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Genetikailag modositott (GM) szervezet
(Genetically Modified Organism, GMO)

- él6lény, amelynek génallomanyat mesterséges (molekularis
genetikai) eszkozokkel hoztak 1étre;

- rDNS technolbgiaval el6allitott, olyan génkombinaciot hordoz6 GM
szervezet (novény, allat, mikroorganizmus), amely természetes titon
végbemend nemesitéssel és/vagy rekombinaciéval nem lenne
megvalosithato;

- utddai is tobbnyire GM szervezetek, igy egyszeri beavatkozassal
tartdosan tovabbtenyészthetok (tovabbtermeszthetok).

CaMV 35S Cry 1A(b) nptll

Bacilus thuringiensis baktérium eredetii

@. Delta endotoxin (Bt-kukorica)
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Az engedélyezesre beadott GM novenyek egy vagy tobb
kedvezo tulajdonsagot hordozo gent egylittesen is
tartalmazhatnak

A
 Els6 generacios GM novények agrondémiai és kornyezetvédelmi céllal
(IR= Insect Resistant/kartevovel szemben ellenallo; HT= Herbicid
tolerant/herbicid tliro).

Az engedélyezett novények ebben az esetben sem osszetételiikben,
sem taplaldéértékiikben nem kiilonbozhetnek a befogadd novénytaol,

azaz veluk lényegében egyenértékiiek.

B
Masodik generacios GM fejlesztések taplalkozasi céllal (pl. ANF-, |
allergén tartalom; tapanyag- és egészség szempontjabol fontos
komponensekben diis) vagy a rossz mez6gazdasagi adottsagokat jol

~ tlirod (szarazsag-, hideg-sotiiro, stb.) fajtak. |

" A harmadik generacios GM novényeket nem élelmiszer vagy
takarmanyozasi célra fejlesztik, hanem pl. gy6gyszeripari hatéanyag
termelési cellal.

//

(Heszky és munkatarsai, 2005)




Foszfinotricin herbicid tolerancia

& pat/bar gén

& kifejez6dott enzim: foszfinotricin acetyl transzferaz
(PAT) mely,

® detoxikalja az L foszfinotricint, amely egy szeles
hatasspektrumu gyomirtoszer

® glutamin szintezist gatolja, igy a novényben halalos
dozisu ammaonium halmozodik fel

& Streptomyces hygroscopicus v. S. viridochromogenes
fajokbodl szarmazik.



Rovarrezisztencia

® Bacillus thuringiensis kustaki €s tenebrionis alfajok
toxinjainak génjei,

& kifejezOdott toxin nem meérgez6 az emberre €s a
magasabb rend( allatokra,

& a Bt toxin a beélben hasad, majd aktiv része a
bélfalhoz kotodik,

® megvaltozik a bélsejt mikodese, elpusztul a rovar
illetve a larva.

&® Cry1Ab-kukoricamoly, Cry1 Ac-gyapottok bagolylepke



Amflora burgonya

& un. transzgenikus kemenyitdburgonya (BASF Plant-
Science)

® Antiszensz technika — amil6éz termelésert felelos gen
elcsendesitése

&® Amikopektint tartalmaz — ipari felhasznalas (papir,
textil, ragaszté gyartas)

& 2010-ben EU termesztés engedely

(Heszky, Agroforum 2015)




GLOBAL STATUS OF COMMERCIALIZED BIOTECH/GM CROPS IN 2017

Biotech Crop Adoption Surges as Economic Benefits Accumulate in 22 Years

2 17 s

ADOPTION RATES OF TOP 5 BIOTECH
CROP-GROWING COUNTRIES

[N 75.0 MHas (94.5% adoption)
50.2 MHas (34% adoption)

13.1 MHas (85% adoption)
11.4 MHas (33% adogtion)

BIOTECH CROPS INCREASED ~112-FOLD
ACCUMULATED AREA IN 22 YEARS IS
2.3 BILLION HECTARES

MAJOR BIOTECH CROPS (AREA & ADOPTION RATE

MIOTECH CANDLA

102 Mhas OTHER
5.4%) ~‘ BOTECH CROPS
r 1.29 Mhas (0.8%)
BIOTECH
COTTON

24.21 Mhas
[RF2 ]

q BIOTECH SOYBEAN
REACHED 50% OF GLOBAL
BIOTECH CROP AREA IN 2017

189.8 Eotidi &R Waor

FASTEST ADOPTED (ROP TECHNOLOGY IN RECENT TIMES

REACHED CLOSE TO SATURATION IN 2017

23.5 MHas (~100% adoption)

67 COUNTRIES ADOPTED BIOTECH CROPS SINCE 1996
24 COUNTRIES PLANTING * 43 IMPORTING BIOTECH CROPS

4,133 APPROVED EVENTS FOR 26 BIOTECH CROPS IN
67 COUNTRIES (1992-2017)
MAIZE

LARGEST NUMBER OF jﬂ.PRN =
APPROVED EVENTS SINCE 1992 JILAeR -
IN 30 COUNTRIES

CONTRIBUTION OF BIOTECH CROPS TO FOOD SECURITY,
SUSTAINABILITY, AND CLIMATE CHANGE (1996-2016)

