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HATAROZAT

A géntechnol6gidval médositott EH92-527-1 (BPS-25271-9) burgonyabol eldallitott
takarmany Magyarorszag teriiletén tortén$ forgalomba hozatala, illetve az ilyen
burgonyanak Magyarorszéag teriiletén az élelmiszerekben vagy egyéb takarmanyokban
vald véletlen vagy technikailag elkeriilhetetlen eléfordulasa iigyében a géntechnolégiai
tevékenységrél sz616 1998. évi XXVIL. torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 11/B. §-a alapjan
inditott védzaradéki eljarasban az Orszagos GyGgyszerészeti Intézet (a tovabbiakban:
egészségligyi  szakhatdsag) OGYI-16115-4/2010. igyszamu szakhatosagi
allasfoglalasat, valamint a Kérnyezetvédelmi és Viziigyi Minisztérium (tovabbiakban:
kémyezetvédelmi  szakhatésag)  NTE-213/5/2010.  tigyszdmi  szakhatGsagi
allasfoglalasat is figyelembe véve meghoztam a kvetkezd

hatarozatot

A 1829/2003/EK  eurdopai parlamenti és tandcsi rendelet alapjan a
géntechnologidval médositott EH92-527-1 (BPS-25271-9) burgonydbél eldallitott
takarmany Magyarorszag teriiletén torténé forgalomba hozatalat és
felhasznalasat, illetve az ilyen burgonyanak Magyarorsziag terilletén az
élelmiszerekben vagy egyéb takarmanyokban valé véletlen vagy technikailag
elkeriilhetetlen eléforduldsat a tilalom visszavonasarél szé6lé6 rendelkezés
kozzétételének napjaig tarté hatallyal megtiltom.

A komyezetvédelmi és egészségiigyi szakhatdsag a géntechnolégiai tevékenység
Magyarorsz4g teriiletén torténd végzéséhez nem hozzjarult hozza.

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. Jogszabalysértésre hivatkozissal a
hatérozat bir6sagi feliilvizsgalata kérhetd. A Fdvarosi Birsaghoz cimzett keresetlevelet
a hatdrozat kozlésétél szdmitott harminc napon beliil lehet benydjtani a
Foldmiivelésiigyi és  Vidékfejlesztési Minisztérium (a tovabbiakban: FVM)
Mezbgazdasagi Fdosztalydhoz vagy ugyanehhez a szervhez cimezve ajanlott
kiildeményként postara adni.



Indokolias

Az Eurdpai Bizottsdg 2010/136/EU szami hatérozataval engedélyezte a 1829/2003/EK
europai parlamenti és tanacsi rendelet alapjan a géntechnolégiival médositott EH92-
527-1 (BPS-25271-9) burgonyabol elséllitott takarmany forgalomba hozatalt, illetve az
ilyen burgonyénak az élelmiszerekben vagy egyéb takarmanyokban valé véletlen vagy
technikailag elkeriilhetetlen eléforduldsat.

Az Amflora genetikailag modositott burgonya takarmanyozasi célu felhasznalasaval,
valamint az ilyen burgonynak az élelmiszerekben vagy egyéb takarmanyokban valé
veletlen vagy technikailag elkeriilhetetlen eléforduldsédval kapcsolatban jelentos
biztonsagi ketelyek dllnak fenn, kiilsndsen a génkonstrukcié markergén tartalméval
Osszefliggesben, amely egy sor olyan, emberi és allati gy6gyaszatban felhasznalt
antibiotikummal szemben biztosit rezisztenciat, melyek az aminoglikozid csoportba
tartoznak.

Fentiek alapjan az FVM géntechnol6giai hatésdga az Amflora genetikailag modositott
burgonya esetleges karos hatasai miatt a Gtv. 11/B. §-a alapjan védzaradéki eljaras
inditott ¢s ennek keretében az egészségiigyi, valamint a kémyezeti vonatkozasokkal
kapcsolatos szakhatdsagi allasfoglalds céljabdl megkereste az egészségiigyl és
kdrnyezetvédelmi szakhatdsagokat.

Targyi tgyben az egészségiigyi szakhatosag 2010. aprilis 28. napjan kelt
allasfoglalasaban a engedély szerinti géntechnologiai tevékenység Magyarorszag
teriiletén torténé végzéséhez nem jarult hozza. Allisfoglalisiban megallapitotta,
hogy az engedélyezési eljris soran benyujtott, a termék biztonsagos felhasznalasara
vonatkozo vizsgalatok tekintetében az alabbi indokok alapjan felmeriilt hianyossagok és
nem kelléen feltart kockazatok miatt teljes bizonyossaggal nem jelenthets ki, hogy ezen
termékeknek nincs kéros hatdsa az egészségre.

