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Az ij génmodositasi technikak termékeit szigorian GMO-kként'
sziikséges szabalyozni

Uj genetikai médositési technikak (NGMT-k) egyre intenzivebb fejlesztés alatt &llnak, és
egyre tobb helyen keriilnek alkalmazasra a mezdgazdasagi kultirnévények és a
tenyészallatok uj fajtainak létrehozasara. A modszereket emellett mas célokra, példaul
génkiszoritas (gene drive) kialakitasara is hasznaljak®. A technikak kozé tartoznak —
egyéb eljarasok mellett — a CRISPR-Cas/Cpf, a TALEN, a cinkujjas nukleazok, az
oligonukleotid-iranyitott mutagenezis, a ciszgenezis, génmodositott névény atoltasa
(transgrafting) és az RNS-fiiggé DNS-metilezés modszerei. Ezeket a technikakat néha
,Uj (névény)nemesitési technikdknak®, illetve némelyiket ,,genomszerkesztési” vagy
»génszerkesztési” technikaknak (CRISPR-Cas/Cpf, TALEN, cinkujjas nukleazok,
oligonukleotid-iranyitott mutagenezis) is nevezik. Ezeket a genommadositasi eszkdzoket
a szintetikus bioldgia fejlesztésének el6émozditasara is hasznaljak, mivel e fejlesztések
egyik célkitlizése, hogy 4j biokémiai utvonalakat, s ezen keresztiil 0j jellemzoket
sikeriiljon kialakitani bizonyos célszervezetekben a virusoktdl, baktériumoktdl és
novényektdl az allatokig*. Mig az orvostudomanyban ezeket a modszereket olyan fontos
eszkozokként ismerik el, amelyek soha nem latott genetikai modositasokat képesek
kialakitani, agy tlinik, mas tudomanyagakban a technolégia partfogéi azt javasoljak, hogy
alkalmazasaikra szakteriiletiikon mas szabalyokat kellene alkalmazni. Ez vonatkozik az
altalunk kornyezeti alkalmazasoknak nevezett esetekre is, ideértve a mezogazdasagi,
valamint a kiilénféle egyéb 6kologiai helyzetek, példaul rovarvektoros jarvanyok,
gyomirtas és szamos tovabbi probléma kezelésére szolgal6é alkalmazasokat. Ezen
allasfoglalas alairdi azon az éallasponton vannak, hogy az NGMT termékeit szigortian
GMO-kként sziikséges szabalyozni.

1 GMO = géntechnolégiai uton mddositott organizmus (szervezet)

2 A génkiszoritds vagy génmeghajtok (gene drive) modszerei olyan genetikai
modositasokat foglainak magukba, melyeknek célja egy tulajdonsag vagy hatranyos jelleg gyors
elterjesztése allat- (pl. egerek, szinyogok, legyek) vagy névényfajok (pl. ,gyomok”, invaziv fajok)
egészében vagy népességeiben. Hasznalatukat kilénféle indokokkal tamogatjak, ideértve a
kartevdk, illetve emberi vagy allati betegségek hordozoinak (igy rovarok, pl. embereket is
megbetegité malaria kérokozojat hordozé szinyogok vagy gyiimélcstsokben a cseresznye
termését fogyaszté gyimolcslegyek) felszamolasara iranyul6 er6feszitéseket.

3 Lusser M, Parisi C, Plan D, Rodriguez-Cerezo E (2011). New plant breeding
techniques: State-of-the-art and prospects for commercial development. JRC Scientific and
Technical Reports, EUR 24760 EN. Publications Office of the European Union (Luxembourg),
EUR — Scientific and Technical Research Series. doi: 10.2791/54761,
http://ftp.jrc.es/IEURdoc/JRC63971.pdf

4 PLOS Collections (2017). Synthetic biology: Genome editing. http://collections.plos.org/
synbio-genome-editing
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A tamogatoéik szerint az NGMT-ket nem kell GMO-ként szabalyozni

Az NGMT koérnyezeti alkalmazasainak partfogoi azt allitjak, hogy az ezen technikakkal
eléallitott virusok, mikrobak, névények vagy allatok 6nmagukban nem genetikailag
modositott organizmusok (GMO-k), és nem szabad 6ket ilyenként szabalyozni. Arra
hivatkozva, hogy mutaciok a természetben is bekdvetkeznek, azt allitottak példaul, hogy
az egy vagy tobb DNS-szekvencidban bekvetkez6 kis nukelotidegység-véltozasokat® és
az epigenetikai valtoztatasok révén megvaltozott génmiikodéseket azok
kovetkezményeitdl fiiggetleniil nem kell szabalyozni a mez6gazdasagi hasznalatban. Az
NGMT tamogatdi jelenleg erds lobbitevékenységet fejtenek ki annak érdekében, hogy
elérjék, hogy e technikak termékei deregulacio ala essenek, vagyis kikertiiljenek a
szabalyozas aldl, illetve hogy legalabbis ,.konnyitett termékalapi” szabalyozasi statuszt
kapjanak. Ezen er6feszitések célja a forgalomba hozatalt megel6z6 biztonsagi értékelés,
valamint a forgalomba hozatal utani cimkézés vagy ellenérzés csokkentése vagy
elkeriilése, a gyors piacra hozhat6sag érdekében. A ,termékalapi” (néha
tulajdonsagalapi”) értékelés az Amerikai Egyesiilt Allamok ,,szabalyozasmentesitési”
politikdjanak pillére, amely kifejezetten mentesit bizonyos termékeket a szabalyozas al6l.
Kizarélag a genomba torténd elvi beavatkozas tervezett kimenetelére 6sszpontosit, és
figyelmen kiviil hagyja vagy elutasitja a genetikai mddositasi eljarasban és annak a
kibocsatas utani valodi viselkedésében rejl6 bizonytalansagokat és kockazatokat,
valamint a kozvetett negativ hatasokat.

