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Kdzlemények

A géntechnoldgiai hatésag kdzleménye engedély tepeteinek tarsadalmi konzultacié érdekében
torténé kozzétételésl

A Pannon Egyetem (cim: 8200 Veszprém, Egyetem lifca a tovabbiakban: Kérelm®zigyében,
géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biZginslszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben
tortéro felhasznaldsat — a Géntechnologiai Eljarasokateéhye# Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2014-13 szamu véleményét, valamint y@ggszerészeti és Egészségugyi 8ieg- és
Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: eg€gmyi szakhatdésdg) OGY1/28127-7/2014. szamu
szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével vonatkozé jogszabalyokban, a kérelemben,
tovabba az annak mellékletét képeipkumentacioban, valamint az alabbi feltételelatiésa mellett

engedélyezem:

* a géntechnologiaval modositott mikroorganizmusolomasszajat autoklavozassal és/vagy
égetéssel kell &rtalmatlanitani/megsemmisiteni;

* a veszélyes biolégiai hulladékokat (pl. géntechgi@didal modositott szervezetek biomasszaja)
zérhato, szilard falu dgyt6edényekben kell a megsemmisités helyszinére srallit

Zart rendszerben az alabbi szervezetek géntechnolidg mddositdsa és felhasznaldsa engedélyezett:
- Escherichia col(DH5alfa, XL1-Blue, BL-21(DE3), TOP10, XL10-Gold)
- Salmonella enterica subsp. enteri&W1103, SIW2536, SIW1660)

A fent felsorolt géntechnolégidval moédositott sezetek zart rendszerben todéfelhasznalasa a
TMF/697- /2014. hatarozattal engedélyezett gént@digmi modositast végdétesitményben végezibet

Az egészségugyi szakhatésag a géntechnoldgiai dayskg engedélyezéséhezirdisok nélkul
hozzajarult.

A Kérelmed az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése attasl.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenydégoetése érdekeben, jogerhatarozatom masolati

példanyait tajékoztatasul megkildom a géntechnaldmiddositasnak tekinteidvalamint annak nem

minésule eljarasokrol és a géntechnologiai tevékenysegn@ltésére jogosult hatdsagokrél szolo
111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rdelet 3. 8-4ban meghatarozott
hatosagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogsr ellene kdzigazgatasi uton jogorvoslatnak helyesa A hatarozat
birésagi fellilvizsgalatat — jogszabalysértésre thiveassal — a kozlédt szamitott 30 napon belll
keresettel lehet kérni aétFarosi Kozigazgatasi és Munkaigyi Birésagtol. Aelsetlevelet a dvarosi
Kbzigazgatasi és Munkalgyi Birdsagnak kell cimeate, Hatésdgomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kildeményként postara adni

Indokolas

A Kérelmed 2014. majus 12. napjan géntechnologiaval modositervezetek 2. biztonsagi elszigetelési
osztélyba sorolt zart rendszerben tostérihasznélasa targyaban kérelmet nyujtott be Hagmmhoz.
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Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevdlségbl szol6 1998. évi XXVII. toérvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. 8-a, a géntechnoldgiai temgkég engedélyezési eljarasi renijévalamint az
eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kaptsotasrol sz6lo 132/2004. (IV. 29.) Korm. renddket
tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjdn megvizsgélés megallapitottam, hogy a Kérelealtal

benyujtott dokumentacio megfelel a jogszabal§irdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciét véleményeegahol a Bizottsag részére, valamint szakhatésagi
allasfoglalas céljab6l az egészségugyi szakhatGgdgére, SF/450-1/2014. és SF/450-4/2014.
ugyiratszamokon 2014. junius 17. és 2014 juliusa@jan megkuldtem.