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

Az npili rezisztencia gén (azaz kmR/neoR marker gén) forrdsa a Tns transzpozon volt.
A Tn5 transzpozon a kiilénbozd baktériumok genomjéban (pl. E.coli torzsek)
mindenfelé eléfordul, tovabba a molekularis mikrobiobiologia/genetika mindennapos
rutin eszkdze mutins gének indukalasakor (,,gén tagging). Az nptll gén (kmR/neoR
marker gén) a mindennapos molekularis genetikai gyakorlatban és gentechnoldgidban a
leggyakrabban hasznalt marker gének kozé tartoznak. Ezek a gének egyarant
haszndlatosak a prokariéta (alacsonyabb rendiiek, pl. baktériumok) €s eukaridta (pl.
ndvények, allatok) transzgénikus szervezetek (definicié szerint GMO) eléallitdsakor,
mint marker és szelekciés gének.

A Kanamycin és Neomycin antibiotikumok hatdésmechanizmusa (transzlécid gatlas),
valamint a veltik szembeni rezisztencia biokémiaja j61 ismert.

Az nptll gén (kmR/neoRmarker gén) horizontalis terjedése (horizontalis gén transzfer) a
mikrobidlis vilagban jél ismert természetes folyamat. Mivel a gént mesterségesen
beépitették pl. gazdasigilag fontos (GMO) névények genomjaba, allanddan felmeriils
kérdés, hogy a GMO névényi genomba épitett npt/I gén kiszabadulhat-e onnan és




visszajuthat-¢ a baktériumokba. A kérdés jelentésége abban rejlik, hogy ha visszajuthat,
akkor a gén elébb, vagy utdbb az ember és az allatok mikrobialis florajaban jelenhet
meg, és hatastalanna teheti a Kanamycin és Neomycin antibiotikumok hasznalatat. Ezen
antibiotikumok a humdn gyégyaszatban és az allatorvoslasban a jelentds antibakterialis
gyogyszerek k6zé tartoznak.

(1) Az nptl gén dtjutisa GMO nivénybél baktériumba (horizontslis gén
transzfer) természetes krnyezetben.

Ez iddig nincsenek alapos vizsgdlatok, igy megbizhaté tapasztalatok sem azzal
kapcsolatosan, hogy a GM novények genomjéba épitett mptll gén Atjutott volna a
baktérium fléraba. Ennek egyik oka a kisérleti és analizalé modszerek érzékenységének
clégtelensége lehet. Egyrészt a baktérium fajoknak csak elenyészé hanyadédnak
megoldott a laboratériumi kitenyésztése, mésrészt az nptIl gén horizontalis itjutdsa
természetes korilmények kozott a transzgénikus novénybdl valamely talaj, vagy
bélflora baktériumba igen ritka lehet, pl 107°-107'? gyakorisaggal, vagy még kisebb
gyakorisiggal torténhet meg, ami egy laboratériumi baktérium KmR/NeoR mutacids
gyakorisaganak tapasztalati nagysagrendje. Az alacsony gyakorisag azonban nem zarja
ki, hogy létezik az mptll gén GMO ndvény baktérium iranyd horizontalis 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 belSle késziilt takarmany egységnyi mennyisége hany mél (hany darab nptll} gént
tartalmaz, és milyen mennyiséget fogyaszt beléle pl. a takarmanyozott haziallat. Ezen
adatokbol kiindulva képet lehetne kapni a horizontalis génatvitel természetbeni (pl.
bélfloraba torténd) gyakorisagardl.

Kisérleti mérések és szamitasok jelenleg nem ismertek, amelyek erre a kérdésre
valaszoltak volna.

Még ha a fent emlitett értékeknél sokkal ritkabb is a horizontalis GMO noveny-
baktérium irdnyd horizontilis génmozgas, egyetlen alapité KmR/NeoR baktérium
clegendd lehet a felszaporodashoz, amennyiben szelekcis elényt szerez a
kdmyezetben. Jelen példankban, ha Kanamycint/Neomycint tartalmaz a kbzeg.

(2) Az nptIi gén horizontilis Aramlasa baktériumok kozott.

