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MIK AZOK A GMO-K?

2001/18/EK
SIS —>

E meghatirozds értelmében:
2. cikk
a) géntechnologiai médositis torténik legalibb azon technikik
Fogalommeghatirozis alkalmazisival, amelyeket az LA. melléklet 1. része sorol fel;

b} az LA, melléklet 2. részében felsorolt technikik nem szdmita- iAo

Ezen irdnyelv alkalmazdsiban:
zen ranyely alkaima " nak péntechnologiai modositist eredményezdnel;

(1) szervezet” birmilyen édlény, amely reprodukcidra és gene-
tikai anyagdnak dtaddsdra képes;
2) Ezt a szakaszt azokra az élelmiszerekre nem kell alkalmazni,
{2) .GMO" olyan szervezet, az ember kivételével, amelyben a 2) . " .
amelyek az egyes dsszetevok vagy az egyetlen dsszetevdbdl allo

genetikai anyagot olyan modon viltoztattik meg, amely nem for- e X P -t
dulna eld a természetben pérosodis, illetve természetes rekombi- lelmiszer legfeljebb 0,9 szzalékos ard “}'ﬂbﬂﬂ: olyan anyagot tar- :
talmaznak, amely GMO-kat tartalmaz, azokbdl all vagy allitottak ;

nacid titjan.
el6, feltéve, hogy ez az eléfordulas véletlen és technikailag elke-

riilhetetlen. 1829/2003/EK

2002. évi LXVIL. térvény

b) géntechnoldgiaval modositoft szervezet: olyan fermészetes szervezet, amelyben a génallomany géntechnolgiai modositas Altal valtozott meg, ideérive ennek a
szervezeinek a modositas kovetkezieében kialakult tulajdonsagot tovabbvivd utodait,

d) géntechnologiaval modositott mikroorganizmus: olyan mikroorganizmus, amelyben a génallomanyt olyan modon valtoziatiak meg, amely természetes parosodas,
illetve természetes rekombinacio soran nem kovetkezik be;

n) géntechnoldgiaval madositott termék: olyan géntechnologiaval modositott szervezetet, vagy géntechnologiaval modositott szervezetek kombinaciojat tartaimazo,
illetve azokbol allo keszitmény, amelyet forgalomba hoznak;

) géntechnologiai modositas: olyan kiilon jogszabalyban meghatarozoft eljaras, amely a gént vagy annak barmely részét kiemeli a sejtbdl és atilieti egy masik sejtbe,
és ezaltal a termeszetes génallomany vagy annak barmely része megvalozik;

T e o= T



MI OKOZZA A GENETIKAI VALTOZEKONYSAGOT?
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MIERT VAN SZUKSEG A GENETIKAI ALLOMANY MEGVALTOZTATASARA?
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HOGYAN VALTOZTATHATO MEG A GENETIKAI ALLOMANY?

Cél: kivanatos tulajdonsagok (pl. hozam, ellenalloképesség,
taplalkozas-élettani tulajdonsagok) megjelenése allatokban, MEZOGAZDASAGI
névényekben, mikroorganizmusokban BIOTECHNOLOGIA
! g & 8 o - o
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TORVENYI SZABALYOZAS ALATT ALLO GENMODOSITASI TECHNOLOGIAK

LA, MELLEKLET

A 2. CIKK (2) BEKEZDESEBEN EMLITETT TECHNIKAK
| 1. RESZ.

' A 2. cikk (2) bekezdésének a) pontiaban emlitett géntechnologial modositasi eljirdsok tobbek kizdtt az alabbiak:

1.| DNS rekombindcios technikik, |amelyek mapukban foglaligk a penetikai anyag 0j kombinacidinak létrehozdasat olyan
nukleinsay molekulak becpiesevel virusba, bakieridlis plazmidba vagy egyéb hordozdba, amelyeket birmilyen médon egy
szervezeten kiviil hoztak létre, és azok beépitését egy gazdaszervezetbe, amelyben azok természetes korilmények kozott nem
fordulnak eld, de amelyekben azok képesek a folyamatos reprodukciora;

2. Olyan eljirisok, amelyekkel a mikroorganizmuson kiviil eldillitort orokitGanyagot juttatjik a mikroorganizmusha, ideértve
a mikroinjekialast, makroinjekialist & mﬂuﬁtnlﬂp&zuﬂnET:

3| sejfazios (beleértve a protoplaszt fazidn) és hibridizicios elﬁrﬁsnk.hmelyekkel két vagy tibb sejt Rizidja dhal, természetes
kiiriilmények kizt eld nem forduld modszereket alkalmazva, 6rikolhetd géndllomdny 4j kombindcidjival rendelkezd élG
sejtet hoznak létre. ;