Az NGMT tamogatoi az elovigyazatossag feldl ,,a karokozas bizonyitasa” elvre
kivannak attérni

Az NGMT deregulaciéjara, a szabalyozas aloli kikertilésére iranyul6 torekvés elfogadasa
azt jelentené, hogy felhagynank az EU El6vigyazatossag Elvén alapulé szabalyozasi
megkozelitésével. Ez azt jelentené, hogy elfogadnank vagy harmonizalnank az USA
deregulacion alapul6 megkozelitését, amelyet ehelyiitt a ,,karokozas bizonyitasa” elvének
neveziink. Ez azt jelenti, hogy a bizonyitas terhe a karokozas sértettjeinek a vallara kertil.
Eszerint az artalmat és annak ok-okozati 6sszefiiggését a kérdéses termékkel vagy
eljarassal az aldozatoknak kell tudomanyosan, magas szinvonalon bizonyitaniuk. Mi
ezzel szemben azt javasoljuk, hogy az Eurépai Kérnyezetvédelmi Ugynokség teljességgel
bizonyitékokon alapul6 megkozelitésével® dsszhangban az eljéras fejleszt6itdl,
el6segit6itdl vagy kedvezményezettjeitol kell megkdvetelni, hogy bizonyitsak, hogy
mindennem( relevans egészségiigyi és kornyezeti fenntarthat6sagi vonatkozasban
elvégzett a szigord, fiiggetlen tudomanyos kutatas nem mutatott bizonyitékot a karos
hatasokra.

5 Kiuszobértékként 18 bazispart javasoltak.

§) European Environment Agency, Late Lessons from Early Warnings: The Precautionary
Principle in the 20" Century, 2001, Copenhagen; vol.2, Science, Precaution, Innovation, 2013,
Copenhagen, https://www.eea.europa.eu/publications/late-lessons-2/download
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Az NGMT tamogatoinak érvei allaspontjuk igazolasara

Az alabbi alapvet6 érvek hangzanak el az NGMT segitségével kornyezeti alkalmazasra
kifejlesztett é16 szervezetek és termékek deregulacioja, a szabalyozas aléli kivonasa vagy
Lkonnyitett termékalapu” szabalyozasa mellett:

* A szabalyozoknak csupan az NGMT ,.esemény(ek)”’ végtermékében jelenlévd
tervezett tulajdonsagot kell tekintetbe venniiik, és nem szabad figyelmet forditani
azokra az eljarasokra, amelyek révén ezek az ,,események” az egész szervezeten beliil
létrejottek, legyen szo6 virusrol, mikrobarol, névényrél vagy allatrol.

e Az NGMT események tobbségében nincs jelen idegen DNS a kezelés végén.

e A — génkiiitések (ablacio, deaktivalas) vagy adott gén fehérje- vagy RNS-termékei
miikodésének modositasa révén miikodo — genomszerkesztési modszerek altal
kivaltott kis DNS-nukleotidvaltozasok a természetesen, vagyis emberi beavatkozas
nélkiil bekdvetkezd, véletlenszerli mutacid révén létrejovo valtozasokhoz
hasonlatosak.

* A DNS- vagy az RNS-molekuldk tervezett valtozasai pontosak és egyediek, vagyis a
célszervezetekben kis mértékben vagy egyaltalan nem fordul el6 mas genomvaltozas.

e Az NGMT ,esemény(ek)” kimenetele kiszamithato, és a tervezett valtozasok nem
lépnek kolcsonhatasba mas génekkel, utvonalakkal vagy a szervezet egészével. Emiatt
az ezekbdl az eljarasokbol szarmazo termékek biztonsagosak, fiiggetlentil att6l, hogy
azok élelmiszerek, illetve mezdgazdasagi vagy kornyezeti rendszerhez tartozo
szervezetek.

Ezen allasfoglalas alairoi nem fogadjak el a fenti allitasokat

Mi, alulirottak, ezeket az allitasokat vitatjuk, tudomanyosan megalapozatlannak tartjuk.
Allaspontunk szerint az NGMT-k val6jaban genetikai médositési technikak (mivel
epigenetikai vagy egyéb valtozasok révén modositjak a genetikai anyag vagy a
génmiikodés szabalyozasat), és hogy az ezen modszerekkel el6allitott szervezetek tehat,
logikusan, genetikailag maddositott szervezetek (GMO-k).