A Tn5 transzpozonbd! izolaltak az nptll gént (KmR/NeoR marker). A traszpozonok az
élovilagban mindenfelé elterjedt mozgd genetikai elemek (,ugrald gének™), a
horizontalis géniramlas vektorai. A bakterialis transzpozonok, mint pl. a Tns, gyakran
hordoznak antibiotikum rezisztencia géneket és hatékony integracids rekombinaciéjuk
révén egymassal is 6sszeépiilnek, halmozva a legkiilénb5z6bb antibiotikum rezisztencia
geneket. A horizontalis génitadas révén a fethalmozott 3-4, akar t6bb rezisztencia gént
»€gy csomagban” adjak tovabb mas baktériumnak. A jelenség neve: | fertdzo
rezisztencia”, Kiilénosen hatékonnya valik a rezisztencia géncsomag atadasa, ha a
transzpozon egy konjugativ plazmiddal épiil egybe. Addig, ami% a transzpozon altali
génugras gyakorisaga 10°- 107, a konjugativ plazmiddal 107-10" gyakorisaggal juthat
at egy teljes géncsomag egyik baktériumbél a masikba.

A (GMO) EH92-527-1 burgonyavonal egészségiigyi kockazata szempontjabol az
erdemel figyelmet, hogy barmely kis gyakorisaggal is jusson at az nptll gén a GMO
névénybdl valamely baktériumba, a rezidens transzpozonok valamelyikével




Osszecpiilhet természetes dton is, és van természetes bioldgiai ttvonal, a konjugativ
plazmidokkal valo Gsszeépiilés utan, az emberi és allati bélfléra baktériumai felé.

JOl ismert és vizsgalt jelenség a baktériumok kozotti transzpozon kozvetitette gén
vandorlas 1ll. a gén eljutisanak tja pl. az ember és az allatok bél flérajaba.

A GMO ndvény és maradvanyai sejtjeinek roncsolédasakor a DNS a kémyezetbe keriil.
Bakterium flordnk szamos faja rendelkezik olyan géneckkel és az altaluk kédolt
fehérjckkel, amelyek szerepe DNS felvétele a kérnyezetbdl (kompetencia faktorok).
Tehat a GMO novénybél kiszabaduldé DNS bejuthat a baktérium vilagba s onnan az
emberi/allati  szervezet mikrobialis kdmyezetébe. Ezen folyamat gyakorisiganak
kvantitativ vizsgalatarél nincsenek adatok, amely vizsgalat ugyanakkor fontos lenne 2
kockazat becslése szempontjabol.

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

Laboratoriumi kortilmények kozétt, transzgénikus nvénybdl tisztitott DNS-sel (amely
tartalmazta az nptIl gént is) néhany esetben, kis gyakorisaggal, ki lehetett mutatni, hogy
a baktérium felvette a gént. Ez csak bizonyos baktérium fajok esetén tortént meg,
amelyekrdl ismert, hogy természetes modon is felveszik a kdrnyezetben a DNS-t (lasd
az el6z6 pontban).

Az emberi/dllati mikrofléraban jelentds baktériumok (pl. E.coli és rokonai,
Enterobacteriaceae) esetében nem lehetett kimutatni a GMO névényi eredetli nptIl gén
atjutasat.

A vizsgalatokat azért nehéz értékelni és Osszehasonlitani, mert az adatok nem
elégségesek ahhoz, hogy az nptll gén traszformélasi (értsd a GMO névény DNS
bevitele baktériumba) gyakorisdgit a gén molaris mennyiségére (,,darabszamara™)
vonatkoztatva szdmolni lehessen. Tehdt nem értékelhetd, hogy ott ahol volt
transzformans az kis, vagy nagy gyakorisigot jelent. S szamos oka lehet annak is, ahol
nem lehetett kimutatni a transzformaciét a GMO névényi DNS-sel : pl. nptl] gén kis
(kopia) szama a DNS preparatumban, a transzformalandé baktérium gyenge kompetens
allapota, kisérleti paraméterek optimalizalasanak hianya stb, lasd 1. pontnal).

(4) Multirezisztens Tuberkulozis és Kanamycin

Ami kiemelten is megkiilénboztetett figyelmet érdemel az a Kanamycinnek és
Neomycinnek a tuberkuldzis gydgyitisaval kapcsolatos szerepe és a kanR/neoR
baktérium torzsek fellépésének lehetdsége. A tuberkulézis ismét feliitstte fejét a fejlett
vilagban is, igy pl. Eurdpéban és az Egyesiilt Allamokban is, nem kivétel Magyarorszag
sem. Az esetek mintegy 0.5-2 %-ban (a Baltikumban 20 %-ban) a betegséget tobb
antibiotikumra egyszerre rezisztens tuberkuldzis bacillus t6rzsek okozzak. Bzt a fajta
tuberkulozist multi-drog rezisztens tuberkulézisnak nevezik (,multirezisztens
tuberkulozis™).