2. RESZ,

A 2. cikk (2) bekezdésének b) pontjaban emliteit eljirisok, amelyek nem eredményeznek péntechnologiai modositist, feltéve
hogy nem alkalmaznak rekombinins nukleinsav molekulikat, vagy mds GMO-kat, csak olyanckat, amelyeket a LB, melléklet dltal
kizart eljarasoktol/modszercktS] eltérd eljardssal/modszerre] dllitonak el

1. in vitro megtermékenyités,

2. természetes folyamatok, mint példiul: konjugdcid, ranszdukcid, transzformicid,

5. poliploid indukcia.

S 2001/18/EK




GENMODOSITAS MOLEKULARIS KLONOZASSAL
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A MOLEKULARIS KLONOZAS FOLYAMATA
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A PCR (POLYMERASE CHAIN REACTION, POLIMERAZ LANCREAKCIO)

PCR : Polymerase Chain Reaction * Denaturacio:
94-96 °C, 30-60 s
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A PCR

Exponencialis
nivekedés

1. ciklus oo 35, ciklus
templat DNS < <=
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2’ = ) = <
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A PCR TERMEK DETEKTALASA
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REAL-TIME PCR
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A MOLEKULARIS KLONOZAS FOLYAMATA
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GENETIKAI MODOSITASSAL ELOALLITOTT NOVENYEK

Biotech Crop Countries and Mega-Countries*, 2015

S 22 #17 24 #25 #28 #6
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Source: Clive James, 2015.

£ *19 biotech mega-countries growing 50,000 hectares, or more, of biotech crops.

Figure 1.

Global Map of Biotech Crop Countries and Mega-Countries in 2015
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GENETIKAI MODOSITASSAL ELOALLITOTT NOVENYEK, ALLATOK
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Figure 6 - Genome editing timeline- applications in crops and farm animals
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GENETIKAI MODOSITASSAL ELOALLITOTT ALLATOK

Cél: mindsagi vagy mennyiségi tulajdonsagok megvaltoztatasa (ha az hagyomanyos
tenyésztéssel nem vagy csak nagyon lassan lenne elérheto)

* Novekedési erély fokozasa (jobb * Tejosszetétel megvaltoztatasa

tapanyag-hasznositas ellenére elmarad (feldolgozhatdsag ndvelése, tapérték

a varakozastol; magasabb névekedési névelése, humanizalt tehéntej;

hormon szint: jobb Gsszetétel (85%- osszfehérje nem, de fehérjedsszetétel
kal kevesebb zsir, de abnormalis valtoztathato)
életfolyamatok))

* Gyapju mindségének javitasa

* Betegségekkel szembeni ellenallas

kialakitasa
Enviropig (jobb w-3 sertés
foszfor- felhasznélés, HOW THEY COMPARE
kisebb foszfor-
kornyezetterhelés),

https:/ /scienceprogtess.org/wp-content/uploads/2011/09/gmo_salmon_compare.jpg



CODEX ALIMENTARIUS UTMUTATOK
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GUIDELINE FOR THE CONDUCT OF FOOD SAFETY ASSESSMENT OF FOODS
PRODUCED USING RECOMBINANT-DNA MICROORGANISMS

CAC/GL 46-2003

-1-

GUIDELINE FOR THE CONDUCT OF FOOD SAFETY ASSESSMENT OF FOODS
DERIVED FROM RECOMBINANT-DNA ANIMALS

CAC/GL 68-2008




GMO SZABALYOZAS AZ EUROPAI UNIOBAN

|

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS [2001/18/EK IRANYELVE |

(2001. mércius 12.) |

a géntechnolégiival modositott szervezetek kornyezetbe torténd szdndékos kibocsdtdsirol és a
90/220/EGK tanicsi iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1829/2003/EK RENDELETE
(2003, szeprember 22.)
a sentechnologiaval modositorr €élelmiszerekrol és rakarmanvokrol |

(EGT vonatkozisa szdveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2015/412 IRANYEILVE
(2015. marcius 11.)

a 2001/18/EK irdnyelvnek a tagillamok szimidra a géntechnolagiival madositort szervezetek
(GMO-k) rteriileritkén rtdrrénd rermeszrésének korlitozisira, illetve megriltisira bizrositotr
lehetdség tekintetében torténd modositisirol

(EGT-vonatkozisi szbveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1830/2003/EK RENDELETE
(2003. szeptember 22.)