INCREASING CONSERVING
CROP PRODUCTIVITY BIODIVERSITY

US$186.1 BILLION PRODUCTIVITY GAINED THROUGH

!u PR ORI GAINS BOTECHNOLOGY SAVED
GENERATED GLOBMLY BY

— BIOTECH CROPS

183 MILLION HECTARES
PP . i s & CULTVATON
PROVIDING A BETTER
ENVIRONMENT

REDUCING
CO2 EMMISSIONS
LASS PESTICIOS APPUCATIONS Rt T L
SIAMA 16.7 MILLION CARS
ST VSt B OFF THE ROAD FOR 1 YEAR

HELPING ALLEVIATE POVERTY.& HUNGER
BIOTECH CROPS UPLIFTED THE LIVES OF

% 16-17 MILLION SMALL FARMERS 'm
& T paasies Torauses >65 MILLION PEOPLE

(e, For more informabon, visit ISAMA website

N\ /
5
V www.isaaa.org
Source (RARA, 1007, Cleibal Status of Commercialized Botech/GM Crope in 2017: Bsstach

Crop Adoption Scrpes as Economic Berefity Accurmulaze in 22 Years. BA44 Arif Mo, 53

isdda orf, bBass orp imaaa org maaavideos

#GMCrops2017
#ISAAAReport2017

GM noveények helyzete

GM novények 1.7 Mha (1997) -
191,7 Mha (2018)

1%-0s novekedés 2017-hoz kepest
GM novény termesztés a terllet
50 %-an GM szoja, 30,7%
kukorica, 13% gyapot, 5,3% repce
(2018)

Egyéb GM novények (1%):
cukorrépa, burgonya, alma, tok,
papaya, padlizsan

USA-ban 2017-ben alma kb. 81
hektaron




GMO-k termesztése a vilagon

#20 Honduras
<0.05 Million Has,
Maire

#24 Costa Rica |
<0.05 Millien Has,
Conon, Soybeans

#1 USA*

75.0 Million Has.
Maize, Soybearns r
Sugar beets, Alfy apaya
Squash, Potatoes, Apples

. #22 Portugal

<0.05 Million Has.
Maize

#4 Canada™

12.7 Million Has.

Canala, Maize, Soybeans,
Sugar bests Alfalfa, Patatoe

0.2 Million Has.

Cotton

"
i

==

| A

#18 Colombio*
0.1 Million Has.
Catton, Maize

|
#21 Chile
<0.05 Million Has.

Malze, Soybears, Canok

#3 Argentina*
23.9 Million Has.

Soybeans, Maize, Cotton

#6 Paraguay®
3.8 Million Has.

Soytiwand, Mate, Catton

Soybeans

#11 Bolivia®
1.3 Million Has.

#17 Spain*
0.1 Million Has.

Maire

#9 South Africa®
2.7 Million Has.

Maie, Soybaans, Cotton

]

#10 Uruguay*
1.3 Million Has.

soybeans, Malie

#26 eSwatini
<0.05 Million Has.

#23 Bangladesh
<0.05 Million Has.

Brinjal/Eggplant

#8 Pokistan*
2.8 Million Has.
Catton

"D

#5 Indig*
11.6 Millien Has.

#14 Myanmor*
0.3 Million Has.

#7 Chi

S

nog*

2.9 Million Has.

Catton, Papaya

#13 Philippines*®
0.6 Million Has.
Malze

| | #25 Indonesia

<0.05 Million Has.

| Sugarcane

%

#19 Vietnam
<0.05 Million Has.

Mauze

#15 Sudan®
0.2 Million Has.

#12 Australio®
0.8 Million Has.
Cotton, Canola

Jelenleg 26 orszag
termeszt GM novényt

18 orszagban (USA,
Brazilia, Argentina,
Kanada, India, Paraguay,
Kina, Pakisztan, Dél-Afrika,
Uruguay, Bolivia Ausztralia,
Fulop-szigetek, Mianmairr,
Szudan, Mexiko,
Spanyolorszag, Kolumbia)
termesztenek 50 000
hektaron vagy azt
meghaladé mértékben GM
novenyt.

(Clive James, ISAAA, 2018)




Area (Ha)

142,000

132,000

122,000

112,000

102,000

82,000

82,000

72,000

62,000

52,000

GM novenyek termesztesi teriiletének valtozasa az EU-ban

(2006-2017)

2017

2006 2007 2008 2008 2o 2011 mz 203 m4 2015 e

Year

BN Spain MM Portugal MM (zechia BB Romania Slovakia ~ M Germany B Poland

(Clive James, ISAAA, 2017)




GM-novenyt termeszto orszagok az EU-ban

» Az EU GM novény termesztése 8 %-kal csokkent (120 990 hektar)
a 2017-es (131 535 hektar) adatokhoz képest

» Eurépaban Spanyolorszag termeszt jelentés mennyiségben GM
novényt — 115 246 ha GM-kukoricat (MONS810). Ez az EU GM
kukorica termelésének 95 %-a.

» Jelentéktelen mennyiségben (< 50 000 hektar) Portugalia (5733 ha)

» Szlovakia és Cseh Koztarsasag 2017-ben mar nem termesztett GM
novényt

» 2010-ben Amflora burgonya teremsztési engedély EU.
Németorszag, Svédorszagban termesztenek. 2012-ben BASF kivonul
az Eurdpai piacrol.

» Romania 2006-ban mar termesztett RR sz6jat, de 2007-ben
abbahagyta EU-ba val6 belépés utan.

(Clive James, 2018)




T —

Engedelyeztetés az EU-ban

» A GM-élelmiszerek és takarmanyok (GMO-k, GMO-t tartalmaz6 vagy a
GMO-val el6allitott termékek) és vetémagok piacra torténo kibocsatasat az
EU-ban engedélyeztetni kell.

