A Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag szakmai javaslata, a
géntechnoldgiai tevékenység (létesitmény és zart rendszer(i kibocsatas) -
elszigetelési osztalyokba sorolasara

A 132/2004. (IV. 29.) sz. a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az
eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrél Korm. rendelet 1. sz. melléklete a zart
rendszerlii felhaszndlds és géntechnoldgiai moddositast végzd létesitmény |étrehozdsanak
engedélyezése targyaban az elszigetelési osztalyok (szintek) tekintetében az alabbi rendelkezéseket
tartalmazza:

(4) A biztonsagi elszigetelési szintek a kovetkez6k:

a) 1. osztaly: kockazatmentes vagy elhanyagolhaté kockazattal jaré tevékenységek; ezek olyan
tevékenységek, amelyeknél az 1. szintl elszigetelés megfelel6 mind az emberi egészség, mind a
kornyezet védelmére,

b) 2. osztdly: kis kockazatu tevékenységek; ezek olyan tevékenységek, amelyeknél a 2. szint(
elszigetelés megfelelé mind az emberi egészség, mind a kdrnyezet védelmére,

c) 3. osztdly: kozepes kockazatu tevékenységek; ezek olyan tevékenységek, amelyeknél a 3. szintd
elszigetelés megfelelé mind az emberi egészség, mind a kdrnyezet védelmére,

d) 4. osztdly: nagy kockazatu tevékenységek; ezek olyan tevékenységek, amelyeknél a 4. szint(
elszigetelés megfelelé mind az emberi egészség, mind a kbrnyezet védelmére.

Minthogy az elszigetelés — és ezen belll az elszigetelési osztdlyok (szintek) — szerepe annak
megakaddlyozdsa, hogy a géntechnoldgiai Uton moddositott (GM) szervezet a létesitményben
(laboratdérium, Gveghaz) vagy abbdl a szabadba jutva toxikus, 6kotoxikus, vagy egyéb karos hatasokat
kifejtsen, illetve ellenérzés aldl kikeril6 mddon szaporodhasson. Emiatt az elszigetelési osztalyok
fokozatat a GM szervezet lehetséges karos tulajdonsagainak (veszélyeinek) jellege hatarozza meg.

A fenti besorolasnak megfelel6en a Géntechnoldgiai Testilet az alabbi szakmai elvek alapjan
javasolja az egyes géntechnoldgiai mddositasokkal és/vagy géntechnoldgiai iton mddositott
(GM) szervezetekkel kapcsolatban az elszigetelési osztalyok (szintek) megallapitasat:

JAVASLAT

a) 1. osztaly: kockazatmentes vagy elhanyagolhaté kockazattal jaré tevékenységek; ezek
olyan tevékenységek, amelyeknél az 1. szint( elszigetelés megfelel6 mind az emberi
egészség, mind a kdrnyezet védelmére,

Szakmai javaslat: Az 1-es elszigetelési szintbe/osztalyba tartoznak azok a
géntechnoldgiai tevékenységek (zart rendszer( kibocsatds), melyek patogenitassal nem
rendelkezd, és/vagy a kornyezetben tulélésre képtelen géntechnoldgiaval moédositott
virusokat, baktériumokat, gombakat, névényeket vagy allatokat eredményeznek.

b) 2. osztaly: kis kockazati tevékenységek; ezek olyan tevékenységek, amelyeknél a 2.
szintl elszigetelés megfelel6 mind az emberi egészség, mind a kdornyezet védelmére,
Szakmai javaslat: A 2-es elszigetelési szintbe tartoznak azok a géntechnoldgiai
tevékenységek (zart rendszer( kibocsatas), melyek novényi és allati patogenitassal
rendelkezd, és/vagy a kornyezetben tulélni és szaporodni képes, mddositott virusokat,
baktériumokat, gombakat, névényeket vagy allatokat eredményeznek.



c) 3. osztaly: kozepes kockazatu tevékenységek; ezek olyan tevékenységek, amelyeknél a
3. szint( elszigetelés megfelel6 mind az emberi egészség, mind a kornyezet védelmére,
Szakmai javaslat: 3-as elszigetelési szintbe tartoznak azok a géntechnoldgiai
tevékenységek (zart rendszer( kibocsatas), melyek human patogenitassal rendelkezé,
és/vagy a kornyezetben tulélni és szaporodni képes, mddositott virusokat, baktériumokat,
gombakat, tovdbbd ezeket hordozé novényeket vagy allatokat eredményeznek. Ide
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allatfajok modositasai is.

