A GÉNTECHNOLÓGIÁVAL MÓDOSÍTOTT SZERVEZETEK KIBOCSÁTÁSÁRA VONATKOZÓ ENGEDÉLY IRÁNTI KÉRELMEKBEN MEGKÖVETELT INFORMÁCIÓK

82/2003. (VII.16.)FVM rendelet 1. számú melléklet ˝A˝ rész szerint
I. ÁLTALÁNOS INFORMÁCIÓK 

A) A hasznosító/kérelmező (társaság vagy intézmény) neve és címe 
Értelemszerűen, hivatalos megnevezéssel, postacímmel, s egyéb lényes adattal (pl. honlap elérhetőség, ha van)

B) A kibocsátásért felelős személy (ek) neve, képesítése és gyakorlati tapasztalata
pl.  Dr.,PhD stb.  X,Y,Z
pl. belgyógyász orvos, okleveles biológus, biomérnök, agrármér-nök ,biotechnológus stb.   pl. 20, 30 év

C.V. (amerikai típusú), iskolai végzettség, képesítés, tevékenységek, szakmai tapasztalatok felsorolásával  
C) A kérelem címe 
Értelemszerűen pl. A humán inzulin cDNS gént pBR322 plazmidon hordozó E.coli HB101 baktériumban termelt humán inzulin klinikai tesztelése 

II. A GÉNTECHNOLÓGIÁVAL MÓDOSÍTOTT SZERVEZETRE VONATKOZÓ INFORMÁCIÓK
A) A donor (a), a befogadó (b) vagy (ahol helyénvaló) szülői szervezet(ek) (c) jellemzői

(Leírás mindegyik szervezetre külön-külön)

1. Tudományos név. 
pl. Escherichia coli 
2. Rendszertani hely. 
3. Más nevek (köznapi név, a törzs neve stb.). 
pl. HB101
4. Fenotípusos és genetikai bélyegek.
pl. Auxotroph, mucozus telepeket képez, Str rezisztens, a gal génben deléciót hordoz.
5. A donor és a befogadó vagy a szülői szervezetek közötti rokonság mértéke. 

a) szaporodási mód(ok), illetve ütem: pl. szaporodási módban nem különbözik, spórái azonban kevésbé ellenállók a hőmérséklettel szemben stb.

b) terjedés: pl. azonos/nem azonos a befogadó szervezet és a GMO esetében. A különbség oka pl. az, hogy a GMO/GMM élőlényben a biotin szintézis gént deletáltuk (tehát biotin auxotrof), ezáltal csak biotint tartalmazó közegben szaporodik.
c) túlélőképesség: pl. biotint nem biztosító közegben elpusztul a GMM élőlény, vagy.pl. a magas só koncentrácójú közegben a genetikailag módosított élőlény (azaz GMO) kétszer tovább él, mint a nem GMM szervezet.
6. A meghatározás és a kimutatás technikáinak leírása.
pl. válasz lehet:

a) PCR reakció a beépített DNS szakasz amplifikálásához specifikus primerekkel

b) RT-PCR reakció a beépített DNS szakaszon expresszálódó gén (ek) mRNS-einek kimutatásával.

c) Southern hibridizáció a beépített DNS szakaszra specifikus próbával
7. A kimutatás és a meghatározás technikáinak érzékenysége, megbízhatósága 
(mennyiségileg megadva) és fajlagossága. 
pl. Northern reakcióval, kvantitatív PCR reakcióval, specifikus primerekkel 
egyetlen gén kópia is kimutatható, vagy tömegspektrográfiai analitikával, amelynek 
érzékenysége X ng/kg kimutatható stb.

8. A szervezet földrajzi elterjedésének és természetes élőhelyének leírása, beleértve a 
természetes ragadozókra, a zsákmányokra, a parazitákra, a versenytársakra, a szim-

biózisban élő szervezetekre és a gazdákra vonatkozó információkat. 
értelemszerű rövid lényegi ismertetés 

pl. a földrészeken, folyóban, tenger öbölben, hegyvidéken, kultúr és természetes tája-kon, emberi környezetben, az elterjedés nagyságáról stb. 

pl. egy másik kontinensről származó növényfajtát/állatot pl. lepkefajt alkalmaznak (és pl. hernyója hemolimfájában expresszáltatik a transzgén).

9. Szervezetek, amelyekkel a genetikai anyag átvitele természetes körülmények 
között ismerten előfordul. 
a)
terjedés módjai és mértéke (pl. annak felmérése, hogy a spórák, peték, 
baktériumok, túlélő lárvaformák, pollenek stb. milyen módon, milyen 
környezetben, mekkora körzetben terjedhetnek): részletes leírás, pl. 
mezőgazdasági tevékenységgel, elfolyó vizekkel, szél útján, emberek közötti 
érintkezéssel stb. kapcsolatos terjedés lehetőségéről.
b)
a terjedést befolyásoló különleges tényezők, ha vannak ilyenek: pl. ökológiai 
fülkék, rovarok, rágcsálók, köztes gazdák, csatornázás, szennyvíztisztítás, 
hulladék kezelés módja stb. hogyan befolyásolja a terjedést.