> EFSA (European Food Safety Authority, Eurépai Elelmiszerbiztonsagi
Hivatal, Parma, Olaszorszag) tudomanyos alapon végzi a GM-termékek
kockazatértékelését, az engedélyezés az Europai Bizottsigra és a
Tagallamokra, mint kockazatkezel6kre harul.

GM termékeknél a 2004. aprilisaban hatalyba lépett EU rendelet (
On GM food and feed including derived products) alapjan;

GMOKk kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasat a 2001. marciustol hatalyba 1épett EU iranyelv
( On deliberate release into the environment of GMOs) szabja meg.
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GMO elelmiszerek/ takarmanyok, feldolgozott
termékek (1829/2003 EK rendelet)

GMO engedélyezési kérelem (egy EU-tagorszag illetékes hat6sagan

keresztiil) EFSA-hoz benyujtva

EFSA: , .
, , Konzultacio az
Kockazatbecslés
2 Y ’, ’ EU_
Altalanos Vélemény tacorszicokkal
(Articles 6 and 18) 5 5

Kockazatelemzés

Kockazatkezelés

Nyilvanos megvitatas | € Europai Bizottsag

EU-tagorszagok: Dontés az engedélyezésrol vagy az elutasitasrol
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GMO Panel és Szakértoi Munkacsoportjai

- Elelmiszer- és takarmany-biztonsag
- Kornyezet-biztonsag

- Molekularis jellemzés és

\_ novenytudomany )

GM-novények, GM-allatok és GM-
mikroorganizmusok lehetséges

human-, allat-, kornyezet-
egészségligyl kockazatat értékelik

- és mas munkacsoportok és hal6zatok, mint
» Development of guidance on low level presence of GM food and feed,;
» Development of supplementary guidelines for the allergenicity assessment

of GM plants;

» Integration/non-integration of a DNA plasmid,;
» Standing working group on post-market environmental monitoring

(PMEM) reports
¢ GMO halozatok
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Elelmiszer- és takarmdny-biztonsdg munkacsoport

- ¢élelmiszer és genetikai toxikologia
- immunoloégia, élelmiszer allergia

« human- és allatélettan

- diéta eredet kitettség

- biokémia és metabolizmus
 élelmiszerkémia

- komponens 0sszetétel elemzési statisztika és szant6foldi kisérletek
tervezése

« allatetetési kisérletek
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GMO Panel mandatuma - az EFSA szerepe az
engedelyezési folyamatban

'GMO Panel - véleményezi az engedélyezésre benyujtott kérelmeket a
kornyezetbe val6 kibocsatasi, élelmiszerbiztonsagi, human és
! allatagészségiigyi szempontbodl , melyhez ttmutatokat készit

Plenaris iilés - 1,5 havonta iilésezik a vélemények jovahagyasa céljabol

/

GMO Unit - tudoméanyos és adminisztrativ segitséget nydjt a GMO
panel szdmara

"EFSA GMOk-kal kapcsolatos Tudomanyos Véleménye - az EFSA
weboldalan kozzéteszi, illetve megkiildi az EB-nak és az EU-
tagorszagoknak (www.efsa.europa.eu)

A kockazatkezel6k a dontenek a GMOK piacra Kkertilésének
engedélyezésérdl vagy elutasitasarol!
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GM takarmanyok helyzete az EU-ban

- A fold népessége exponencialisan novekszik és ebben az évtizedben
mar eléri a 9-10 billi6 embert.

- Az EU-ban az egy f6ére jut6 varhato6 jovedelem novekszik ezért az
allati termékek iranti keresletet is vildgszerte n6 és import fliggdsége
a fehérje-duas takarmanyokban (kozel 70%), els6sorban sz6jabab
Orleményben tovabbra is fennall.

- A BSE krizis miatt az allati eredeti takarmany felhasznalas tilalma
az import fuggdséget még tovabb fokozta.

[- A szoja viszonylag olcso6 fehérje (55%) és olajforrasnak szamit, ezért ]

a szojadara az egyik legfontosabb allati takarmanyforras az EU-ban.
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Import szoja takarmany az EU-ban

~

(. AzEU tagorszagok évente kb. 40 milli6 tonna nyers szojat
importalnak, melynek kozel fele takarmanyozasi céla szojabab és

zsirmentes szojadara.
- Becslések szerint a vilag sz6jaexportjanak 60-90%-a GM eredetti

\ (Brazilia, USA, Argentina). )

(@ Egyeb, import takarmanyforras az EU-ban: kukorica es édes
kukorica (Argentina, GM), repce és gyapotmag (GM, Eszak-
Amerika), baza, rozs és zab, glutén (GM, USA) és mas GM eredeti

9 adalékok és kiegészitok. )
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GM termekek az elelmiszerlancban

» 2015. évtdl az Eurdpai Parlament nagy tobbséggel fogadott el egy 1j
torvényt (2015/412 EU iranyelv) — nagyobb szabadsag a GM
novények termesztésében. A GM novény Eurdpai Bizottsag
hataskore, a tilalom vagy korlatozas viszont a tagallamok joga.