d) 4. osztaly: nagy kockazatu tevékenységek; ezek olyan tevékenységek, amelyeknél a 4.
szint( elszigetelés megfelel6 mind az emberi egészség, mind a kdrnyezet védelmére.
Szakmai javaslat: 4-as elszigetelési szintbe tartoznak azok a géntechnoldgiai
tevékenységek (zart rendszer( kibocsatas), melyek human, allati, vagy névényi
patogenitassal rendelkezd, és/vagy a kornyezetben tulélni és szaporodni képes, jarvanyt
okozd modositott virusokat, baktériumokat, gombakat, tovabba ezeket hordozé névényeket
vagy allatokat eredményeznek. Ide sorolanddk tovabba a hazankban karantén koteles
noévény- és allatfajok mddositasai is.

Ertelmezé rendelkezések

1998. évi XXVII. torvény a géntechnologiai tevékenységrol i. fejezet altalanos
rendelkezések alapjan

Ezek bemutatasara azért van szilikség:

- mert a kérelmezdk egy része — foleg a kutatdintézetek —, olyan molekuldris kutatdsokat
(genomika, molekuléris nemesités, molekularis markerezés, sejtszintii szelekcio st.) is
géntechnoldgianak tartanak, amelyeknek semmi kdze ahhoz és ezért a torvény sem
vonatkozik rajuk;

- mert a kérelmezok egy része, vagy magat az intézetet, vagy az egész épliletet érti a
géntechnoldgiai modositast végzo 1étesitmény kifejezés alatt;

- mert a zartrendszerl tevékenységet is pontosan kell értelmezni.

Kiemelve vannak jeldlve a novények és allatok, amiket a torvény ugyan nem tartalmaz,
de a kérelem részben vagy egészben géntechnoldgiaval modositott névényekkel és/vagy
allatokkal foglalkozik.

2. § E torvény alkalmazasaban:
a) természetes szervezet: barmely ¢€l6lény, amely képes génadllomanyanak
ujratermelésére vagy annak orokitésére, kivéve az embert;

b) géntechnologidaval modositott szervezet: olyan természetes szervezet, amelyben a
génallomany géntechnologiai mddositas altal valtozott meg, ideértve ennek a szervezetnek a
modositas kovetkeztében kialakult tulajdonsagot tovabbvivo utddait;

¢) mikroorganizmus: barmely sejtes vagy nem sejtes mikrobiologiai szervezet, amely
képes génalloméanyéanak wjratermelésére vagy annak orokitésére, beleértve a virusokat,



viroidokat, novényi és allati sejtkultiradkat; a mikroorganizmusok, ha nincsenek kiilon
nevesitve, beletartoznak a természetes szervezet fogalmaba;

d) géntechnologidval modositott mikroorganizmus: olyan mikroorganizmus, amelyben
a génallomanyt olyan modon valtoztattdk meg, amely természetes parosodas, illetve
természetes rekombindcid soran nem kovetkezik be;

f) géntechnologiai modositast végzo létesitmény: laboratorium és egyéb olyan hely,
ahol géntechnoldgiai modositast vagy zart rendszerti felhasznalast végeznek;

g) géntechnologiai méodositds: olyan, e torvény felhatalmazdsa alapjan kiadott
jogszabalyban meghatarozott eljaras, amely a gént vagy annak barmely részét kiemeli a
sejtbol ¢és atiilteti egy masik sejtbe, vagy szintetikus géneket vagy génszakaszokat visz be
valamely természetes szervezetbe, ami altal a befogad6 génallomanya megvaltozik;

h) zart vrendszerii felhaszndlds: minden olyan tevékenység, amely soran
mikroorganizmusokat, novényeket vagy allatokat géntechnoldgidval modositanak, vagy
amely soran ilyen géntechnoldgidval modositott mikroorganizmusokat, névényeket vagy
allatokat tenyésztenek, tarolnak, szallitanak, megsemmisitenek, artalmatlanitanak, vagy
barmely mas moddon hasznalnak, és amely tevékenységeknél e torvény felhatalmazésa
alapjan kiadott jogszabalyban meghatarozott kiilonleges elszigetelési intézkedéseket
alkalmaznak a géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmusoknak, névényeknek és
allatoknak az emberi és természeti kornyezettel valo érintkezése kizarasara;