10. A szervezet genetikai stabilitásának bizonyítása és az arra ható tényezők.
 pl. vegetatív szaporítás esetében állandó, vagy pl. az antibiotikum szelekció elhagyá-

sakor a transzgén kópia száma csökkent, s a GMM generációs ideje rövidült.

pl. lehet a válasz az, hogy „feltételezhetően nincs”, vagy pl. a GMO P tipusú konjuga-

tív plazmidot tartalmaz, ami lehetővé teheti a gén áramlást más baktériumokba is.

11. Kórtani, ökológiai és élettani jellemzők:

a) az emberi egészségre, illetve a környezetre vonatkozó veszélyesség minősítése 

pl. az Escherichia coli konjugatív plazmidjai és a rajta lévő gének konjugációval Salmonella typhimuriumba átjuthatnak, a horizontális génterjedések (konjugációk, transzdukciók, természetes transzformációk, azaz DNS felvételek a környezetből pl. Staphylococcusok) lehetőségeinek ismertetése stb.

b) a generációs ciklus ideje természetes ökoszisztémákban, szexuális és aszexuális szaporodási ciklus
ba) A szaporodásra vonatkozó információk:

szaporodásmód(ok): pl. osztódással, vegetatív úton, spórákkal, szexuá-lis szaporodással, mesterséges termékenyítéssel, parazita módon, szim-biótikusan, haploid és diploid fázisban  stb. 

a szaporodást befolyásoló különleges tényezők, ha van ilyen: pl. tápa-nyag, hőmérsékleti, oxigén, stb. igények,  
generációs idő: pl. 10 nap
bb) Szaporodás szempontjából összeférhetőség más fajokkal, az összeférhető fajok

elterjedése (különös tekintettel Európára): rövid lényegi leírással 

pl. A Magyarországon előforduló taxonómiailag közel álló vad/kultúr/ 
laboratóriumi fajokkal kereszteződik/nem kereszteződik. Erre vonatkozóan 

pl. milyen EU, NKFT, OTKA támogatással milyen konkrét kísérleteket 
végzett pl. a bejelentő fél, ill. milyen vizsgálatokra tud hivatkozni (ha 

vannak ilyenek).

c) a túlélésre vonatkozó információk, beleértve az évszakosságot és a túlélési struktú-rák képzésére való képességet
ca) képesség túlélési struktúrák képzésére vagy nyugalmi állapotra: rövid leírás pl. életképes spórák, gumók, túlélő lárvaformák, peték stb. tartóssága különböző környezeti feltételek mellett. 
cb) a túlélést befolyásoló különleges tényezők, ha vannak ilyenek: 
pl. hőmérséklet, szárazság, táplálékhiány stb. hatása.

d) patogenitás: fertőzőképesség, toxikus hatás, virulencia, allergén hatás, 
pl. lehet a válasz az, hogy „feltételezhetően nincs”,vagy pl. ilyen és ilyen körül-

mények esetén allergén stb.

a patogén hordozója (vektora), lehetséges hordozók, gazdakör, beleértve a nem célszervezetet;
pl. a GMO P tipusú konjugatív plazmidot tartalmaz, ami lehetővé teheti a gén áramlást más baktériumokba is,
látens vírusok (provírusok) lehetséges aktiválása; más szervezetek kolonizációjára való képesség
e) antibiotikum-rezisztencia és ezen antibiotikumok lehetséges felhasználása az emberek és a háziasított szervezetek esetében megelőző és gyógyító céllal

pl. a GMM nem hordoz olyan rezisztencia gént, amely az emberi gyógyászatban alkalmazott antibiotikumokkal szemben keresztrezisztenciát okozna. Sorolja fel a gazdaszervezet rezisztenciáit, s azt is, hogy hol helyezkedik el (plazmid, kromo-szóma, kópiaszám)
f) környezeti folyamatokba történő bekapcsolódás: elsődleges produkció, tápanyag-forgalom, szerves anyagok lebontása, légzés stb. 

12. A belső vektorok természete: 

a)   szekvencia; pl. plazmid, konjugatív plazmid típuse (F, P stb), transzdukáló fág (hivatkozás)
b) mobilizációs gyakoriság; pl. donor sejtre, recipiens sejtekre vonatkoztatva fajon belül, rokon fajok között
c) fajlagosság; pl. csak E. coli törzseken belül, Gram negatív fajok között, „shuttle” természetű pl Gram negatív és Gram pozitív baktériumok között
d) a rezisztenciáért felelős gének jelenléte; pl. transzkripció/transzláció gátlás, sejtfal szintézis gátlás stb. Amp, Km, Str, Rif stb rezisztencia gének, keresztrezisztenciák ismertetése
13. A korábbi géntechnológiai módosítások története. 
pl. a törzsből előzőleg deletálták a bio gént, majd a patt integratív plazmiddal az att B helyre beépítették az X gént stb.
B) A hordozó jellemzői

1. A hordozó természete és forrása.
2. A géntechnológiával módosított szervezet megalkotásához, a bevitt hordozó előállí-

tásához és a géntechnológiával módosított szervezetben lévő beépülési funkció előállí-

tásához felhasznált transzpozonok, hordozók és más nem kódoló genetikai elemek 
szekvenciái.
pl. IS1 végeivel ellátott gént transz helyzetből biztosított transzpozáz forrással integ-

rálták, a transzpozáz forrást biztosító gént eliminálták; a gént lambda fág attP 
segítségével integrálták, az int gént a következő lépésben delécióval inaktiválták stb.
3. A beépített hordozó, illetve genetikai átvivők mobilizációs gyakorisága és a megha-

tározás módszere.