Azt allitjuk, hogy ezeknek a technikdknak az alkalmazasa az emberi tapasztalatokra
nézve példa nélkiili eredményeket tehet lehetové:

e Meég ha el is fogadjuk, hogy e technikdk egyes termékei megkiilonboztethetetlenek
emberi beavatkozas nélkiil keletkezett organizmusoktdl, nem feltétleniil azok, és
mindez nem bir jelent6séggel a k6z védelme szempontjabol.

e FEzek a technikak alkalmazhatdk olyan, csekély mértékii valtoztatasok sorozataban,
amelyek barmelyike egyenként megkiilonboztethetetlen a természetben egyedileg

7 A genetikai médositast gyakran a DNS-ben vagy az RNS-ben bekdvetkezd
.eseménynek” nevezik. Az "esemény" szot kiterjesztett értelemben az egy adott GM-beavatkozas
eredményeként létrejové GMO-ra is hasznaljak; ha ugyanazt a beavatkozast megismétlik, az
eredmény egy masik esemény lesz (mas névvel), mivel a GM bekdvetkezése nem kiszamithaté.
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bekovetkezd valtozasoktol, de egyiittes eredményiik teljességgel ismeretlen a foldi lét
szamara. A genomszerkesztési NGMT-ket egyidejli és/vagy egymast kévetd
hasznalatra is fejlesztenek. Ez akar t6bb genetikai szekvencia egyidejli modositasat,
illetve egyetlen vagy tobb kiillonb6z6 genetikai szekvencia egymast kovet6
modositéasat is lehet6vé teszi®. Igy az alkalmazott véltoztatasok egyiittese még olyan
esetekben is létrehozhat az eredeti, nem GM szervezettdl jelentGsen eltérd szervezetet,
amikor minden egyes valtoztatas kiilon-kiilén csekély. Egy ilyen szervezet ugyanugy
vagy még fokozottabb mértékben kiilonbozhet a sziil6i vonalakt6l, mint barmely,
,hagyomanyos” transzgenikus genetikai modositasi technikaval eldallitott
organizmus.

¢ Tudomanyos szempontbdl nem bizonyitott és nem dokumentalt az az altalanos allitas,
mely szerint az NGMT alkalmazasaval megvaltoztatott genomok molekularis szinten
minden esetben megegyeznek azokkal, amelyek emberi beavatkozas nélkiil
keletkeznének. A beavatkozassorozat csupan egyetlen eredményének, a tervezett
nukleotidszekvencianak a vizsgalata nem megalapozott végsé bizonyiték az allitas
érvényessegére.

* Meég ha nem is marad idegen DNS a végtermékben, a szervezet sajat DNS-ében vagy
RNS-ében kimutathato a tervezett genetikai vagy epigenetikai valtozas.

e (Céltévesztd, nemkivanatos valtozasok gyakran el6fordulnak a genomban e technikak
egyes organizmusokon torténo alkalmazas nyoman, és tudomasunk szerint nem
zarhato ki, hogy barmely szervezet esetében el6forduljanak. Ezt kdzzétett kutatasok
dokumentaltak, kivéltképpen a genomszerkesztési NGMT-k esetében®'’, Nemrégiben
a genomszerkesztési NGMT-k altal indukalt, nem vart mutaciés mintazatokat is
leirtak mind a célzott, mind pedig céltéveszt6 pontokon'"'>'?. Ezek az eredmények azt
jelzik, hogy még nem ismerjiik azokat a mechanizmusokat, amelyek révén ezek a
modszerek megvaltoztatjak a DNS szekvenciajat, és azt sem, hogy ezek mennyiben
kiiléonbozhetnek allatok és novények, illetve ezek alcsoportjai kozott. Ez meghitsitja
abbeli képességiinket, hogy teljes mértékben megjosoljuk ezen eljarasok kimenetelét.

8 Khurshid H, Jan SA, Shinwari ZK, Jamal M, Shah SH (2017). An era of CRISPR/ Cas9
mediated plant genome editing. Curr Issues Mol Biol. 26: 47-54. doi: 10.21775/cimb.026.047

9 Yee JK (2016). Off-target effects of engineered nucleases. FEBS J. 283: 3239-3248.
doi: 10.1111/febs.13760

10 Bortesi L, Zhu C, Zischewski J, Perez L, Bassié L, Nadi R, Forni G, Lade SB, Soto E,
Jin X, Medina V, Villorbina G, Mufioz P, Farré G, Fischer R, Twyman RM, Capell T, Christou P,
Schillberg S (2016). Patterns of CRISPR/Cas activity in plants, animals and microbes. Plant
Biotechnol J. 14 (12): 2203-2216. doi: 10.1111/pbi.12634

11 Schaefer KA, Wu WH, Colgan DF, Tsang SH, Bassuk AG, Mahajan VB (2017).
Unexpected mutations after CRISPR-Cas9 editing in vivo. Nat Methods 14: 547-548. doi:
10.1038/nmeth.4293

12 Shin HY, Wang C, Lee HK, Yoo KH, Zeng X, Kuhns T, Yang CM, Mohr T, Liu C,
Hennighausen L (2017). CRISPR/Cas9 targeting events cause complex deletions and insertions
at 17 sites in the mouse genome. Nature Commun. 8: 15464. doi: 10.1038/ncomms15464

13 Mou H, Smith JL, Peng L, Yin H, Moore J, Zhang XO, Song CQ, Sheel A, Wu Q, Ozata
DM, Li Y, Anderson DG, Emerson CP, Sontheimer EJ, Moore MJ, Weng Z, Xue W (2017).
CRISPR/Cas9-mediated genome editing induces exon skipping by alternative splicing or exon
deletion. Genome Biol. 18: 108. doi: 10.1186/s13059-017-1237-8



Bar a kiilonb6zd szakcikkek eltérg kifejezéseket hasznalhatnak', az eddig felismert
céltéveszt6 hatasok a kovetkezok:

- Tervezett modositas nyoman bekdvetkezett nemkivanatos hatasok. Példaul, ha a
mobdositas megvaltoztatta egy enzim aktivitasat vagy specifitasat, az a
tervezettdl eltér6 biokémiai reakcidkat eredményezhet vagy indithat be.

