganizmusok
patogenicitasara, valamint semmilyen patogenitast, toxicitast, vagy allergiat kivaltd gént, DNS
szakaszt nem vittek be a recipiens szervezetekbe. A Kérelmez6 altal hasznalt Salmonella
torzsek artalmatlanok.

Az alkalmazott vektorok standard klonozo, vagy expresszios vektorok, tovabba a GMM-ekkel
vald tevékenység a 2. biztonsagi elszigetelési szint eldirdsainak, kdvetelményeinek betartasa
mellett annak a valdszinlisége, hogy a lehetséges karos hatasok ténylegesen bekdvetkeznek
gyakorlatilag nulla.

A hasznalt mikroorganizmusok genomidlis szekvenciai képesek horizontélis géntranszferrel
atkertilni rokon mikroorganizmusokba. Viszont ennek valdszinlisége elhanyagolhato, mivel a
tevékenység kontrollalt, zérd kibocsatast laboratoriumi koriilmények kozott, kizarolag kutatasi
céllal, teljes mikrobioldgiai sterilitds mellett valésul meg. A plazmid vektorok szelekcids
markert  (antibiotikum-rezisztencia gén) hordoznak, ennek hianyaban szelekcios
versenyhatranyt szenvednek.

Annak esélye, hogy a felhasznalt mikroorganizmusok emberi egészségben kart okozzanak az
altalanos munkavédelmi szabalyok betartdsa mellett alacsony.

A genetikailag modositott mikréba sejtek tapkozeg nélkiil 24 6ran beliil elpusztulnak, enyhe
fertétlenitd szerek, mosogatdszer, HYPO, 70% etanol, virucid ferttlenitd és hokezelés hatasara
azonnal. A vektor €s a bevitt anyag természetébdl adodoan nem ruhazza fel a géntechnologiaval
modositott mikroorganizmust olyan fenotipussal, amely valosziniileg emberi, allati vagy
ndvényi betegséget okoz, vagy karos hatast valt ki a kornyezetben.

A genetikai modositashoz bevitt genetikai anyagban antibiotikum-rezisztencia gén biztositja a
transzgénnel rendelkezd sejtek kivalogatdsat és stabil fenntartisit a tenyészetben. Ez
horizontalis géntranszferrel méas mikroorganizmusokba keriilve ndvelhetné az antibiotikum-
rezisztencia elterjedését, azonban zart rendszerli hasznalat €s megfeleld hulladékkezelés mellett
ez a kockazat minimalizalhato.

A GMM-ekkel vald tevekénység a 2. biztonsagi elszigetelési szint eldirasainak,
kovetelményeinek betartdsa mellett annak a valdszintisége, hogy a lehetséges karos hatasok
bekovetkezzek elhanyagolhatd. A zérd kibocsatas és mas organizmussal torténd kdlcsonhatés
kizérasa miatt a géntechnologiai anyag atvitele nem valoszint.



Annak esélye, hogy a felhasznalt mikroorganizmusok kdrnyezetben kart okozzanak az altalanos
munkavédelmi szabalyok betartasa mellett alacsony.

Hulladékkezelésre vonatkozo informacidk:

A keletkez6 hulladékok tipusa és formaja: a genetikailag modositott szervezeteket és azok
maradvanyait, vagy azokkal ¢érintkezett tovabbi anyagokat minden esetben veszélyes
hulladéknak tekintik. Mind az €16 genetikailag modositott szervezeteket tartalmazd, mind a méar
nem ¢l6 mikrobidlis szervezetek maradvanyait tartalmazo hulladékokat minden esetben
autokldvozassal artalmatlanitjak (121°C 40 perc). A keletkez6 hulladék mennyisége
(fajtanként): a veszélyes hulladék varhatdo mennyisége megkozelitéleg hetente maximum 4 kg
baktérium és tapkozege, ill. az ezekkel érintkez6 eszkdzok.

A keletkezett hulladék kezelése, tarolasa €s elszallittatasa: a veszélyes hulladékokat az érintett
helyiségekbdl az Egyetem hulladékkezelési gyakorlatinak megfeleléen kell az atmeneti
tarolokba elhelyezni. Elszallitdsuk a telephelyekrdl eldre rogzitett idépontban, ill. a keletkezett
mennyiség fiiggvényében rendszeresen torténik. A veszélyes hulladékok szallitdsat az
Egyetemrdl az illetékes kornyezetvédelmi hatosag altal kiadott, az érintett veszélyes hulladékok
szallitdsara, artalmatlanitasara engedéllyel rendelkezd véllalkozas végzi.