pl. transzdukció gyakorisága, konjugáns gyakoriság saját fajon belül, fajok között… stb.
4. Információk arról a szintről, amelyen a beépített szekvenciának a megkövetelt 
DNS-hez kell kötődnie ahhoz, hogy a megkívánt működés megvalósuljon. 
pl. A vektor (plazmid, fág, mesterséges kromoszóma) eredete, természete, konstruá-

lása, replikációs origói, marker génjei, riporter génjei, transzkripciós és transzlációs 
fúziós helyek, klónozó helyek, konjugativ, shuttle, suicide, integratív tulajdonságok, 
promoterek, transzkripció terminátor helyek pontos dokumentálással, hivatkozásokkal, 
részletes leírá-sokkal, a vektor konstruálás folyamat ábrájával, pontos fizikai térkép-

pel, a teljes nukleotid szekvencia visszakereshetőségével.

Mellékletként csatolandó pl. a szabadalmi leírás (ok) másolata, a releváns tudomá-

nyos cikk másolata.

pl. a pSem vektort a pUC vektorból EcoRI és BamH restrikciós enzimek sgítségével 
eltávolított DNS szakasz helyére egy pBluescript II KS plazmidból származó multikló-

nozó helyet építettünk be stb. A vektor konstrukció transzgénikus 
sejtvonalak/ növé-

nyek/baktériumok/élesztők stb. készítésére alkalmas.

Mellékletként csatolandó pl. a szabadalmi leírás (ok) másolata, a releváns tudomá-

nyos cikk másolata.
C) A módosított szervezet jellemzői

1. A genetikai módosításra vonatkozó információk: 
a) a módosításra felhasznált módszerek; 


pl. transzformácíó, elektroporáció, „génpuska” alkalmazása a tisztított DNS 
sejtbe juttatására, transzdukció lambda fág vektorral, helper fág alkalmazása, 
kozmid bejuttatása in vitro pakolással, konjugáció, transzpozon, Ti plazmid, 
Pac, Bac, Yac mesterséges kromoszóma alkalmazása stb.

b) a konstrukció létrehozására és a beépülő rész (ek) befogadó szervezetbe történő bejuttatására vagy egy szekvencia kiejtésére alkalmazott módszerek; 



pl. szilárd fázisú DNS szintézis, gén amplifikálás PCR-rel, hely specifikus 

mutagenezis, λ red B rekombináció alkalmazása, cosmid, elektroporálás stb.

c) az inszertum, illetve a vektorkonstrukció leírása, 


A beépitett DNS régió (inszertum/ teljes plazmid ) az alábbi elemekből áll:



ca) A lambda fág attP régiója a transzgént hordozó DNS stabil 

beépítése érdekében 




cb) A GFP riporter gén a transzgén működésének jelzése céljából stb.

d) az inszertum tisztasága bármilyen ismeretlen szekvenciától, valamint információk arról a szintről, amelyen a beépített szekvenciának a megkövetelt DNS-hez kell kötődnie ahhoz, hogy a megkívánt működés megvalósuljon; 



pl. az inszertum a CI gén deléciós változatát hordozza, amely 18 bp belső 

deléciót hordoz, ezáltal az alábbi 6 kodon kiesett, ami által a CI  fehérje 


terméke nem tud kapcsolatba lépni az X fehérjével, s ezáltal a mellékhatás 

kiküszöbölődik

e) a szelekció során alkalmazott módszerek és feltételek; 



pl. Amp rezisztenciára szelekció; kolónia hibridizálás DNS próbával,

f) a kérdéses megváltoztatott/beépített/kiejtett nukleinsav szegmens(ek) szekvenciája, funkcionális azonossága és elhelyezkedése, különös tekintettel bármilyen ismert veszélyes szekvenciára. 



pl. a szekvencia 40%-ban hasonlít az X génhez, azonban rekombináció nem 

lehetséges, mert…;…a kromoszómába épült be az X gén közelében, attól 1 

cM/600 kb távolságra stb. 

2. A végső géntechnológiával módosított szervezetre vonatkozó információk: 

a) genetikai jelleg(ek) vagy fenotípusos jellemzők leírása, különös tekintettel bármi-lyen új jellegre vagy jellemzőre, amelyek kifejeződhetnek, vagy a továbbiakban nem fejeződnek ki; 


Rövid lényegi ismertetés.


pl. az „ANTLERCHORD” transzgénikus sejtvonal …… …. enzim/vegyület 
termelésére/előállítására alkalmas  …. A transzgén forrása az X faj. 