- A célszekvencia(k)tol eltéro DNS- vagy RNS-szekvenciak nemkivanatos
modositasai vagy mutacioi. Ilyen céltéveszt6 hatasokat gyakran
dokumentaltak®'*'*"3, illetve olyan esetekben, amikor nem talaltak ilyeneket,
altalaban nem végezték el a genomi DNS teljes szekvenalasat ezek
ellen6rzésére'™.

A DNS-, RNS- vagy fehérjeszinten bekdvetkez6 céltévesztd valtozasok nemkivanatos
valtozasokhoz vezethetnek a szervezet biokémiajaban. Ez akkor is igy van, ha idegen
DNS nincs is jelen az NGMT-kezelés végén. Az ilyen technikakkal eldallitott n6vényi
élelmiszerek esetében a céltévesztd hatasok varatlan toxinok vagy allergének
jelenlétéhez, illetve megvaltozott vagy veszélyeztetett tapértékhez vezethetnek. Még
nem GMO novények is hatékonyan képesek eldallitani sajat toxinjaikat — példaul
védekezhetnek a kartevék ellen. Az NGMT-k révén bevezethetd valtozasok radikalis
jellege varatlanul magas toxinszinteket vagy uj toxinok termel6dését eredményezheti.
Az NGMT-termékek kornyezeti kibocsatasanak a novényekben és az
allatallomanyban a célzott és a nem célzott vad tipusu szervezetekre gyakorolt
nemkivanatos hatasaival kapcsolatban, e hatasok el6rejelzésének a természetes
okolégiai dsszefiiggések bonyolultsdga miatti nehézségeivel kapcsolatban, valamint a
kockazatértékelés és kockazatkezelés vonatkozo bizonytalansagaival'®!718 és a
kapcsoldo etikai kérdésekkel'® kapcsolatban dkolégiai aggalyok meriiltek fel.
* A génmeghajtok (mas néven génkiszoritas) fogalma az NGMT (itt CRISPR)
alkalmazds specidlis esete, mivel ez szandékosan megforditja a genetikai modositasok

14 Példaul nemkivanatos, nem vart, céltévesztd, nem célzott vagy elére nem lathaté
hatasok. A szerz8ktdl fliggben ezen kifejezések jelentése eltérhet vagy atfedhet egymassal. A
.Céltévesztd” hatasok gyl(ijt6fogalomban egyesek 6sszegzbdve is szerepelhetnek, s a fogalmat mi
is ebben az értelemben szerepeltetjik.

15 Kimutattak, hogy az NGMT-eljarasok varatlan és nem szandékos mutaciokhoz
vezethetnek, és hogy ezek a mutaciok nemcsak szamitégépes algoritmusokkal el6re
megjosolhato specifikus szekvenciaknal fordulnak el6, hanem elére nem lathat6 helyeken is.
Ezenkivil a folyamat pontossagat varhatoan javitd, hosszabb ,iranyitoszekvenciak” (hasznéalatos
eszkozok egyes technikakban) nem csokkentik, s6t akar sulyosbithatjak ezeket a céltéveszt6é
hatasokat.

16 Oye KA, Esvelt K, Appleton E, Catteruccia F, Church G, Kuiken T, Lightfoot SB-Y,
McNamara J, Smidler A, Collins JP (2014). Regulating gene drives. Science 345(6197): 626-628.
doi: 10.1126/science.1254287

17 Rodriguez E (2016). Ethical issues in genome editing using Crispr/Cas9 system. J Clin
Res Bioeth. 7: 266. doi:10.4172/2155-9627.1000266

18 Nuffield Council on Bioethics (2016) Genome editing. An ethical review. London.
https://nuffieldbioethics.org/wp-content/uploads/Genome-editing-an-ethical-review.pdf

19 Jasanoff S (2015). CRISPR democracy: Gene editing and the need for inclusive
deliberation. Issues Sci Technol. 32(1): 25-32. http://issues.org/32-1/crispr-democracy-gene-
editing-and-the-need-for-inclusive-deliberation
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http://issues.org/32-1/crispr-democracy-gene-editing-and-the-need-for-inclusive-deliberation
https://nuffieldbioethics.org/wp-content/uploads/Genome-editing-an-ethical-review.pdf