T ——

Korabban engedelyezett GM termek 10 év utani piacon
tartasahoz ujraengedélyezesi kérelmet kell benyujtani

Az engedélyezett GM novényekre vonatkozo informaciok
kiilonboz6 adatbazisokban is elérhetok

http://ec.europa.eu/food/plant;
http://www.isaaa.org;
http://www.gmo-compass.org
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Az engedélyezett GMO EU nyilvantartasa
(http: / /ec.europa.eu/food/dyna/gm_register/index_en.cfm)

Genetically modified maize

Transformation event
Unique ID
Company Genes Introduced / Characteristics Authorized use Authorization Expiration Date
Maize (MON810) Genetically modified maize that contains: Foods and food ingredients 03/07/2027
produced from MON810 (including
MON-0@810-6 cry1A (b) gene inserted to confer resistance to lepidopteran pests food additives)
[ Monsanto | Pollen produced from MON810 5/11/2023
maize

Feed containing or consisting of 03/07/2027
MON810 maize

Feed produced from MON810 maize  03/07/2027
(feed materials feed additives)

Seeds for cultivation Renewal of authorisation ongoing

Details

N




GM adatbazis (www.isaaa.org)

Event Name: MON810

Event Code : MON-@@810-6
Trade Name: YieldGard™, MaizeGard™

Crop: Zea mays L. - Maize, Corn

Developer:

_-
Country direct use or

Argentina

Australia
Brazil

Canada

Monsanto Company (including_fully and partly owned companies)

Method of Trait Introduction:

Microparticle bombardment of plant cells or tissue

GM Trait s :

Glyphosate herbicide tolerance , Lepidopteran insect resistance , Antibiotic resistance

Commercial Trait:

(Singular) Insect Resistance

Summary of Basic Genetic Modification

crylAb

goxv247 ~

Baaillus thuringiensis subsp.

kurstaki

Ochrobactrum
anthropi strain LBAA

Agrobacterium tumefaciens
strain CP4

Escherichia coli Tn5
transposon

* 1 Selection Marker/Reporter

Cry1Ab delta-endotoxin

glyphosate oxidase

herbicide tolerant form of 5-
enolpyruvulshikimate-3-
phosphate synthase (EPSPS)
enzyme

neomycin
phosphotransferase 11
enzyme

confers resistance to
lepidopteran insects by
selectively damaging their
midgut lining

confers tolerance to
glyphosate herbicides by
degrading glyphosats into
aminomethylphosphonic acid
(AMPA) and glyoxylate

decreases binding affinity for
glyphosate, thereby
conferring increased tolerance
to glyphosate herbicide

allows transformed plants to
metabolize neomycin and
kanamycin antibiotics during
selection

Chile

China
Colombia
Egypt
European Union
Honduras
Japan
Malaysia
Mexico

New Zealand
Nigeria
Paraguay
Philippines

Russia
Singapore
South Africa
South Korea
Switzerland
Taiwan
Turkey
United States
Uruguay
Vietnam

* point mouse arrow over year for notes

Last updated: May &, 2019

1998
2000
2007
1997

2002 *
2003

1998 *

2001
2010
2002
2000
2019 *
2012
2002 *
2009
2014

2002
2005 *
2002

1996
2003 *
2015

Feed
dﬁ!!t“ﬁ?ﬂr
processing

1998

2007 2007

1997 1997
2007 *

2002

2006 2007
2008

1998 1998 *
2001

2003 2004

2010

2019

2012 2012

2002 2002 *

2008

2014
1997

2004

2005

2011

1996 1995

2003 2003 *

2015
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GM helyzet Magyarorszagon

géntechnologiai tevékenységeket szabalyozo torvény (1998. évi XXVII.
Torvény)

Magyarorszag GMO-mentes stratégiaja és az annak megvalositasahoz és
fenntartasahoz kapcsol6doé feladatok végrehajtasi folyamata — Ot part
egyetértés (53/2006. XI. 29. OGY hatarozat)

XX. cikk
(1) Mindenkinek joga van a testi €s lelki egészséghez.
(2) Az (1) bekezdés szerinti jog érvényesiilését Magyarorszag genetikailag
modositott él6lényektdl mentes mezégazdasaggal, az egészséges
élelmiszerekhez és az ivovizhez vald hozzaférés biztositasaval, a
munkavédelem és az egészségiigyi ellatas megszervezésével, a sportolas és a
rendszeres testedzés tamogatasaval, valamint a kornyezet védelmének
biztositasaval segiti eld.

(Magyarorszag Alaptorvénye, 2011)



Magyar GMO adatbazis http://biosafety.abc.hu

Magyar Biosafety Honlap

A Magyvarorszagon engedélyvezett GMO kibocsatasok adatbazisa

g _'\ em?t_l - ‘ GMO név ‘ Fajta ‘ Madositott tulajdonsag ‘ Kibocsato
nyilvintartasi szam
XXI31/32010  [kukorica  |MONS10 lleukoricamoly rezisztencia IMTA NKI
XXI31/412010  |kukorica [MTA NKI. Budapest
|XX1/52/2010 licukorica IMTA MGKI, Martonvasar
. 1507x59122; 1507xNK603: 59122; _ (
XXI153/3/2010 kulkorica 59122x1507xNK603. 5 gvomirtoszer vagy rovar rezisztencia | SZIE Novenvvedelemtani Tanszek
|XX1/3/12010 biza detoxifikalé enzim IMTA Szegedi Biolégiai Kozponta
XXI/410/1/2010  |kukorica DAS-01507-1-Es rovarrezisztencia zﬁﬁigﬂ: Sl Hutacks,
XXI1/225/3/2010  |burgonya virusrezisztencia ;’ﬁ;’fﬁﬁfﬁ igjggmc’g‘m
LII'31/-2010 Buza - stitéipari mindség MTA Mezdgazdasagi Kutatointézete
LIL85/2/2010 Kukorica  |NK603 eyomirtészer rezisztencia i e
LI§T22010  [Busonsa ¥ i e
SF/43/3/2011 Kukorica  |MONS10 rovarrezisztencia ;’iﬁ:;;“"“mdm Ratabcint cacte
SF/44/3/2011 kukorica  |DAS-59122 ;’E:p}; ;}t"mmddm‘ Rutaoslop e
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EFSA Utmutaté_k

/
/

/

[

Scientific Opinion on
Guidance for risk
assessment of food
and feed from
genetically modified
plants.