A transzgént széles körben alkalmazzák (eredeti szabadalom másolatát 
csatoltuk).
b) a módosított szervezet végső konstrukciójában megmaradó bármilyen hordozó, illetve donor nukleinsav szerkezete és mennyisége; 


ba)
az inszertum (beépített szakasz) mérete és szerkezete, valamint a 
jellemzésére használt módszerek, beleértve a géntechnológiával 
módosított alacsonyabb/magasabb rendű élőlénybe/sejttenyészetbe 
beépítettvektor minden részére vonatkozó információt, és bármilyen 
hordozóra vagy külső eredetű, a géntechnológi-ával módosított 
alacsonyabb/magasabb rendű élőlényben/sejttenyészetben maradó 
DNS-re vonatkozó információt:


Az inszertum mérete: pl. 2.3 Kbp


Szerkezete: csatolja mellékletben

Jellemzésére használt módszer: DNS szekvencia meghatározás, továbbá 
pl. A DNS beépülést a a lambda fág attL szekvenciájára tervezett 
primerek segítségével végzett PCR reakcióval ellenőriztük. Az Ampi-

cillin rezisztencia gén jelenlétét/hiányát PCR reakcióval mutattuk ki, 
ill. követtük.


bb)
Kiejtés (deletálás) esetén a kivágott szakasz (ok) mérete és funkciója: 

pl. 2.3 Kbp, az antibiotikum rezisztencia gén deletálása.


bc)
az inszertum másolatainak száma: pl. 1, vagy pl. 30-55 között. 


bd)
a beépített szakasz(ok) elhelyezkedése(i) a sejtekben (kromoszómában, 
mitokondriumban, kloroplasztiszban): pl. kromoszómában

c) a szervezet genetikai értelemben vett stabilitása; 


pl. vegetatív szaporítás esetében állandó, vagy pl. az antibiotikum szelekció 
elhagyásakor a transzgén kópia száma csökkent, s a GMM generációs ideje 
rövidült.

d) az új genetikai anyag kifejeződésének mértéke és szintje. A mérés módszere és érzékenysége; 


da)
az inszertum fejlődéshez kötött kifejeződésére vonatkozó információk 

az élőlény (GMO, GMM) életciklusa folyamán és az ennek jellem-

zésére alkalmazott módszerek: 



pl. a transzgén a GMM szaporodása logaritmikus fázisában (a transz-

génikus állat tejmirigyeiben, a transzgénikus növény termésének endo-

spermiumában stb) fejeződik ki, amelyet Northern hibridizációval és 
RT-PCR-rel mutattunk ki.


db)
A transzgénikus élőlény azon részei, amelyben az inszertum kifejeződik 

(például gyökerek, szár, pollen, máj, izomszövet stb.):



pl. a transzgén expresszióját (mRNS jelenlétét) bőr, máj és izom minták-

ban vizsgáltuk. Northern hibridizációval kimutatható volt/nem volt 

kimutatható szövetekben, RT-PCR-rel azonban detektálható volt, a gén 
expressziója konstitutív volt/enhanszert igényelt stb.

e) a termelt fehérje/fehérjék aktivitása; 

f) a kimutatás és a meghatározás technikáinak leírása, beleértve a beépített szekven-cia és hordozó kimutatásának és azonosításának technikáit;

pl. válasz lehet:


fa)
PCR reakció a beépített DNS szakasz amplifikálásához specifikus 


primerekkel


fb)
RT-PCR reakció a beépített DNS szakaszon expresszálódó gén (ek) 
mRNS-einek kimutatásával.


fc)
Southern hibridizáció a beépített DNS szakaszra specifikus próbával

g) a kimutatás és a meghatározás technikáinak érzékenysége, megbízhatósága (mennyiségi értelemben) és fajlagossága; 


pl. a transzgén által termelt fehérjét specifikus monoklonális ellenanyaggal 
detektáltuk. Az ismételt mérések szórását a csatolt melléklet tartalmazza.
h) a géntechnológiával módosított szervezet korábbi kibocsátásainak és felhasználá-sának története;

pl. nincs tudomásunk korábbi kibocsátásról; vagy: a korábbi kibocsátások 
tapasztalatait a csatolt mellékletben foglaltuk össze; vagy: a korábbi kibocsá-

tás jegyzőkönyvét/a kibocsátásról szóló tudományos publikáció másolatát 
csatoltuk, összességében az a véleményünk, hogy… 

i) humán- és állat-egészségügyi, valamint növény-egészségügyi vonatkozások: 


ia) 
a géntechnológiával módosított szervezetek, illetve azok lebomlási 

termékeinek toxikus vagy allergén hatásai,


ib) 
a módosított szervezet összehasonlítása patogenitás tekintetében a 

donor, a befogadó vagy (adott esetben) a szülői szervezetekkel, 


ic) 
kolonizációs képesség,

id) 
ha a szervezet immunkompetens emberekre patogén: 

· -az okozott betegségek és a patogenitás mechanizmusa, beleértve az invázióképességet és a virulenciát, 

· -a terjedés képessége, 

· -a fertőző dózis, 

· -gazdakör, a megváltozás lehetősége, 

· -lehetséges túlélés az emberi gazdaszervezeten kívül, 

· -hordozók jelenléte vagy a terjedés módjai, 

· biológiai stabilitás, 

· -antibiotikum-rezisztencia mintázatok, 

· -allergén hatás, 

· -megfelelő terápia rendelkezésre állása, 


ie) más termékkockázatok. 

III. A KIBOCSÁTÁS KÖRÜLMÉNYEIVEL ÉS A BEFOGADÓ KÖRNYEZETTEL KAPCSOLATOS INFORMÁCIÓK
A) A kibocsátással kapcsolatos információk

1. A javasolt szándékos kibocsátás leírása, beleértve a cél(oka)t és a várható termékeket.

pl. A GMM (pl baktérium törzs, sejtvonal) által termelt gyógyszer/gyógyszer 
jelölt vegyület, antigén, vakcina klinikai vizsgálata   ……..  tumor kezelése 
céljából.