a géntechnolégiival modositott szervezetek nyomonkovethetGségérol és cimkézésérol, és a
géntechnolégiaval modositott szervezetekbol eloallitort  élelmiszer- es takarmanytermékek
nyomonkovethetoségérol, valamint a 2001/18/EK irdnyelv modositasirol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2009/41/EK IRANYELVE
(2009. mijus 6.)
a géntechmnologiival moédositort mikroorganizmmusok zart rendszerben térténd felhasznaldasarol
{Ardolgozis)

(EGT-vonatkorzasha szboveg)

+ egyéb szabalyok, ajanlasok és utmutatok



GMO SZABALYOZAS AZ EUROPAI UNIOBAN

Célkitiizéseti:

1. Az emberi és dllati egészség, valamint a kornyezet védelme = a GMO-kat piacra
kertiléstk el6tt a lehetd legmagasabb szintl biztonsagi értékelésnek kell alavetni.

2. Harmonizalt kockazatértékelési és engedélyezési eljarasok létrehozasa.

3. GMO-k egyértelmd jelolésének biztositasa. |

4. A piacra kerul6 GMO-k nyomon kévethetéségének biztositasa.

GMOs for CULTIVATION . s  GMOs for FOOD AND FEED

(under Regulation 1829,/2003) . Allergenité.s {under Regulation 1829/2003)

*  Specialis komponensek taplalkozas-
TO AMEMBER STATE «  Bevitt gén stabilitsa TO AMEMBER STATE

v . Lehetséges nem vart hatasok

Risk Assessment -
by a Member State ~ eofsam

Risk Assessment
\’ Member States may
comment on
the application

v
| EFSAS OPINION

https://ec.curopa.cu/food/sites/food/files/plant/docs/gmo_auth_decision-making-process.pdf



GMO ENGEDELYEZTETESI ELJARAS

| EFSA'S OPINION |

Adopted Mot adopted convenes

APPEAL COMMITTEE "
decides by Qualified Majority

Adopted Mot adopted

Member States can fursem
adopt emergency
measures based on
new identified risk <
(on health and
environmental grounds) v

EU countries EU Commission
MEMBER STATES EXPERTS COMMITTEE DRAFT DECISION
decides by Qualified Majority
v

https://ec.curopa.cu/food/sites/food/files/plant/docs/gmo_auth_decision-making-process.pdf




GMO ENGEDELYEZTETESI ELJARAS

CULTIVATION
v

CULTIVATION .
DIRECTIVE —— consistent
entry into force 2 April 2015 set of rules
v

MEMBER STATES
TO DECIDE

ON CULTIVATION OF GMOs
ON THEIR TERRITORY

OPT-OUT measures by Member States

FOOD AND FEED
v

EUROPEAN COMMISSION

PROPOSAL
22 April 2015

v

MEMBER STATES
TO DECIDE

ON USE OF GMOs FOR FOOD
AND FEED ON THEIR TERRITORY

e

https://ec.curopa.cu/food/sites/food/files/plant/docs/gmo_auth_decision-making-process.pdf



EFSA GMO PANEL

~..efsam

European Food Safety Authority AT

About ¥ News Vv Discover ¥ Science ¥ Publications v  Applications ¥ Engage Vv

Home Scientific Committee and Panels Panel on Genetically Modified Organisms

Panel on Genetically Modified Organisms

e

The Panel on Genetically Modified Organisms (GMO)
provides independent scientific advice on food and feed
safety, environmental risk assessment and molecular
characterisation/plant science. Its work chiefly concerns
genetically-modified plants, micro-organisms and
animals.

GMO Panel Members are scientists from across
Europe with expertise in:

® Food and feed safety assessment (GM-plants, GM-microorganisms, GM-animals)
Food and genetic toxicology, immunology, food allergy, human and animal nutrition, dietary

— e - — e L B L T S L e A b o za .. _—— e e AT el b T A2 2 e A £t

T e B

https://www.efsa.europa.cu/en/panels/gmo



NEHANY KAPCSOLODO EFSA UTMUTATO

*ﬁ
I
*«

efsam

European Food Safety Authority EFSA Journal 2011: 9(5):2150

; SCIENTIFIC OPINION

GUIDANCE DOCUMENT
OF THE SCIENTIFIC PANEL ’ .
ON GENETICALLY MODIFIED Guidance for risk assessment of food and feed from
MODIFIED PLANTS AND »
DERIVED FOOD AND FEED EFSA Panel on Genetically Modified Organisms (GMO)** ’
A AR European Food Safety Authority (EFSA). Parma. Italy
Lo;mon 7 Decamber ?ﬂb :
Fins, adiiad version of 28 Aorl 2006 S “Sah