EFSA Journal 2011;

9(5): 2150. [37 pp.]
doi:10.2903/j.efsa.20

11.2150.

N
\

e GM novényekbdl szarmazo

élelmiszerek és takarmanyok
kockazatelemzése (2011);

GM novények kornyezeti kockazatanak elemzése
(2010);

GM élelmiszerek és takarmanyok valamint GM
élelmiszer és takarmanyozasi céla GM novények
engedélyeztetési kérelmének benytjtasara
vonatkozo ttmutat6 (2011);

GM mikroorganizmusok és élelmiszer és
takarmanyozasi céla termékeik
kockazatelemzése (2011);

GM novények kockazatértékelése, melyeket nem
élelmiszer és takarmanyozasi célra kivannak
felhasznalni (2009),

Engedélyezett GMO termékek engedélyezésének
megujitasa (2006);

GM allatokbdl szarmazo élelmiszerek és
takarmanyok kockazatértékelése valamint az
allategészségligyi €s allatjoléti szempontok
(2012).
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Az EFSA altal kozzetett, kiegeszitd informaciok

. GM novények €és
Az 0sszehasonlitok kiséfi estzein;fef’gls(;}cik ai mikroorganizmusok
kivalasztasat szolgalo e allergenitasanak
, , & tervezését eldsegit6 gelteod e
utmutato (2011) éleményieoE elemzését el0segito
y vélemény (2010)
| Nem- P .
célszervezetekre ¢ , GM n.(o)v,er,lyelg. Placte
akorolt lehetséoes Alletetési kertlését koveto
8Y hatasokkal S kisérletekrol sz6l6 kornyezeti
kapesolatos jelentés (2008) megfigyelési
vélemnény (2010) utmutato (2011)




Kockazatbecsles lepései

Veszély azonositasa

(kockazati tényezok) ‘

Veszély jellemzése Kitettség becslése
(emberre és kornyezetre (el6fordulas/élelmiszerrel
gyakorolt hatas bevitt dozis valdsziniisége

lehetséges
kovetkezményei

S

Teljes kockazat jellemzése

(integralt taplalkozasi és
toxikolbgiai vizsgalat)

kockazat = f (veszélyforras x terhelés)

do6zis, intenzitas, id6tartam

és a szervezetbe keriilés kockazatbecslés

modja
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GM novenyek kockazat ertékelese

Osszehasonlitod
kockazatbecslés

A bizalom és a / &

1ényegi

egyenértékiliség
elvére épil

az 1j gént befogad6, hagyomanyosan
termesztett nGM novény felhasznalasa
biztonsagos;

a nGM novény tehat alapul szolgalhat a GM
novény kornyezeti és élelmiszer-/takarmany-
biztonsagi értékeléséhez;

a GM novény legalabb annyira taplalo és
fogyasztasa legalabb annyira biztonsagos,
tovabba a kornyezetet csak annyira terheli meg,
mint az 0sszehasonlito értékelésre felhasznalt,
genetikailag legkozelebb all6 nGM kontroll,
figyelembe véve annak természetes
variabilitasat is.
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Osszehasonlitd kockazatbecslés (CSA)

« GM és nGM termény kozotti eltérések felismerése

« A felismert kiillonbségek eelmzése a kornyezetre, éllmiszer- és
takarmany biztonsagra, taplalkozasra gyakorolt hatas alapjan

« GM termék molekularis jellemzése, a donor és befogad6 szervezet
alapjan;

« a GM termék komponens- és tapanyag-osszetételi, tovabba
agrondmiai jellemzése;

« GM termék toxicitasa és allergenitasa;

« a GM termék szandékos kihelyezést kovetd kornyezeti hatasa és
annak figyelembe vétele, hogy az import, feldolgozasi vagy
termesztési céla felhasznalasra kertl.
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Transzformaciobol eredo varatlan hatas

A genetikal modositas tervezett hatasat konzisztensen meghaladé
kiilonbség a GM vs nGM novény kozott, mely novénybioldgiai

szempontbol és a metabolizmus utak ismeretében elére nem volt
megjosolhato:

« rekombinaciok (Gjrarendezddéssel Gj génkombinaciok, endogén
gének stimulacidja vagy elcsendesitése, génszétesés miatt modosult
expresszio);

 0j gének inaktivalhatjak az endogén géneket vagy stimulalhatjak az
elnyomott gének expressziojat;

« eredeti 0sszetevOk részaranyanak valtozasa antiszenz technologia
miatt.
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GM noveény molekularis jellemzése

Génmodositas

GM novény

« transzformacios modszer jellemzése
e transzformaciodra hasznalt nukleinsavak

forrasa és jellemzése

« az inzert jellemzése

1j vagy modositott genetikai tulajdonsagok
jellemzése

transzformalt géntermék
hatasmechanizmusa és a fenotipusra vagy
metabolizmusra gyakorolt varhat6 hatasa

géntermék expresszidja fehérje/metabolitok
szintjén

genetikai stabilitas

GM novény fenotipusanak stabilitasa
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DNS és RNS szekvencia informacios adatbankok