2. A kibocsátás várható időpontjai és a kísérlet időterve, beleértve a kibocsátások gyakoriságát és időtartamát. 


pl. 2009 április – 2010 október közötti klinikai vizsgálati terv leírása
3. A kibocsátás helyének előkészítése a kibocsátást megelőzően.

pl. gondos takarítás, kórházi fertőző/veszélyes hulladék kezelés szabályainak 
betartásával, légszűrők beszerelésével, szennyvíz tisztításával, hulladék steril-

izálásával, állami jogosítvánnyal rendelkező vállalkozó szállítja el ….telep-

helyre stb. 


A kibocsátási helyszínen rendszeresen mintákat veszünk a GMO/GMM marad-

ványainak kimutathatóságát követve (napi/heti stb. rutin monitoring), pl. 
a 
marker gén/ inszertált DNS szakasz PCR alapú kimutatásával. 

4. A kibocsátás helyének mérete. 


Részletesen ismertetendő:,  pl.  A kibocsátás helyszíne (méretekkel) pl. adott 
Egyetem Klinikája, amely  ….helyezkedik el,  kubatúrája az alábbi helyiségek-

ből áll (rendelő, PCR szoba, táptalaj konyha, sterilizáló egység , 
stb.), szenny-

víz elvezetése, légcseréje  stb.

5. A kibocsátásra alkalmazott módszer(ek). 

pl. ampullázva , vagy pl. maga a GMO/GMM nem kerül kibocsátásra, hanem 
csak az általa előállított termék (gyógyszer, vakcina ), amelyből a GMO/GMM 
maradékait/nyomait eltávolították .
6. A kibocsátandó géntechnológiával módosított szervezetek mennyisége. 



Értelemszerűen válaszolandó meg:



Pl. nem értelmezhető, mert……;


vagy 107 per kiszerelési egység,



vagy az első évben 20 páciens, a következő évben 30 páciens lesz bevonva



vagy a készítményt  X számú beteg fogja kapni stb.

7. A kibocsátást zavaró tényezők a kibocsátás helyén (a termesztés típusa és módszere, bányászat, öntözés vagy más tevékenységek).


pl. a vízfolyások bemosnák az elfolyó vizet a közeli tóba, ezért az alábbi 


megoldást választottuk, megakadályozandó a ….(csatolt műszaki megoldás).
8. A dolgozók védelmét szolgáló intézkedések a kibocsátás alatt. 


pl. gondos takarítás, kórházi fertőző/veszélyes hulladék kezelés szabályainak 

betartásával, légszűrők beszerelésével, szennyvíz tisztításával, hulladék steril-

izálásával, állami jogosítvánnyal rendelkező vállalkozó szállítja el ….telep-

helyre stb. 



A kibocsátási helyszínen a rendszeresen mintákat veszünk a GMO/GMM 


maradványainak kimutathatóságát követve (napi/heti stb. rutin monitoring), pl. 

a marker gén/ inszertált DNS szakasz PCR alapú kimutatásával. 

9. A kibocsátás helyének kezelése a kibocsátást követően.


pl. a kórházi veszélyes/fertőző baktériumok/hulladék kezelésére vonatkozó 

szabályok szerinti kezelési gyakorlat szerint,hulladék autoklávban sterilizálása,


laboratórium UV besugárzással történő sterilizálása,



a GMO/GMM nyomainak rendszeres ellenőrzése (monitoring, pl. a marker gén 

PCR 
kimutathatóságával); stb.. 

10. Várható technikák a géntechnológiával módosított szervezetek megsemmisítésére vagy hatástalanítására a kísérlet befejeztével.


pl. gondos takarítás, kórházi fertőző/veszélyes hulladék kezelés szabályainak 

betartásával, légszűrők beszerelésével, szennyvíz tisztításával, hulladék steril-

izálásával, állami jogosítvánnyal rendelkező vállalkozó szállítja el telephelyre 

stb. 



A kibocsátási helyszínen a rendszeresen mintákat veszünk a GMO/GMM 


maradványainak kimutathatóságát követve (napi/heti stb. rutin monitoring), pl. 

a marker gén/ inszertált DNS szakasz PCR alapú kimutatásával. 

11. A géntechnológiával módosított szervezetek korábbi kibocsátásaira vonatkozó információk és eredmények, különösen különböző léptékekben és különböző öko-szisztémákban. 


pl. nincs tudomásunk korábbi kibocsátásról, vagy: a korábbi kibocsátások     

tapasztalatait a csatolt mellékletben foglaltuk össze, vagy: a korábbi kibocsátás 

jegyzőkönyvét/a kibocsátásról szóló tudományos publikáció másolatát csatol-

tuk, összességében az a véleményünk, hogy… 
B) A környezettel (mind a helyi, mind a tágabb értelemben vett környezettel) kapcsolatos információk

1. A kibocsátási helyszín(ek) földrajzi elhelyezkedése és szélességi-hosszúsági 
hivatkozásai (a termékként vagy termékekben megjelenő géntechnológiával módosított 
szervezetek forgalomba hozatalára vonatkozó kérelmek esetén a kibocsátás helye(i) a 
termék felhasználá-sának várható területei lesznek). 