szélesebb népességekre vagy nem célzott szervezetekre valé terjedésének
megakadélyozési szandékat. Eppen ellenkezéleg, a génkiszoritds modszerét arra
tervezték, hogy elGsegitse a genetikai modositasok terjedését a vad tipusu népességek
teljes korében, s6t globalis szinten akar egész fajokra vonatkozoan is. Ez magéaban
foglalja a népességek vagy teljes fajok szandékos kiirtasat, amelyet jelenleg egerek,
rovarok (szinyogok, legyek), mez6gazdasagi kartevok és invaziv fajok esetében
javasolnak. A kivalt6 okok kezelése (pl. a rossz higiénés koriilmények vagy a nem
megfelel6 mezdgazdasagi vagy természetvédelmi gyakorlatok) helyett az ilyen
megkozelitések stlyosbithatjak a problémakat, vagy mas, 1j gondokat okozhatnak. A
legjobb esetben is csak a tiineteket kezelik, mig az okok haboritatlanul fennmaradnak.
Emellett magas az 6kologiai egyenstly kivaltott felbomlasanak és zavarainak a
kockazata. Rovarfajok felszamolasanak példaul komplex kézvetett hatasa lesz az
egész dkoszisztémara, megvaltoztatva vagy megzavarva a taplalkozasi lancokat,
illetve az ezekhez kapcsolddo biolégiai sokféleséget és potencidlisan az 6koszisztéma
miikodését (pl. karosodhatnak a beporzok). Ezen tilmenden mind tébb bizonyiték all
rendelkezésre arra vonatkozdan, hogy ezek a megkdozelitések nem fenntarthatd
megoldasok: pl. a génmeghajtok altal a kiirtasuk vagy allomanycsokkentésiik
érdekében célzott rovarokban (pl. kérokozot hordozo szunyogok) gyorsan alakul ki
ellenalléképesség (rezisztencia)®>*"*, Végezetiil jol ismert, hogy a genetikai anyagok
népességeken és fajokon beliili dramlasat korlatoz6 hatarok csupan részlegesek, ami
nagy valdszinliséggel eredményezi azt, hogy a populacids léptékii génmeghajtok a
célnépességbdl nem célzott népességekbe is atkeriilnek. Fajszinten a nemkivanatos faj
megsemmisitésére szant génmeghajtok a kornyezetbe keriilve valdsziniileg szintén a
célfaj hasznos rokon fajaiba is eljutnak. Példaul egy gyomfaj elpusztitasara irdnyuld
génmeghajté nagy valoszinliséggel atkeresztezédhet rokon kultirnévényfajokba, ami
potencialisan pusztito hatasu kovetkezményekhez vezethet az emberiség szamara.

Az NGMT-k gyakorlata elévigyazatossagot igényel

A fenti tények egyértelmiien jelzik a stlyos és visszafordithatatlan karosodasok
lehet6ségét. A tudomanyos bizonytalansag ellenére siirgésen intézkedéseket kell hozni az
ilyen karok megel6zése érdekében. Pontosan ez az, ami az El6vigyazatossag Elvének
lényege. Az El6vigyazatossag Elve nemcsak az eurdpai unios jogszabalyok, hanem a
biolégiai sokféleségrol szolé Ridi Egyezménynek (Convention on Biological Diversity,
CBD) és annak a biolégiai biztonsagrol sz6l6 Cartagenai Jegyz6konyvnek is alapvetd
eleme. A jegyzO0konyv lényegi rendelkezései révén gondoskodik az El6vigyazatossag
Elvének miikodtetésérdl.

20 Zentner GE, Wade MJ (2017). The promise and peril of CRISPR gene drives: Genetic
variation and inbreeding may impede the propagation of gene drives based on the CRISPR
genome editing technology. Bioessays 39(10): 1700109. doi: 10.1002/bies.201700109

21 Unckless RL, Clark AG, Messer PW (2017). Evolution of resistance against
CRISPR/Cas9 gene drive. Genetics 205(2): 827-841. doi: 10.1534/genetics.116.197285
22 Callaway E (2017). Gene drives thwarted by emergence of resistant organisms. Nature

542(7639): 15. doi: 10.1038/542015a, http://www.nature.com/news/gene-drives-thwarted-by-
emergence-of-resistant-organisms-1.21397
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Fontos tekintetben tartanunk azt, hogy az El6vigyazatossag Elvét nem kockazatkertilési
célzattal, hanem a ,korai figyelmeztetések késéi tanulsagainak”* tapasztalatai alapjan
hivtak életre. Amikor az el6vigyazatossagot vizsgaljuk a GMO-k 0sszefliggésében,
emlékezniink kell arra, hogy ezek a biologiai szervezetek é16 rendszerek, amelyek
képesek nmagukat megsokszorozni és modositott génjeiket messzire hatoan és széles
korben elterjeszteni®. Amint azt csak a kozelmultban sikeriilt megérteni, még a
viszonylag pontos genomi beavatkozasok is szabalyozhatatlan és kiszamithatatlan, tehat
elére nem lathato viselkedési hatasokat eredményezhetnek, mivel a modositott biologiai
szervezet rendszerének szisztematikus Osszetettsége — a pontos koriilményektdl fiiggéen
— valtoz6 hatasokat vélt ki, amelyek tudoményosan korantsem teljesen feltartak. igy az
ilyen j technikak tovabbi bizonytalansagi és kockazati szinteket hoznak létre, szoges
ellentétben a nagyobb pontossagukra és szabalyozottsagukra vonatkoz6 allitassal.