A multirezisztens tuberkuldzis felértékelte a masodvonalbeli antibiotikumokat (SLD)
kozottiik elsésorban a Kanamycint az egyik legfontosabb ,,Second-line antituberculosis
drug”-gd. A Kanamycin a multirezisztens tuberkulozis gyégyitisinak fontos

gyogyszere.
A kanamycint az allatgydgyészatban is kiterjedten hasznaljak.




A kockizat forrasa: ha a baktérium floraban elterjed az nptl gén, amelynek forrasa pl.
a GMO névényi maradékokbél, takarménybél szarmazé DNS (Isd fentebb 2. pont,
horizontalis génaramlas), akkor a Kanamycin alkalmazasa hatistalanna valhat.

Osszefoglalva

(1) A EH92-527-1 GM burgonya vonal kapcsén ezidaig nem talaltak olyan jelet, hogy
az emberre és kdmyezetére hatranyos hatassal lenne, azonban a kockéazatokat felmérs
vizsgalatok egy jelentds része felszines (pl. nptll gén molaritisira vonatkoztatott gén
atvitel gyakorisaga).

Tehat a kockéazat pontos megitélése szempontjabél az nptll génnek a GMO ndvénytol
indul6 a bakterialis vilag felé iranyul$ horizontalis fitvonalat a biztonsagos felhasznalas
elott kiterjedtebben kellett volna vizsgalni.

(2) Meghatirozandé az a kockazat, amely multirezisztens tuberkulézis gybgyitisaval
kapcsolatos. Ennek oka az EH92-527-1 GM burgonya marker génje, a Tn5 eredeti nptlf
gén, amely rezisztencidt biztosit a Kanamycin és Neomycin SLD antibiotikumokkal
szemben. A gén horizontalis transzfer titvonala elvezet az emberi és allati mikrofloraba
(pl. bélflora) és Kanamycin/Neomycin rezisztens baktérium tSrzsek (kozottik
patogének) kialakulasihoz. A Kanamycin pedig, mint ,,Second-line antituberculosis
drug”, az EU-ban és Magyarorszagon is eléfordulé, kiiléndsen veszélyes multirezisztens
tuberkulozis egyik elterjedt gydgyszere.

Targyl iigyben a kornyezetvédelmi szakhatésig 2010. majus 6. napjan Kkelt
allasfoglalasaban az Eurdpai Bizottsig 2010/136/EU szimii hatirozataval nem
értett egyet, ennek megfeleléen a Solanum tuberosum L. EH92-527-1 burgonyabdél
eléallitott takarmdny Magyarorszigon tortén forgalomba hozatala, illetve az
ityen burgonyanak az élelmiszerekben vagy egyéb takarminyokban valé véletlen
vagy technikailag elkeriilhetetlen eléfordulisira vonatkozé védzaradéki eljsrast a
felmeriils kirnyezeti kockazati tényezok miatt timogatta.

A felmeril6 kérnyezeti kockazatok a kdvetkezdk:

1. Az EFSA GMO Panel szerint a génétvitel valdsziniisége nagyon alacsony a
természetben, ¢s ez egyenértékii azzal, hogy alacsony a karos hatdsok kockdzata
is. A 2010/136/EU szam1 hatarozat preambuluménak (6) pontja kimondja: ,,4
2007. dprilis 13-dn az EFSA ezt a nyilatkozatot figyelembe véve jelezte, hogy az
nptll gén jelenléte a géntechnoldgidval médositott névényekben az emlitett
antibiotikumok gyégydszati hatdsat nem befolydsolja. Ez abbol kivetkezik, hogy
a novényekbdl a baktériumokba torténd géndtvitel és azt kivetd kifejezddés
valoszindsége rendkiviil csekély, valamint abbol, hogy a kérnyezetben elGfordulc
baktériumokban ez az antibiotikummal szemben rezisztens gén mar jelenleg is
igen elterjedt. Ez tehdt megerdsitette az nptll antibiotikum-rezisztens Jelzégén
géntechnoldgidval modositott szervezetekben és az azokbdl szdrmazé élelmiszer-
vagy takarmanycéli termékekben valo biztonsdigos haszndlatival kapesolatos
korabbi EFSA értékelést.”