Részletesen ismertetendő:,  pl.  A kibocsátás helyszíne (méretekkel) pl. a  …..   
Egyetem …Klinikája, amely  ….helyezkedik el,  kubatúrája az alábbi helyiségekből áll 
(…rendelő,PCR szoba, táptalaj konyha , sterilizáló egység  …., stb.), szennyvíz elveze-

tése, légcseréje  stb.


A leíráshoz csatolandó pl.: 



(a) a kibocsátás helyszínének a közterületekkel határolt részletes helyszínrajza, 

bejelölve az egyes funkcionális helyeket (pl. portaépület, teherbejáró, transz-

formátor állomás, szennyvízelvezetés. stb.), 



(b) az érintett épületek részletes alap és helyszínrajza, funkcionális egységek 

jelölésével, nagyobb műszerek helyének jelzésével. stb.



(c) a GMO előállítás és felhasználás, felesleg/hulladék stb. részletes folyamat 

ábrája (pl. starter leoltása/sterilfülke,starter felszaporítása/lombikokban 


rázógépben, további lépték növelő szaporítás kisméretű fermentorban, termelés 

nagyméretű fermentorban, termék kinyerése centrifugálással, hulladék/ 

szennyvíz tisztítás, kezelés, elszállítás, megsemmisítés  stb.

2. Fizikai és biológiai közelség az emberekhez és más jelentős élőlényekhez.
3. Közelség jelentős élőhelyekhez, védett területekhez vagy ivóvízforrásokhoz. 

pl. A kibocsátási helytől keleti irányban …… km-re terül el a pl a Duna-Dráva NP Gemenci körzete , északnyugat felé pedig a  …..  Tájvédelmi Körzet   stb

4. A valószínűleg befolyásolt térség(ek) klimatikus jellemzői. 
pl. A területre a   …… városra, illetve térségre megadott éghajlati viszonyok érvényesek ,hivatkozás megfelelő forrásokra.
5. Földrajzi, geológiai és talajtani jellemzők. 
pl. A kísérleti terület a Gödöllő-Ceglédberceli Dombság és Cserhát közötti térségben helyezkedik el, erdő és szántóföldi művelési ágban, lombos erdőkre és kultúr szántó-földekre jellemző növény és állatvilággal …..  stb. Hivatkozás megfelelő forrásokra.

6. A növényzet és az állatvilág, beleértve a kultúrnövényeket, az állatállományt és a 
vándorló fajokat. 

pl. rövid leírás, hivatkozva megfelelő forrásokra.

7. A valószínűleg befolyásolt cél és nem cél ökoszisztémák leírása.
8. A befogadó szervezet természetes élőhelyének összehasonlítása a kibocsátás 
javasolt helyé(ei)vel. 
9. Bármilyen ismert tervezett fejlesztések vagy változások a régióban lévő terület 
használatában, amelyek befolyásolhatják a kibocsátás környezeti hatását.

pl. útépítés, lakópark, parcellázás..stb. 

IV. A GÉNTECHNOLÓGIÁVAL MÓDOSÍTOTT SZERVEZETEK ÉS A KÖRNYEZET KÖLCSÖNHATÁSAIVAL KAPCSOLATOS INFORMÁCIÓK

A) A túlélést, a szaporodást és az elterjedést befolyásoló jellemzők

1. Biológiai sajátosságok, amelyek befolyásolják a túlélést, a szaporodást és a 
terjedést.
Pl.a GMM auxotroph mutáns; a GMO nem éli túl a hazai telet; a GMO vadon élő rokonaival steril hibridet ad. 

2. Ismert vagy előre jelzett környezeti körülmények, amelyek befolyásolhatják a 
túlélést, a szaporodást és az elterjedést (szél, víz, talaj, hőmérséklet, pH stb.). 

3. Meghatározott vegyszerekkel szembeni érzékenység. 

B) Kölcsönhatások a környezettel

1. A géntechnológiával módosított szervezetek kiszámítható élőhelye.

pl. víz, hő stb igény; rágcsálók vektorai lehetnek..stb.
2. A géntechnológiával módosított szervezetek viselkedésének és jellemzőinek, 
valamint azok ökológiai hatásának tanulmányozása szimulált természetes 
környezetben, úgymint mikrovilágban, növényszobában, üvegházban

a)  pl. a vad faj 3 generáció alatt kiszorította.stb.

b) Előzetes kutatásaink szerint, amelyet az NKFT támogatott azt tapasztaltuk…(a 
zárójelentés összefoglalóját csatoltuk).

c) X és Y publikációja részletesen vizsgálta a kérdést, amely azt a választ adta, 

hogy …(cikk hivatkozás).
3. Genetikai átadási képesség: 

a) géntechnológiával módosított szervezetekből származó genetikai anyag kibocsátást követő átadása a befolyásolt ökoszisztémában élő szervezetekbe,


pl. Európában/Magyarországon találhatók/nem találhatók szabadon olyan vad 

vagy termesztett növény/állatfajok ahol a GMO szaporodásra képes. A GMO 

rokonai (pl. .  stb.), melyekkel természetes úton kereszteződhet Afrika déli 

részén élnek;

vagy pl. a genetikailag módosított egértözs szaporodó képes más laboratóri-

umi/természetben előforduló egér populációkban,

vagy a genetikailag módosított E.coli pl. konjugáció, transzdukció révén más 
E.coli törzsekkel, ill. Enterobactériumokkal a genetikai anyag (gének) 
horizontális átadására/átvételére képes. 


b) őshonos szervezetekből származó genetikai anyag kibocsátást követő átadása a 
géntechnológiával módosított szervezetekbe. 



pl. a GMO-k zárt rendszerben voltak, ezért nincs tapasztalat arról, hogy az 

őshonos szervezetekből átjutott volna genetikai anyag.