A fentiek miatt az NGMT-k valamennyi termékét a legszigorubb GMO-eléirasok
szerint kell szabalyozni, valamint 1ij, a technikakra vonatkozé eléirasokra is sziikség
lehet

A fentiekben vazolt tudomanyos tények meggy6znek arrél, hogy az NGMT-k
valamennyi termékét legalabb olyan szigoruan kell szabalyozni, amint azt jelenleg a
legszigorubb GMO-eldirasok (példaul az Eurépai Uniod rendeletei) megkivanjak, és amint
azt a bioldgiai biztonsagrol sz6l6 Cartagenai Jegyzokonyv és a Codex Alimentarius
engedik.

Bar a legszigorubb GMO-el6irasok javitasara is szamos lehet6ség kinalkozik, ez a jelen
allasfoglalas hataskorén kiviil esik.

Egyes NGMT-k felhasznalhatok adott szervezet radikalis modositasara, teljesen
megyvaltoztatva vagy kikiiszobdlve bizonyos specifikus anyagcsere-utvonalakat. Az ilyen
termékek nagyon szigoru szabalyozast kivannak meg. Kifejezetten genomi valtoztatasok
hozhatok létre példaul a nukleotid-alapegységek tobbszori — akar parhuzamos, akar
egymas utani — csekély genomszerkesztésével. A kiilonbdz6 genetikai szekvenciak ilyen
kis bazisegység-valtoztatasainak sorozata egész metabolikus ttvonalak modositasara is
megtervezheto.

23 Az ezzel azonos cimmel késziilt jelentés (két kétetben) szamos olyan esetet
dokumental, amelyekben sulyos kévetkezményekkel jart az, hogy figyelmen kivil hagytak a korai
jelzéseket arrdl, hogy kilonféle technoldgiak karosodasokat okoznak: European Environment
Agency, Late Lessons from Early Warnings: The Precautionary Principle 1896-2000, 2001,
Copenhagen, http://www.eea.europa.eu/publications/environmental_issue_report_2001_22;
vol.2, Science, Precaution, Innovation, 2013, Copenhagen,
https://lwww.eea.europa.eu/publications/late-lessons-2/download

24 Steinbrecher R, Paul H (2017). New genetic engineering techniques: precaution, risk,
and the need to develop prior societal technology assessment. Environ Sci Policy Sust Dev.
59(5): 38-47. doi: 10.1080/00139157.2017.1350011
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Az NGMT-termékek bizonyos esetekben szoros hasonlatossagot mutathatnak
,2hagyomanyos” transzgenikus GM-termékekkel. Ilyen esetekben, amennyiben az NGMT
révén létrehozott organizmusokat mentesitenék a transzgenikus GMO-kra vonatkozo
el6irasok aldl, ugy az elébbiek kikeriilnének a szabalyozas al6l, mig az utébbiakat
tovabbra is szabalyoznank. Ez a szabalyozasi ellentmondas veszélyeztethetné a nyilvanos
bizalmat az élelmiszerbiztonsag, a kornyezetbiztonsag és a szabalyozas irant.

Minden GMO-t és termékeiket, akar ,,hagyomanyos” GM, akar NGMT modszerekbdl
szarmaznak, cimkével kell ellatni, a vetdmagtdl az asztalig, a fogyasztok és a
gazdalkodok valasztasi lehetOségeinek biztositasara, valamint a nyomon kovethet6ség, a
monitorozas és a szabalyozasi feliigyelet lehet6vé tételére barmilyen, a forgalomba
hozatal utan megjelen6 karos hatas esetére. A nyomon kovethet6ség és a cimkézés
szintén minimalis kovetelmény ahhoz, hogy hosszu tavu karos hatasok esetén ok-okozati
Osszefiiggéseket és a felel6sséget meg lehessen allapitani.

Ahogy az NGMT-k jobb kapacitast biztositanak nagyszamu GMO-termék gyors
eldallitasahoz, Uj szabvanyokra és kiiszobértékekre lehet sziikség (a meglévd, példaul az
eurdpai unios eldirasok mellett) a lehetséges feler6s6do hatasaik szabalyozasa érdekében.
Egyes NGMT madszerek (pl. CRISPR-Cas9) lehetdvé teszik a GMO-életformak
gyartasanak tdmeges miniatiirizalasat és automatizalasat, kiilonésen a mikrobakban.
Amennyiben ez a mennyiségi névekedés a GMO-k jelent6sen megnovekedett
kibocsatasanak lehet6ségében nyilvanul meg, az Uj kiiszobszintet tehet sziikségessé,
amely mindségileg javitott, szigorubb szabalyozasi normakat igényel.

A DNS-szekvencia vizsgalata nem korlatozédhat a megjosolt céltévesztési helyekre

Az NGMT-k genomszerkesztési osztalyba sorolt modszerei révén létrehozott biologiai
szervezeteket nem elégséges olyan DNS-szekvenciavizsgalat alapjan szabalyozni, amely
csak az el6re varhat6 — példaul szamitégépes programok altal, kizardlag az
nukleotidszekvenciaknak a tervezett célhelyhez valo hasonl6saga alapjan megjésolt —
céltévesztési helyeket veszi tekintetbe. A céltévesztési helyek korantsem korlatozodnak
az ilyen, szekvenciajukban hasonlo helyekre. A genomszerkeszt6 eszkzokrol
kimutattak, hogy varatlan, a tervezett célhelyt6l szamottevden eltérd helyeken is
létrehoznak mukleotidhelyettesitéseket, -beillesztéseket és deléciokat eredményezd DNS-
hasitasokat®.