Az antibiotikum rezisztencia marker gének étvitelének lehetésége génmodositott
névényekbol baktériumokba a kimutatasi hatarok alatt talalhaté (Heinemann and




Traavik 2004). Az Eurdpai Elelmiszerbiztonségi Hivatal (EFSA 2009) GMO és
BIOHAZ Paneljénck 2009 maérciusdban megfogalmazott konszolidalt
allasfoglalasiban két BIOHAZ Panel tag kisebbségi véleményt fogalmazott
meg, miszerint a génatvitel alacsony valdsziniisége ellenére globalis szinten a
kornyezeti karos hatisok nem elhanyagolhatéak. Az nptll gén atvitele
val6szintisithetd a genetikailag modositott burgonya és a genetikailag médositott
burgonyat fogyaszté allatok bélbaktériumaiba is. Nagy a veszélye a gén
atvitelének a genetikailag moédositott burgonyabdl az azt fogyaszté allatok
bélrendszerében lévé baktériumokba (Chowdhury et al. 2003), illetve a talajlaké
baktériumokba. Az allati és emberi bélrendszer elésegiti a baktériumok kézti és
a taplalékkal felvett baktériumbdl a bélrendszeri baktériumokba térténd
géntranszfert (Fergusson et al. 2002; Hennemann et al. 2010). Igy
elfogadhatatlan, hogy ne vegyiik figyelembe a rezisztens gének taplalékban 1évé
eléforduldsanak/hasznélatinak fontossagat. Tehat ha a horizontalis génatvitel
mégis eléfordul, akkor a génmdédositott burgonyat takarminyként
fogyaszto haszonallatokra kifejtett karos hatisok kiszamithatatlanok.

. Az EFSA GMO Panel szerint nagyon gyakori a rezisztencia eléfordulasa a
természetes kémyezetben. Eszerint ha bejuttatunk ARM géneket a kémyezetbe,
akkor ez alacsony kockazatot rejt magéaban. Azonban ez nem veszi figyelembe
sem a fajta- sem a fajspecifikus rezisztenciat. Valamint nem veszi figyelembe
ugyanazon baktériumfajnak sem a Iékusz-, sem az élShely, sem az orszag
specifikus rezisztencia kiilonbségeit. Emiatt sziikséges az eseti kockézat-becslés
minden egyes bejelentéskor, figyelembe véve az  orszagspecifikus
sajatossagokat. Az orszigonkénti kiilonbozé rezisztencia viszonyok miatt,
illetve az ez irdnyq vizsgilatok hidnya miatt jelentds kérnyezeti kockazatot
rejt magdban az nprll markergén és az altala kodolt antibiotikum
rezisztenciak kornyezetbeli mesterséges kijuttatasa.

. Az allatetetési vizsgilatok hidnya miatt (példaul szarvasmarha-miibendében
torténd kisérletek) nagymértékii kdmyezeti kockézatot rejt magiban az Amflora
genetikailag modositott burgonya takarmanycéld felhasznalasa.
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Fentiek alapjin a kornyezetvédelmi szakhatésag a Solanum tuberosum 1. EH92-
527-1 vonal magyarorszagi takarmanycéld forgalomba hozatalanak és
magyarorszagi termesztésének megtiltasat, illetve a védzaradéki eljaras
lefolytatisat javasolta.

Mindezek alapjan - az egészségiigyi szakhatésig, valamint a kémyezetvédelmi
szakhatdsag allasfoglalasa figyelembe vételével - a rendelkezd részben foglaltak szerint
dontdttemn.

Hatarozatomat a Gtv. 11/B. §-a, a humén-egészségiigy, human gydgyszergyartas
teriiletén, €s az emberi testtel kozvetleniil érintkezé vegyi anyagok esetében
géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai hatosag, valamint a
mezOgazdasag €s az élelmiszeripar terilletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalas
esetében géntechnolégiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kozremiksds
géntechnologiai szakhatdsag kijelolésérdl szolé 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet, a
kornyezetvedelmi, természetvédelmi, viziigyi hatosagi és igazgatasi feladatokat ellatd
szervek kijeldlésérdl sz616 347/2006. (XI1. 23.) Korm. rendelet 29. §-a, valamint a
kozigazgatasi hatdsagi eljaris és szolgiltatas Altalanos szabélyaird] szolé 2004. évi
CXL. torvény (a tovibbiakban: Ket.) 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése, a
kozponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormény tagjai és az allamtitkarok
Jogallasarc] sz616 2006. évi LVIL t8rvény 5. § (3) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslathoz valo jogot a Ket. 100. § (2) bekezdése, 109. § (1) bekezdése, valamint
a polgari perrendtartasrél sz616 1952. évi II1. tdrvény 330. § (2) bekezdése biztositja.

Budapest, 2010. majus 17.

A miniszter nevében és megbi