4. A kibocsátást követő olyan szelekció valószínűsége, amely nem várt, illetve nem 
kívánt jellegek kifejeződéséhez vezet a módosított szervezetben. 

5. Genetikai állandóságot biztosító és bizonyító intézkedések alkalmazása. Azon 
genetikai jellegek leírása, amelyek megelőzhetik vagy a legkisebb mértékűre 
csökkenthetik a genetikai anyag elterjedését. A genetikai állandóság igazolásának 
módszerei.

pl. a GMM auxotroph mutáns; PCR reakciókkal és DNS szekvenálással monitorozzuk 
a genetikai állandóságot…
6. A biológiai terjedés útjai, a terjesztő  közeggel való kölcsönhatás ismert vagy 
lehetséges módjai, beleértve a belélegzést, a felszívást, a felületi kontaktust, a föld 
alatti rejtőzést stb. 

7. Azon ökoszisztémák leírása, amelyekben a géntechnológiával módosított szerve-

zetek elterjedhetnek.

pl.szikes tó
8. A populáció túlszaporodásának lehetősége a környezetben. 
pl.tartós vízborítás
9. A géntechnológiával módosított szervezetek versenyképessége a nem módosított 
befogadó vagy szülői szervezet(ek)hez viszonyítva.

pl. Saját kísérleteink szerint a GMO lényegesebben lassabban szaporodik…(pályázati 
jelentés, publikáció csatolva);

X és Y munkái azt bizonyítják, hogy 2 hónap alatt eltűnt a talajmintákból a GMM 
(hivatkozás.)
10. A célszervezetek meghatározása és leírása, ha alkalmazható.
11. A kibocsátott géntechnológiával módosított szervezetek és a célszervezet(ek) 
közötti kölcsönhatás számított mechanizmusa és eredménye, ha alkalmazható. 


pl. válasz lehet: a kérdés nem releváns, mert a GMO nem kerül kölcsönhatásba a 
célszervezettel, hanem csak a segítségével előállított kémiailag tiszta/GMO nyomaitól 
megtisztított vegyület/enzim,

vagy: pl. ha a GMM az emberi bélflórába jut, akkor génjei horizontális génterjedéssel 
tovább adódhatnak, amelynek valószínűsége a kutatások szerint legfeljebb ilyen és 
ilyen valószínűséggel történhet meg stb.

12. Nem célszervezetek meghatározása és leírása, amelyeket a géntechnológiával 
módosított szervezet kibocsátása hátrányosan befolyásolhat, és bármilyen azonosított 
ártalmas kölcsönhatás előre számított mechanizmusai. 


pl. válasz lehet: feltételezhetően nincsenek/ lehetnek ilyen változások;


vagy: pl. a GMO az emberben és más pl. emlősállatokban hasonló változásokhoz 
vezet, mint pl:

13. A biológiai kölcsönhatásokban vagy a gazdakörben a kibocsátást követően bekö-

vetkező eltolódások valószínűsége. 

pl. lehet fokozott szárazságtűrő képesség, só tolerancia gyengülése.

14. Ismert vagy előre jelezhető kölcsönhatások a környezetben élő nem célszerveze-

tekkel, beleértve a versenytársakat, a prédákat, a gazdákat, a szimbiózisban élő 
szervezeteket, a ragadozókat, a parazitákat és a kórokozókat. 
15. Ismert vagy megjósolható bekapcsolódás bio-geokémiai folyamatokba. 

16. Egyéb lehetséges kölcsönhatások a környezettel. 


Közelség hivatalosan nyilvántartott biotópokhoz vagy védett területekhez, amelyek 
érintettek lehetnek: pl. A kibocsátási helytől keleti irányban …… km-re terül el a pl a 
Duna-Dráva NP Gemenci körzete , északnyugat felé pedig a  ..  Tájvédelmi Körzet  stb
V. A FELÜGYELETRE, SZABÁLYOZÁSRA, HULLADÉKKEZELÉSRE ÉS BALESET-ELHÁRÍTÁSI TERVEKRE VONATKOZÓ INFORMÁCIÓK
A) Felügyeleti technikák

1. A géntechnológiával módosított szervezetek nyomon követésének és hatásaik 
felügyeletének módszerei. 
pl. a marker gén/ inszertált DNS szakasz PCR alapú monitoringja, amelyhez egy 
szakképzett BSc végzettségű biológust alkalmazunk és az egység felelőse aláírásával 
hitelesít minden alkalommal…..stb.