25 Fu Y, Foden JA, Khayter C, Maeder ML, Reyon D, Joung JK, Sander JD (2013). High-
frequency off-target mutagenesis induced by CRISPR-Cas nucleases in human cells. Nat
Biotechnol. 31(9): 822-826. doi: 10.1038/nbt.2623



Ezenkiviil a kdzvetlen transzformdcids eljarasokban?® és a névényi szovetkultiraban?’ is
nagyszamu, a kapott genetikailag médositott névényben megjelen?®, véletlenszer(i
mutacio bekdvetkezik. Ez a novények CRISPR/Cas modszerrel torténd
transzformaciojara is igaz, amelyrol kideriilt, hogy a bakterialis vektorbdl a DNS-
gerincrégié nem tervezett és véletlenszerl integraciojat eredményezi a névény
genomjaban®*. A protoplasztok névekve hasznalata fokozza az ilyen eljarasok altal
kivaltott mutaciokat. Mindezeket szintén figyelembe kell venni. Az az allitas azonban,
hogy az uj technikak pontosabbak, ezért jobban szabalyozhatdk, és hogy emiatt az
eljarast nem, csak a végterméket lenne sziikséges szabalyozni, figyelmen kiviil hagyja a
fent 6sszefoglalt valamennyi tudomanyos bizonyitékot.

Biohackelés (biohacking), bioterror és kettds felhasznalas

A genomszerkesztési NGMT modszerek sokkal konnyebben és olcsobban alkalmazhatok,
mint a ,,hagyomanyos” transzgenikus genetikai mddositasi technikak. A ,,garazstudésok”
vagy a biohackerek mar a vilaghalon szerezhetnek be genomszerkesztd készleteket, és
maguk altal genomszerkesztett termékeket allithatnak eld. Ez immar ténylegesen
bekovetkezd jelenség®-*, ami e technikak siilyos kovetkezményét jelenti. Egyetlen
genetikai modositas képes artalmatlan baktériumot patogén vagy antibiotikum-rezisztens
baktériumma atalakitani. A genomszerkesztési technikak ezen és egyéb alkalmazasai
olyan kénnyen megvalosithatok, hogy riaszté valoszinliséggel nyitjak meg a visszaélések
és a nem szandékos helytelen alkalmazasok lehet6ségét.

26 A transzformacio DNS beillesztése egy éI6 sejtbe.

27 A novényi szévetkultira az a médszer, amelyben névényi széveteket (és végul az
egész novényeket) egyetlen (genetikailag médositott) sejtekbdl felnevelik. Ennek megfelel6en a
névényekkel végzett genomszerkesztési eljaras elengedhetetlen része.

28 Wilson AK, Latham JR, Steinbrecher RA (2006). Transformation-induced mutations in
transgenic plants. Biotechnol Genet Eng Rev. 23 (1): 209-237. doi:
10.1080/02648725.2006.10648085

29 Braatz J, Harloff HJ, Mascher M, Stein N, Himmelbach A, Jung C (2017). CRISPR-
Cas9 targeted mutagenesis leads to simultaneous modification of different homoeologous gene
copies in polyploid oilseed rape (Brassica napus). Plant Physiol. 174(2): 935-942. doi:
10.1104/pp.17.00426

30 Li WX, Wu SL, Liu YH, Jin GL, Zhao HJ, Fan LJ, Shu QY (2016) Genome-wide profiling
of genetic variation in Agrobacterium-transformed rice plants. J Zhejiang Univ Sci B 17(12): 992-
996. doi: 10.1631/jzus.B1600301

31 Regalado A (2016). Top U.S. Intelligence Official calls gene editing a WMD threat. MIT
Technol Rev. 29 February. https://www.technologyreview.com/s/600774/top-us-intelligence-
official-calls-gene-editing-a-wmd-threat

32 Marcus AD (2017). DIY gene editing: Fast, cheap—and worrisome. The Wall Street
Journal. 26 February 2017. https://www.wsj.com/articles/diy-gene-editing-fast-cheapand-
worrisome-1488164820
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Akadémiai és kormanyzati tudomanyos szakemberek ramutattak arra***, hogy
amennyiben a genomszerkesztési technikakra vonatkoz6an nem szigoru szabalyozas
érvényesiil, igy a nem szandékos karokozas, mint a bioterror-cselekmények lehetdsége
exponencialisan néni fog.

Eljaras- és termékalapu szabalyozast sziikséges alkalmazni

Minthogy az NGTM-k
¢ laboratoriumi alapt, mesterséges DNS- és RNS-mddositasi eljarasokat
alkalmaznak®,
¢ onmagukban nem alapulnak természetes keresztez6désen,
* egy vagy tobb 6rokl6dé DNS- vagy RNS-szekvencia miikédésének vagy
aktivitasanak szandékos megvaltoztatasait eredményezik,
¢ nemkivanatos és/vagy kiszamithatatlan céltéveszt6 hatasokat okozhatnak, és
* bizonyos esetekben konnyen és olcson alkalmazhatdk,
a termékeikre alkalmazott szabalyozasi el6irasoknak — a jelenlegi EU GMO-el6irasokhoz
hasonléan — egyarant eljaras- és termékalapiaknak kell lenniiik. Az az allitas, hogy az uj
GM-technikak nagyobb pontossaguk miatt kizarélag tervezett és elore jelzett hatast
gyakorolnak az altaluk generalt ij novényi termékekre, el6re nem lathatd hatasaik
nincsenek, alaptalan.