*Ju

~efsam
European Food Safety Authority EFSA Journal 2011:9(6):2193
May 2006
SCIENTIFIC OPINION
SCIENTIEIC OPINION Guidance on the risk assessment of genetically modified microorganisms

and their products intended for food and feed use’

ADOPTED: 18 May 2017 EFSA Panel on Genetically Modified Organisms (GMO)>>*

doi: 10.2903/j.efsa.2017.4862 ‘
European Food Safety Authority (EFSA). Parma. Italy

Guidance on allergenicity assessment of genetically
modified plants

EFSA Panel on Genetically Modified Organisms (GMO),

Hanspeter Naegeli, Andrew Nicholas Birch, Josep Casacuberta, Adinda De Schrijver,
Mikolaj Antoni Gralak, Philippe Guerche, Huw Jones, Barbara Manachini, Antoine Messéan,
Elsa Ebbesen Nielsen, Fabien Nogue, Christophe Robaglia, Nils Rostoks, Jeremy Sweet,
Christoph Tebbe, Francesco Visioli, Jean-Michel Wal, Philippe Eigenmann, Michelle Epstein,
Karin Hoffmann-Sommergruber, Frits Koning, Martinus Lovik, Qlare Mills,
Francisco Javier Moreno, Henk van Loveren, Regina Selb and Antonio Fernandez Dumont

T e



EU-BAN ENGEDELYEZETT GMO-K REGISZTERE

Genetically Modified Organisms

EU Register of authorised GMOs

Search the register for products containing GMOs e.qg. iIf yvou type 'cotton’, vou will get a list of all products containing

cotton in their description..

This search covers the EUJ GMI
withdrawal from the market.

Keyword(s) :

Transformation event
Unique ID
Company

Category - Please select a

Maize (Bt11)

SYN-BT @11-1

Reset search .

[ Syngenta ]

T ey

Genes Introduced /
Characteristics

Genetically modified maize
that contains:

the cry1A (b) gene
inserted to confer insect-
resistance

the pat gene inserted to
confer tolerance to the
herbicide glufosinate-
ammonium

Authorized use

Foods and food
ingredients
containing,

consisting of, or

produced from SYN-

BT@11-1xMOMN-

do@21-9

Feed containing,
consisting of, or
produced from SYN-
BT@11-1xMON-
@o@21-9

Products other than
food and feed
containing or

consisting of SYN-
BT@11-1xMON-
@o@21-9

Authorization
Expiration
Date

27/07/2020

Details

:/ /ec.europa.eu/ food /dyna/gm_register/index_en.cfm




HAZAI SZABALYOZAS

Magyarorszag Alaptorvénye
(2011. aprilis 25.)

XX cikk

(1) Mindenkinek joga van a testi s lelki egészséghez.

(2) Az (1) bekezdés szerinti jog ervényesilését Magyarorszag|genetikailag modositott elolényektol mentes mezogazdasaggal] az
egészséges elelmiszerekhez és az ivovizhez valo hozzaférés biztositasaval, a munkavédelem és az egészségiigyi ellatas
megszervezésével, a sportolas és a rendszeres testedzés tamogatasaval, valamint a kornyezet védelmének biztositasaval segiti elo.

1996. évi LIII. torveény
a termeészet védelmérol!

9. § (1) A vadon élo szervezetek igénybevételével és terhelésével jaro gazdasagi, gazdalkodasi és kereskedelmi tevékenységet a
természeti értékek és rendszerek miikodoképességét és a biologiai sokféleséget fenntartva kell végezni. ,
(2) Tilos a vadon élo szer\rezetek gyu tesenek pusztltasanak vadon élo aLlatoI( befogasanak életiik kioltasanak olyan eszkozét és [

(3} Tilos a vadon él6 szervezetek geneukal allomanyainak mesterseges (ton torténd megvaltoztatasa. az igy keletkezett egyed
terjesztése, életkdzdsségek kozotti szandékos athurcolasa.

(4) Novény- és allatfoldrajzi szempontbdl @j él6 szervezet betelepitése akkor engedélyezhetd, ha megtelepedésiik,
alkalmazkodasuk esetén a hazai életkdzosségekben a természetes folyamatokat az dshonos fajok rovasara nem modositjak
karosan.

(5) Az (1)-(3) bekezdéshen meghatarozott rendelkezések nem vonatkoznak az emberi egészség, a termesztett ndvények, valamint a
tenyésztett allatok védelme érdekében végzett, az él0 szervezetek allomanyanak - kiilon jogszabalyban meghatarozott -
szabalyozasara, valamint az él6 szervezetekkel folytatott rendeltetésszer(i gazdalkodasra.