2. A felügyeleti technikák fajlagossága (a géntechnológiával módosított szervezetek 
meghatározásához és azok megkülönböztetéséhez a donor, a befogadó vagy adott 
esetben a szülői szervezetektől), érzékenysége és megbízhatósága.
3. Az átadandó genetikai anyag más szervezetekbe történő átadásának kimutatási 
technikái. 
monitoring, pl. a marker gén PCR kimutathatóságával
4. A felügyeleti tevékenység időtartama és gyakorisága. 

pl. azonosak a klasszikus mikrobiológiai törzsgyűjtemények/ veszélyes 
mikroorganizmusokkal foglalkozó munkahelyek védelmében tett intézkedésekkel. A 
kibocsátási helyen napi 24 órás személyi/porta felügyelet, beléptetési rendszer 
biztosított….stb.
B) A kibocsátás szabályozása
1. A géntechnológiával módosított szervezetek kibocsátási helyén vagy a felhasználási 
megjelölt területen kívüli terjedésének elkerülésére, illetve minimalizálására szolgáló 
módszerek és eljárások.
a) az izoláció biztosítása a szaporodás szempontjából összeférhető fajoktól mind a 
vad rokonoktól, mind a laboratóriumi/tenyésztett/termesztett fajoktól:

(1) fizikai izoláció biztosítása (a GMO  zárt rendszerben/ területen van fenn-

tartva s onnan elvileg nem kerülhet ki, 

(2) kémiai izoláció biztosítása (pl. a GMO-ból a terméket szerves oldószerrel 
vonják ki, s az oldószer elpusztítja a genetikailag módosított élőlényt (pl 
baktérium törzset, sejtvonalat),

(3) biológiai izoláció (a GMO,GMM a természetben életképtelen, mert pl. 
létfontosságú gén károsodott allélját (letális) hordozza, pl. auxotróf mutáns, 
vagy pl. steril (vegetatívan szaporíttatik), a természetben található fajtásakkal, 
ill. rokon fajokkal steril hibridet képez, speciális laboratóriumi környezetben 
tartható csak fenn, vagy pl. a hazai éghajlaton nem vészeli át a téli időszakot 

….stb. 


A fentieket pl. a kérelmezők EU, NKTH,OTKA által támogatott kutatásaik 
(jelentés másolata csatolva), tudományos közlemény(ek) (pl. Enviromental 
Biol. XX, Egyetemi tankönyv..stb.) is megerősítik,vagy pl. a GMO drog rezisz-

tencia marker génje tapasztalataink szerint nem jut át a hím csiravonalba, a 
természetbe jutott szabad DNS lebomlik stb. 

b) bármilyen intézkedés ahhoz, hogy a legkisebb mértékűre csökkentsék/megelőz-zék a géntechnológiával módosított élőlény bármilyen szaporodási képletének (például spórának, túlélő pl. lárvaformának, pollennek, magoknak, gumónak) szétszóródását:


pl. megfelelően elkülönített tárolás (elkülönített mélyfagyasztó, raktározás), 
szállítási  útvonal, szállítóeszköz, munkavédelmi és üzemi szabályok, kiképzett 
dolgozók, biológiai izoláció biztosítása (pl. természetes környezetben életkép-

telen GMO/GMM), rendszeres monitoring (pl. a marker gén azonosítása 
szállítási útvonalról, elfolyó vízből stb. vett mintákban PCR-rel).
2. A kibocsátási hely illetéktelen személyek jogtalan behatolásától való védelmét 
szolgáló módszerek és eljárások. 


pl. napi 24 órás személyi/porta felügyelet, beléptetési rendszer.

3. Más szervezeteknek a kibocsátási helyre történő belépését megelőző módszerek és 
eljárások.
pl. a területet fallal vették körül, 24 órás felügyelet biztosítása, portaszolgálat, riasztó 
rendszer
C) Hulladékkezelés

1. A keletkező hulladék típusa. 

pl. biomassza

2. A hulladék várható mennyisége. 

pl. 30 kg biomassza évente

3. Az előirányzott kezelés leírása.

pl. gondos takarítás, kórházi fertőző/veszélyes hulladék kezelés szabályainak betartá-

sával, légszűrők beszerelésével, szennyvíz tisztításával, hulladék sterilizálásával, 
biomassza elégetésével, jogosítvánnyal rendelkező vállalkozó szállítja el adott 
telephelyre stb. 


A kibocsátási helyszínen rendszeresen mintákat veszünk a GMO/GMM maradványai-

nak kimutathatóságát követve (napi/heti stb. rutin monitoring), pl. a marker gén/ 
inszertált DNS szakasz PCR alapú kimutatásával. 

D) Baleset-elhárítási tervek

1. A géntechnológiával módosított szervezetek elleni védekezés módszerei és eljárásai 
nem várt terjedés esetén. 

2. Az érintett területek szennyezés mentesítésének módszerei, például a géntechnoló-

giával módosított szervezetek kiirtása. 
pl. kis mennyiségű (néhány kg) anyag megsemmisítésére autoklávok állnak rendelkezé-

sünkre. Nagy mennyiségű anyag megsemmisítésére pl. a fermentációs üzemekben 
alkalmazott elhárítási szabályok (részletesebb leírás, hivatkozás) szerint 
járunk el, a 
GMO tenyész kertet zárt kerítés határolja, ahol állandó felügyeletet biztosítunk, a 
GMO állatház/növényház a törvény szerinti biztonsággal van ellátva (részletezve), 24 
órás ügyelettel stb. Baleseti felelőst nevezünk ki stb., saját üzemorvosi rendelővel 

rendelkezünk stb.

3. A terjedés alatt vagy után az érintett növények, állatok, a talaj stb. eltávolításának 
vagy megtisztításának módszerei. 

4. A terjedésben érintett terület elszigetelésének módszerei. 

5. Tervek az emberi egészség és a környezet védelmére nem kívánt hatás esetében.
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