GenBanlk: DNS szekvencia adatok (National Institute of Health, NIH)
DNA Data Bank of Japan DNS szekvencia adatok (Japan kutatok)
EMBL Nucleotide Sequence: DNS és RNS publikalt irodalmi adatok
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GM termék komponens- es tapanyag-osszeteteli,
tovabba agronomiai jellemzése

Komponensek kivalasztasa

- természetes variabilitas adatai (OECD, ILSI, irodalmi adatok);

- vizsgalati adatok (GM vs nGM, bioldgiai relevancia a természetes
variabilitason beliil)

L Ll

B Consensus Documents for the work on the Safety of
&l — = Novel Foods and Feeds
e mﬁﬂz http://www.oecd.org/document)
~ i Kukorica (Zea kukorica): tapanyagok, ANF,
Z metabolitok (ENV/JM/MONO(2002)25;
_ ENV/JM/MONO(2003)10)




Takarmanyok javasolt komponens-osszeteteli
adatai (GM, nGM, izogenikus kontroll/ok) pl.:

Novények, szemes
termények,

melléktermékek

Allatok

Analizaland6 komponensek

Szemes termények:
kukorica, biiza, arpa

Teljes olajtartalmu
darak: szo6ja, len, repce

monogasztrikus

szarazanyag, nyersfehérje,
nyerszsir, savas és neutralis
oldoszerben oldhato rostok,
asvanyi anyagok (Ca, P, Mg, K, S,
Na, Cl, Fe, Cu, Mn, Zn)
nyershamu, keményito,
aminosavak (Cys, Thr, Trp, Ile,
Arg, Phe, His, Leu, Tyr, Val)
zsirsavak és vitaminok

(Flachowsky, 2011).
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GM termeék toxicitasa és allergenitasa

A transzformacié 1) genetikai elemmel jarul hozza a genombhoz,
melynek expresszios terméke tobbnyire fehérje (metabolitok), ezért
meg Kkell vizsgalni, hogy az 0j fehérjéknek lehet-e toxikus wvagy
allergén hatéasa.

Vizsgalni kell pl.:

az 1j fehérje

(metabolit/ok) mas fehérjékkel stabilitasat h6vel vagy
molekularis és torténo enzimes bontassal
biokémiai kolecsonhatasat;  szemben.

tulajdonsagait;
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GM termeék toxicitasa és allergenitasa:

az evidenciak sulyozasaval

Génforras

nem allergén/nem toxikus l

allergén/toxikus

Szekvencia informacio (szerkezeti
homolégia; adatbazisok)

<35% azonossag 80 AS l

>70% azonossag a
teljes lancban

IgE teszt (funkcionalis homologia;
betegszérumok)
nincs specifikus IgE az allergénnel

szemben _

van specifikus IgE

Pepszines emésztés
Emésztett >90% -a, <2 perc alatt

L_

stabil >60 percig
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Adatbazisok

« UniProt (http://www.uniprot.org/)

« SDAP (Structural Database of Allergenic Proteins,
https://fermi.utmb.edu/SDAP/)

- ADSF (Allergen Database for Food Safety,
http://allergen.nihs.go.jp/ADFS/);

» a ProAP adatbazis (Protein Allergenicity Prediction,
http://gmobl.sjtu.edu.cn/proAP/main.html).

- Linearis B-sejt epitdpok predikciéja immun-epitop predikcids
szoftverrel (http://immuneepitope.org).
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Utmutatd a GM-novények allergenitds vizsgalatara
(EFSA GMO Panel, 2017)

Guidance allergeni%d s of ly
- nem-IgE-medialt karos immun reakciok e R S B e

, Jean- Wal, Philippe Eigenmann, M
foffmann-Sommergruber, Frits Koning, Martinus Lovik, Clare Mills,

az élelmiszerekkel szemben (CD) o o T e e S e o

Abstract

This document provides: suppiementary guidance on specific topics for the allorgenicty risk asscssment
of gonctically modified plants. In particular, it supplements general rocommendations: outlined in

- 1n vitro fehérje emészthetdségi tesztek ST VR T R
n .l‘rl; na“:mm of gmcmu; modificd plants are decussed and itm-v;::‘i, where

(pH=2 vagy fiziologiai) e 0 .5 e e vy

of Europcan Food Safcty Authortty.

Keywords: guidance, allcrgenicity asscssment, newly cxpressed proteins, endogenous allergenicly,

- endogén allergének allergenitasa (szo6ja) =

€)=~
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Transzformaciobol eredo varatlan hatas esetén
tovabbi vizsgalatokat kell végezni

Toxikus?
« Ragcsalokon végzett (28 napos) toxikologia vizsgalatot a
fehérjével.

» Réagcsalokon végzett, ismételt ddzisa (90 napos) toxikologiai
kisérletet a GM novénnyel.

Allergén?
« Informéci6 hidnyaban de novo allergén aktivitas vizsgalatara is
sziikség lehet.

» Potencialis allergénforras (pl. sz6ja) esetén a GM novényben a
modosult fehérje expresszié miatt a teljes novény allergén
potencialjat is sziikséges megvizsgalni.

Modosult tapanyag hasznositasa?