A csak termékalapu szabalyozassal ellentétben az eljarasalapt szabalyozas képes
ravilagitani azokra a mechanizmusokra, melyek révén a nemkivanatos és céltévesztd
génmiikodési zavarok bekovetkezhetnek. Igy e tudomanyteriilet és technolégia allapotara
az eljarasalapu szabalyozas vonatkozik. Azon érvelési kisérletek, amelyek az ilyen
szabalyozast feleslegesnek vagy tulzott mértékiinek mutatjak, ezaltal valétlanok, és
elfogadhatatlan kockazatot jelentenek a kozegészségre, a kérnyezetre és a
kereskedelemre. Amennyiben a jogszabaly nem kovetel meg a Codex Alimentarius
kivanalmainak megfelel vizsgalatokat, az veszélybe sodorhatja az EU termékeit a
nemzetko6zi piacokon, mivel az ilyen modszerek teljes korii biztonsagi értékelését
megkoveteld orszagok elutasithatjak az ilyen biztonsagi értékeléseket nem el6iré
orszagokbdl torténd kivitelt.

33 Mullin E (2016). Obama advisers urge action against CRISPR bioterror threat. MIT
Technology Review. 17 November 2016. https://www.technologyreview.com/s/602934/obama-
advisers-urge-action-against-crispr-bioterror-threat

34 Yuhas A, Kelkar K (2016). 'Rogue scientists' could exploit gene editing technology,
experts warn. The Guardian. 12 February 2016.
https://www.theguardian.com/science/2016/feb/12/rogue-scientists-could-exploit-gene-editing-
technology-experts-warn

35 Ez a tulajdonsag megfelel a "'modern biotechnolégia" Codex Alimentarius szerinti
definicidjanak, mivel ezek az eljarasok "in vitro nukleinsav-technikédk alkalmazasat" jelentik.
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Kovetkeztetés

Osszefoglalva, szigortian tudomanyos és technikai szempontbdl az NGMT-k
egyeértelmiien genetikai modositasi eljarasok, amelyek GMO-k keletkezését
eredményezik. Ezek a technikak kiszamithato és véletlenszeriien kivaltott kockazatokat
egyarant eredményeznek, ha azokat a mezdgazdasagot, a kornyezeti allapot megoOrzését
vagy az dkologiai gazdalkodast érint6 modokon alkalmazzak. Ezért az NGMT-k
termékeit ebben a vonatkozasban (virusok, mikrobak, névények és allatok) legalabb
olyan szigordan sziikséges szabalyozni, mint a jelenleg forgalmazott GMO-k
vonatkozasaban alkalmazott transzgenikus modszerekkel eldallitott organizmusokat. Ez
osszhangba hozna az NGMT mezdgazdasagi és egyéb vonatkozasokban torténd
szabalyozasat azoknak az orvosi kutatas teriiletén érvényes megitélésével, ahol ezeket
megkérddjelezhetetleniil genetikai modositasnak tekintik. Mindez az EU
Eldvigyazatossagi Elvével is 6sszhangban lenne. Szemben azokkal az ismétl6doen
felmertild érvekkel, hogy az El6vigyazatossag Elve kereskedelmi érdekeket
veszélyeztetne, az val6jaban nem tamaszt lehetetlen igényeket a biztonsagossag hatosagi
elfogadas el6tti bizonyitasara. Ehelyett tudomanyos szempontbdl fiiggetlen,
problémakeres6 és kovetkezetesen fenntartott vizsgalatot ir el az ilyen termékekbdl
szarmazo karok kérdésében, korlatozé beavatkozas lehet6ségével akkor is, ha a
karokozasra vonatkozo6 tudomanyos bizonyitékok nem teljesek, ha ésszer(i tudomanyos
alap mutatkozik arra, hogy feltételezzék az érintett eljarasokbol adédé potencialis
karokozast. Ehhez el0szor is sziikség van arra, hogy az érintett eljarasok is hatosagi
szabalyozas alatt alljanak, nem csupan a termékeik. Masodszor is, olyan esetekben,
amikor a bizonyitékok azt mutatjak, ahogyan azt a fentiekben emlitettiik, hogy ezek az
eljarasok — a tamogatoik allitasaival ellentétben — nem fékezik meg a nemkivanatos és
el6re nem lathat6 — és potencialisan karos — kovetkezményeket, vitathatatlanul alapos és
tudomanyosan fiiggetlen kockazatértékelés sziikséges.

Ezt a dokumentumot kihirdetésekor 60 tudomanyos szakember és szakért6 irta ala.

A dokumentum tovabbi alairasokra is rendelkezésre all; felkérjiik az annak tartalmaval
egyetértd, PhD-fokozattal rendelkez6é tudomanyos szakembereket és orvosokat (PhD-
fokozattal vagy anélkiil), hogy alairasukkal csatlakozzanak ahhoz www.ensser.org
internetes cimen.

Magyar vdltozat: K6zép-magyarorszdgi Zéld Kor

A kiadvdny magyar vdltozata késziilt Agrarminisztérium (Zold Forrds) pénziigyi
tamogatdsaval.
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