Javaslatok a  géntechnologiaval mdodositott novények iiveghazi
kibocsatasanak feltételeire
A javaslatok kotelezoek minden (1-4 osztaly) elszigetelési szinten.
A transzgén kornyezetbe jutdsanak (biologiai és/vagy fizikai géndramlas) megakadalyozasa
céljabol
o Kkotelez6é a pollensziré alkalmazasa, a pollennel torténd génaramlas magakadalyozasa
céljabol az iiveghaz légceseréje (szelldzés) soran,
o kotelez6 a vektorhalok alkalmazésa a megporzé rovarok ki- és bejutasanak kizarasara.
o kotelez6 a fel nem hasznalt - reprodukcidra képes - novényi részek megsemmisitése
kisérletek €s vizsgalatok befejezését kovetden.



Fuggelék

A fenti besorolasnak megfelel6en a Géntechnoldgiai Testlilet az aldbbi szakmai elvek alapjan
javasolja az egyes géntechnoldgiai Uton mddositott (GM) szervezetekkel kapcsolatban az elszigetelési
osztalyok (szintek) megallapitasat:

Elszigetelési A géntechnolégiai uton .
. oy . Példak
szint modositott (GM) szervezet jellege

patogenitassal vagy a Pl. Escherichia coli, nem patogén vonalak

1 kérnyezetben valé tulélési GloFish zebradanid akvariumi tartasa, morfologiai
veszéllyel nem jaré valtozasra mddositott ecetmuslica vonalak stb.
patogének (allat- vagy Pl. Escherichia coli, patogén (nem humanpatogén)
névénybetegségeket okozd) vonalak, jarvanyokat nem okozé névénybetegségek,

egészséges egyedeken mortalitdst nem okozo allalti

2 koérokozok

szaporodasképes képletek idegenbeporzasu (szél és rovar) névényeknél a pollen,

vegetativ szaporodasra alkalmas névényi rész, gomba
spéra, médositott vetémag

humdanpatogének (allergén és | Actinobacillus actinomycetemcomitans (Haemophilus
toxikus hatasokat beleértve) actinomycetemcomitans), Actinomadura madurae, A.
pelletieri Actinomyces sp., A. gerencseriae, A. israelii
Arcanobacterium haemolyticum, A. pyogenes
(Actinomyces pyogenes, Corynebacterium pyogenes)
Bacteroides fragilis, Bartonella sp. (Rochalimaea sp.), B.
bacilliformis, B. quintana (Rochalimaea quintana)
Bordetella bronchiseptica, B. parapertussis, B. pertussis
Borrelia sp., B. burgdorferi, B. duttonii, B. recurrentis
Brachyspira sp. (Serpulina sp.), a B. aalborgi kivételével
Campylobacter sp., C. fetus, C. jejuni, Cardiobacterium
hominis, Chlamydia trachomatis, Chlamydophila abortus,
C. caviae, C. felis, C. pneumoniae (Chlamydia pneumoniae)
Chryseobacterium meningosepticum (Flavobacterium
meningosepticum), Clostridium sp., C. botulinum, C.
perfringens, C. tetani, Corynebacterium sp., C. diphtheriae,
C. minutissimum, C. pseudotuberculosis

Edwardsiella tarda, Ehrlichia sp., Eikenella corrodens

3 Enterobacter sp., E. cloacae, E. aerogenes (= Klebsiella
mobilis), Enterococcus sp., Erysipelothrix rhusiopathiae
Escherichia coli, a nem patogén és a citotoxikus vonalak
kivételével

Fluoribacter bozemanae (Legionella bozemanii)
Francisella tularensis subsp. holarctica ("Francisella
tularensis var. palaearctica", B tipusu Francisella
tularensis), Fusobacterium necrophorum

Gardnerella vaginalis (Haemophilus vaginalis)
Haemophilus sp., H. ducreyi, H. influenzae, Helicobacter
pylori (Campylobacter pyloridis, C. pylori, C. pylori subsp.
pylori)