» Esettdl fiiggben, gyors novekedésii haszonallatokon (pl. csirke)
kiegészit6 tapanyag hasznosulasi vizsgalatok is sziikségesek
lehetnek.
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Az osszehasonlito kockazatelemzés korlatai

- nem mindig all rendelkezésre megtelel6 adat a GM novény
agrondmiai és osszetételi tulajdonsagairol;

- hidnyosan all rendelkezésre a genetikailag kozelall6 fajtak
természetes variabilitdsara vonatkoz6 kémiai és fiziol6giai
paraméter adat;

- hianyzik a megfelel6 kontroll az olyan multigénes illesztésnél, ahol a
metabolitikus Ut megvaltozhat;

- hianyzik a megfelel§ mdodszer (pl. géntermékek jellemzése,
allergenitas).
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Nyomonkoveteés

Végiil a GM termék szandékos kornyezetbe torténd kibocsatasat kovet6
lehetséges kornyezeti hatasok elemzése sziikséges a tervezett import,
feldolgozasi vagy termesztési célu felhasznalast illetGen.

Amennyiben a kockazatelemzésben maradtak még nyitott kérdések a
termék piacra keriilését kovet6 nyomonkovetést is javasolhat a Panel.
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GM novények kornyezetre és egeszségre gyakorolt
hatasanak a teljes élelmiszerlancban valo
nyomonkoveteserol

7
/

Tanuasitvany (termesztok, élelmiszer- és takarmany-el6allitok): a

termék vagy annak egy adott komponense tartalmaz-e GM terméket
(GM szervezet egyedi azonositoja)

- GMO-k ,,pozitiv jelolése” <0,9% feletti szennyezés esetén
(Directive 2000/13/EK; 1829/2003 EK; 1830/2003 EK) az
el6recsomagolt GM élelmiszerekben és takarmanyokban (GM

- szervezet neve)

»Biologiai-biztonsagi jegyzokonyv” (Cartagena Biosafety
Protocol, 2000), amely a GM termékek orszaghatarokat keresztezo

szallitasat szabalyozza, megengedi a kormanyoknak a hataratlépés
~tilalmat, ha felmertl a ,,szennyezettseég” gyanuja




IPAFEED , .

INFORMATION PLATFORM FOR ANIMAL HEALTH AND GM FEED

» Guak ’ %"s m
GM takarmany etetésenek hatasa az egészsegre
http://ipafeed.eu

Az engedélyezett GM termékek piacra Kkertilését kovet6 nyilvanosan

hozzaférhet6 adatbazis (IPAFeed, Informal Platform for Animal
Health and GM Feed) (MARLON projekt):

. a,,GM takarmany fogyasztasa” kutatocsoportok és kiillonbozd
szervezetek altal végzett, kontrollalt etetési kisérletekbdl szarmazoé
adatok alapjan a haszonallatok termelékenységére és egészségi
paramétereire talalhat6 informacio.

- a,,DNS és fehérje” a haszonallatok etetési kisérletébdl szarmazo
szoveti és bioldgiai folyadék (emésztési, vér, vizelet, bélsar)
mintaiban kimutathat6 transzgén és az 11j fehérje kutatasi adatok
talalhatok.

e az,egészségkovetési program” az EU-ban létezd,
haszonallatokkal kapcsolatos egészségkovetési programok és
kezdeményezések listaja talalhato.




Totalis herbiciddel szemben tolerans transzgénikus buza
élelmiszer-biztonsagi kockazatainak vizsgalata (OMFB projekt, 2000-2004)

A vizsgalatainkhoz felhasznalt herbicid
tolerans transzgénikus buzat a szegedi GK
Nonprofit Kht. PDS-1000/He részecske
belové berendezéssel hozta l1étre.

Kezeletlen
Granstar
Finale 14SL

" B 3 2 =B OB
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arp B

* 1. évi tenyészkerti

EcoRI 2853

* 2. évi tenyészkerti

A transzgénikus buza kukorica ubiquitin promoéter alatt, baktérium eredeti

(Streptomyces hygroscopicus) bar gént hordoz6 pAHC20 plazmidot tartalmaz, amely
ppt (phosphinotricin) toleranciat kolcsonoz a bazanak.



Celkitlizesek I.

<A totalis herbiciddel szemben tolerans buzavonalak és az izogenikus kontroll
tavaszi buza lényegi egyenértékiiségének osszehasonlitdo vizsgalata azzal a céllal,
hogy tapasztalhat6-e érdemi eltérés a tapanyaghordozokban a GM-technolbgia, az
évjarat és a herbicid kezelések hatasara.

<A totalis herbiciddel szemben tolerans buizavonalak és az izogenikus kontroll
tavaszi buza allergén fehérjéinek Osszehasonlité vizsgalata azzal a céllal, hogy a
GM-technolégia, az évjarat és a herbicid kezelések hatasara tortént-e olyan vart
vagy nem vart valtozas a vizsgalt fehérjék szintjén, mely megnovelheti az allergén
kockazat veszélyét.

<Az Ujonnan expresszalt géntermék és potencialis allergénként azonositott,
szelektalt marker fehérjék tapcsatorna rezisztencia vizsgalata azzal a céllal, hogy a
tapcsatornaban rezisztens fehérjék szervezetbe kertilésének kockazatat feltarjam.



Celkitlizesek II.

«A totalis herbiciddel szemben tolerans btizavonalakbol élelmiszer-biztonsag
szempontjai szerint szelektalt, kezeletlen nativ és hékezelt transzgénikus vonal és
izogenikus kontroll tavaszi btza rovidtava etetésének patkanymodellben torténé
osszehasonlitd vizsgalata azzal a céllal, hogy feltdrjam annak a veszélyét, hogy a
fehérjék  szintjén  bekovetkezett ~ valtozasok  hatassal  vannak-e a
fehérjehasznosulasra.