(6) A biologiai sokféleséget befolyasold, genetikailag madositott szervezetek létrehozasa, az azokkal folytatando kisérletek,
termesztésiik, tenyésztésiik, terjesztésiik, az orszaghol torténd kiviteliik és behozataluk - e térvény rendelkezéseivel Gsszhangban -
kiilon torvényben meghatarozott feltételekkel €s modon torténhet.

B S



HAZAI SZABALYOZAS

1998. évi XXVII. torveny
a géntechnoldgiai tevékenységrol?

2002. évi LXVII. torvény

a gentechnologiai tevékenysegrol szolo 1998. évi XXVII. térveny, valamint az allatok vedelmeérol es
kiméletérdl szolo 1998. évi XXVIII. térvény modositasarol’

A géntechnolégiai tevékenységrol sz6l6 1998. évi XXVII. térvény modositasa




FAO GM FooODS PLATFORM

Food safety and quality

GM Foods Platform

Food and Agriculture
Organization of the

™ FAO GM Foods Platform

Custom Search

FAO Home Welcome to the FAO GM Foods Platform

Food safety and quality
GM Foods Platform

A platform for all
Browse information by

The FAQ GM Foods Platform is a simple online platform to share information on safety assessment of foods
QOECD Unigue Identifier

derived from recombinant-DMA plants authorized in accordance with the Codex *Guideline for the conduct of food

Commodity safety assessment of foods derived from recombinant-DNA plants (CAC/GL 45-2003, annex |l adopted in 2008) ™.
Trait This Platform also facilitates the effective utilization of food safety assessment in situations of Low Level Presence
Country (LLP} of r-DMA plant materials in food.

Resources How it works

Global outlook The FAQ GM Foods Platform is freely accessible for those who want to browse the information. Registration is

FAQ for visitors required for those who need to upload information. Only officially nominated Focal Points can register to the
Mlatrrmn Haiim mnmbe ool imfocmeabineldoto aem b oes o Wimkliakt CAM TR Chand~
T e o= ST

http:/ /www.fao.org/food/food-safety-quality/ gm-foods-platform/en/



GENMODOSITASSAL KAPCSOLATOS KORNYEZETI AGGALYOK

* Génszokés (a transzgén bekeriilése a vad populacioba)

* A gén aktiv marad a GMO betakaritasa utan

- Nem célszervezetek érzékenysége a géntermékre (pl. nem kartevé

rovarok)

e (Gén stabilitasa

http://www.unairan.org/wp-content/uploads/2017/06/Environment.jpg



GENMODOSITASSAL KAPCSOLATOS ETIKAI AGGALYOK

Evoluci6 felgyorsitasa, az el
mechanizmusok kiiktat
Biodiverzitas csokkenése (U

tajok pusztulhatnak

\° Virusvektorok 4j korokozo
’i“ <

3

3

&

http://blog.zlien.com/wp-content/uploads/Ethics-Construction.jpg




OSSZEFOGLALAS

Elelmezés-
biztonsag, orvoslas,
mez6gazdasag, Elelmiszerbiztonsagi,
kornyezetvédelem  kornyezetvédelmi, etikai
aggalyok

TETFTOR

https:/ /researchethicsmeasures.files.wordpress.com/2014/05/scales_black_silhouette.png, http://cdn.mysitemyway.com/etc-mysitemyway/icons/legacy-previews/icons/ 3d-transparent-glass-icons-alphanumeric/068017-3d-
transparent-glass-icon-alphanumeric-icon_091.png



AS OF 2013, GMOS ARE GROWN, IMPORTED, AND/OR
USED IN FIELD TRIAL RESEARCH IN 70 COUNTRIES.

@ Growing Biotech and Granting Import Approvals @ Granting Import Approvals @ Approving Research Field Trials




FELHASZNALT ES AJANLOTT IRODALOM, HASZNOS LINKEK

- New Techniques in Agricultural Biotechnology (2017)

- Lusser M, Parisi C, Plan D, Rodriguez-Cerezo E: New plant breeding techniques.
State-of-the-art and prospects for commercial development (2011)

- FAO:
- FAO GM Foods Platform:

. - GM Food Safety Assessment- Tools for Trainers (FAO):

- Europai Bizottsag:
- EFSA:

- Szabara A, Kasza Gy, Lakner Z, Ozsvari L. A géntechnoldgia gyakorlati lehetSségei,
jogi szabélyozasa és etikai megitélése. Magyar Allatorvosok Lapja. 2011; 133: 117-128.
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The Future
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Koszoném a
figyelmet!
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