Klebsiella sp., K. oxytoca, K. pneumoniae

Legionella sp., L. pneumophila, Leptospira interrogans,
valamennyi serovar, (L. alexanderi, L. borgpetersenii, L.
fainei, L. inadai, L. interrogans, L. kirschneri, L. noguchii, L.
santarosai, L. weilii), Listeria ivanovii, L. monocytogenes
Morganella morganii (Proteus morganii), Mycobacterium
avium subsp. avium, M. avium subsp. paratuberculosis




(Mycobacterium paratuberculosis), M. avium subsp.
silvaticum, M. chelonae, M. fortuitum, M. intracellulare,
M. kansasii, M. malmoense, M. marinum, M.
scrofulaceum, M. simiae, M. szulgai, M. xenopi
Mycoplasma caviae, M. hominis, M. pneumoniae
Neisseria gonorrhoeae, N. meningitidis, Neorickettsia
sennetsu (Ehrlichia sennetsu, Rickettsia sennetsu)
Nocardia asteroides, N. brasiliensis, N. farcinica, N. nova,
N. otitidiscaviarum

Pasteurella multocida, Pasteurella sp., Peptostreptococcus
anaerobius, Plesiomonas shigelloides, Porphyromonas sp.
Prevotella sp., Proteus mirabilis, P. penneri, P. vulgaris
Providencia sp., P. alcalifaciens, P. rettgeri (Proteus
rettgeri), Pseudomonas aeruginosa

Rhodococcus equi (Corynebacterium equi)

Rickettsia sp., az Orientia (Rickettsia) tsutsugamushi, R.
akari, R. canadensis, R. conorii, R. montanensis, R.
prowazekii, R. rickettsii és R. typhi kivételével

Salmonella sp., a Salmonella typhi kivételével S.
choleraesuis subsp. arizonae (S. arizonae), S. choleraesuis
subsp. choleraesuis serovar. Paratyphi A, Paratyphi B,
Paratyphi C, S. enteritidis, S. typhimurium

Shigella boydii, S. dysenteriae, az 1. tipus kivételével, S.
flexneri, S. sonnei, Staphylococcus aureus subsp. aureus
Streptobacillus moniliformis, Streptococcus sp., S.
pneumoniae, S. pyogenes

Treponema sp., "T. carateum", T. pallidum, "T. pertenue"
("T. pallidum subsp. pertenue")

Vibrio sp., V. cholerae, V. parahaemolyticus (Beneckea
parahaemolytica)

Yersinia sp., a Yersinia pestis kivételével, Y. enterocolitica,
Y. pseudotuberculosis

a kérnyezetben valé fokozott
tulélési képességet hordozd
szervezetek vagy azok szaporo-
dasképes képletei, karantén
statuszu kérokozok és kartevék

tartds sporaképzésre hajlamos fajok, elfekvé képességgel
rendelkez6 mddositott vet6magok, kitartd stadiumra
képes él6lények

gyogyszer-hatdanyaggydrtasra hasznalt él6lények
szaporito képletei

jarvanyveszélyes kérokozok

Bacillus anthracis, Brucella melitensis, B. melitensis biovar
Abortus (Brucella abortus), B. melitensis biovar Canis
(Brucella canis), B. melitensis biovar Suis (Brucella suis)
Burkholderia mallei (Pseudomonas mallei), B.
pseudomallei (Pseudomonas pseudomallei)
Chlamydophila psittaci (Chlamydia psittaci), Coxiella
burnetii

Escherichia coli, citotoxikus vonalak (pl. 0157:H7, 0103)
Francisella tularensis subsp. tularensis ("F. tularensis
subsp. nearctica", F. tularensis biovar. Tularensis, F.
tularensis, A tipus)

Mycobacterium africanum, M. bovis, a Calmette-Guérin
(BCG) bacillus kivételével, M. leprae, M. microti, M.
tuberculosis, M. ulcerans

Orientia tsutsugamushi (Rickettsia tsutsugamushi)
Rickettsia akari, R. canadensis, R. conorii, R. montanensis,
R. prowazekii, R. rickettsii, R. typhi

Salmonella typhi, Shigella dysenteriae, 1. tipus

Yersinia pestis




orszagos jarvany okozdasdra hajlamos névényi kérokozok:
burgonyavész, tlizelhalas stb.

kilénésen toxikus 6sszetevét egyeldre nincsen példa
termel§ szervezetek vagy azok
szaporodasképes képletei
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