«Kisérleti tapasztalataim alapjan javaslatok készitése a GM novények
élelmiszerbiztonsagi  kockazat-becslésére javasolt ~modszertani  Gtmutatd
gyakorlatban torténd alkalmazasanak el0segitésére.



Totalis herbiciddel szemben tolerans transzgénikus buza (Triticum aestivum L.) élelmiszer-
biztonsagi kockazatainak vizsgalata

PAT fehérje tulélésének vizsgalata patkany modellben

« Az etetési kisérlet mennyiségi korlatai miatt vizsgaljuk az Ujonnan expresszalt PAT fehérje
rezisztenciajat in vivo vizsgalata akut patkdnymodellben

S6 és vizoldhato frakcié bevitele gyomorszondan
keresztiil

90 perc
{}

=0 § Vékonybél mosdsa a béllumenben tulélé
vekonybel fehérjék meghat4rozasahoz

kinyeréséhez pl. lektinek esetében

? _@/ g Vékonybél extrakcidja a falhoz kot6dott fehérjék

« A modell alkalmas lektinek talélésének vizsgalatara is, melyek specifikus cukormegkot6
képességiik miatt képesek a tapcsatornaval kozvetlen kapcsolatba lépve a tapcsatorna
immunvalaszat és metabolizmusat befolyasolni. (Nagy, 2009)
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GMSAFOOD (2009-2012) projekt

MON 810 kukorica etetése soran vizsgaltuk a transzformalt gén és az

1) fehérje viselkedését a tdpcsatornaban és a lokalis antigénre adott

immunvalasz mindségét novekedésben 1évé és kifejlett allatokon, illetve

transzgeneracios kisérletekben vemhes kocakon és utédaikon:

- adataink azt mutattak, hogy bar a tapcsatornaban még jelen volt
tlélé DNS és az 1j fehérje, de az mar szovetekben és a szervekben
nem volt kimutathato;

- specifikus ellenanyagvalaszt nem sikeriilt kimutatnunk egyik

\_ esetben sem.

)

(Gu et al., 2013; Buzoianu et al., 2012; Walsh et al., 2012; Walsh et al., 2011)



GMSAFOOD (2009-2012) projekt

http://www.gmsafoodproject.eu
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Az Uj genetikai elem fehérje vagy DNS-alapu
kimutatasanak nehéezsegei https://ec.europa.eu/jrc

GM élelmiszerek és takarmanyok vizsgalatara alkalmas

Referencia Laboratorium (European Union Reference
Laboratory for GM Food and Feed, JRC, Ispra, Belgium):

« inhomogén minta mintavételi médszerei (minta mérete, mintavétel
modja és reprezentativitasa);

« EU GMO Analizis Referencia Modszereinek Adatbazisa
(GMOMETHODS: EU Database of Reference Methods for GMO
Analysis);

« amodszerek és laboratériumok hitelesitéséhez pozitiv, illetve

negativ eredményt igazolo referencia-anyagok (pl. GMO-tartalmu
stabil gabonamagvak, rDNS, esetleg genom- és plazmid-DNS);

« 5z0jabol és kukoricabol korlatozott szamban rendelheték a (JRC-
IRMM, Geel, Belgium).
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,GMO-mentes” elelmiszer jelolés vagy minoségjelzo
vedjegy (un. ,,inverz jeloles”)

Az érzékeny modszerek nem képesek kiillonbséget tenni a kiilonboz6
matrixokban (haszonallatok hsa, teje, tojasa), attol fiiggéen, hogy a
haszonallatokat GM vagy nem GM eredet(i takarmannyal etették-e?

(indirekt médon takarmanyvizsgalat valaszt adhat), ezért:

[ az EU szabalyozastdl fliggetlen, specialis intézkedés (.n. negativ
jelolés), mely az ellato lanc teljes hosszaban szigorian kizarja a

GMO-k hasznalatat az élelmiszerekben vagy takarmanyokban;

» a,GMO-mentes” élelmiszer jelolés, mindségjelz6 védjegy, az ellatd

lanccal szemben tamasztott kovetelmény a jelolés altalanos

\szabélyai szerint (Directive 2000/13/EC). -
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GMO-mentes vedjegy

« 61/2016 (IX.15) FM rendelet: lehet6vé teszi az élelmiszerek GMO-
mentes jelolését és meghatarozza annak feltételeit

o ,GMO-mentes termelésbol” — allati eredett termék: az adott allat
GMO —mentes takarmanyt fogyasztott

« Novény eredeti termék — termék nem tartalmaz GMO-t
« GMO-mentes jelolés hasznalata onkéntes
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Nemzeti Feherjeprogram

- Mivel a hazai termesztés és az alacsony termésatlagok nem képesek
a sziikségletet fedezni, az 4gazat jelent6s importra szorul.

- Hazank atlagosan 70-80 ezer tonna kozotti sz6jat termel 30-37 ezer

hektaron, ami az igények kb. 10 %-ra elegendd.

‘A Kormany elkotelezett az allattenyésztés fejlesztése mellett, ebben a
fajlagos takarmany-felhasznalas és a takarmanykoltségek
csokkentésének egyik eszkoze a hazai termesztésu
fehérjenovények felhasznalasanak novelése.

N

~
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Dunamenti Szoja kezdemeényezés

- GMO mentes szbja termesztése — importfiigg6ség csokkenése
- Egylittm{ikodés kutatas és termelés teriiletén

- Magyarorszag 2013-ban alairta (Ausztria, Szlovakia, Szerbia,
Horvatorszag, Bosznia és Hercegovina, stb.)
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Koszonom megtisztelo figyelmuket!