A Bizottsag a kérelmet 2014. junius 26. napjan depialta és a tobbségi vélemény a dokumentaciot
elégségesnek itélte. A Bizottsdgi vélemény tartaltma hogy ,A zart rendszerben végzett
géntechnoldgiai tevékenység érdemi kockazatot redot’, valamint, hogy,valoszinisithet, hogy a
kisérletek soran felhasznalt baktériumok human lé&gi atogenitdsa elhanyagolhaté mériék A
Bizottsag altal javasolt kiegésziteltétel, miszerint hiztositani kell, hogy illetéktelenek, vagy képeésh
nem részesullt dolgozok, hallgatok ne jussanak tebarba” Hatésdgom véleménye szerint teljesul,
mivel a Kérelmeé altal beadott dokumentacioban szerepel, hogyesildténybe a korlatozott bejaras
biztositott. A Bizottsdg altal javasolt tovabbi ¢észié feltétel, miszerint,az egyetem munkavédelmi
szabalyzatanak és a vegyianyag/készitmény nyiltasémak specifikusan a GMO-kkal toréémunkat
illeté elsirdsokat is tartalmaznia kell’Hatdsagom véleménye szerint szintén teljesil. Aekées
benyujtotta a genetikailag modositott szervezetekiégzett kutatasok soran keletkezett hulladékok
kezelésail szol6 3/2014 (V. 6.) szamu rektori utasitast, asmabalyozza az egyetemen végzett
géntechnoldgiai kutatasok soran a felhasznalt vagyagok és géntechnologiaval modositott biomassza
kezelését. A Bizottsadg altal felvetett, a géntetbgiaval modositott szervezetek felhasznélasa soran
keletkezett hulladékok szallitasara és tarolasaretkozé kérdésben Hatésagom a rendélkészben
meghatarozott kiegésaifeltételek ebirasat latta szikségesnek.

Targyi Ugyben az egészséglgyi szakhatésag OGYIR2812014. Ugyiratszamu 2014. szeptember 30.
napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelembert jgntechnoldgiai tevékenység engedélyezésehez
eléirasok nélkul hozzjarult.

Mindezek alapjan a rendelkiereszben foglaltak szerint dontéttem.

Az ugyintézési hatarid a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az igg@si hataridbe a
szakhatdésagi eljaras dthrtama, valamint a tarsadalmi konzultacio lefdBsanak idtartalma a
kOzigazgatasi hatésagi eljaras és szolgaltatatdits szabalyairdl szolo 2004. évi CXL. torvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pdigja Gtv. 9.8 (5) bekezdése alapjan nem szahait be

A Kérelmed az illetékekél szOld 1990. évi XCIIl. térvény 5. § (1) bekezdésk c) pontja alapjan
mentesul az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetésle a

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. 8§ (1) bekezdésénepgohjja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.8 (1)-(6)
bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pé@ntfa, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozé
nyilvantartdas és adatszolgaltatas rerijéwvalamint a géntechnoldgiai tevékenységhez szjdse
engedély iranti kérelemhez csatoland6 dokumentdicgzold 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
§-a, a human-egészségugy, human gyogyszergyaridestéa, és az emberi testtel kdzvetlenul érinikez
vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenys@gését engedélygzyéntechnoldgiai hatdsag,
valamint a me@gazdasag és az élelmiszeripar teruletén, illetwelegpari célu felhasznalas esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedebigrasban kozretikddé géntechnoldgiai szakhatésag
kijelolésébl szolo 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. 8 (1)kbedése, valamint a Ket. 71. § (1)
bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg
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Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biziofityelemmel a kdzponti allamigazgatasi szergkekr
valamint a Kormény tagjai és az allamtitkarok jé@sdrol szol6 2010. évi XLII. térvény 5. 8 (3)
bekezdése és a Magyarorszag minisztériumainakréddsarol szolé 2014. évi XX. térvény 1. § (2)
bekezdésének c) pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés ldisgtgét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. Bekezdés a)
és d) pontjai zarjak ki, a dontés birdésagi elj&deteben torténfelllvizsgalatanak lehéségét a Ket.
100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pdijmsitja. A Bvarosi Kbzigazgatasi és Munkaulgyi
Birésag illetékessége a polgari perrendtartas@bsk952. évi lll. térvény 326. § (7) bekezdéséapal.

A géntechnologiaval modositott szervezetekre égralkmmel kapcsolatos hatasvizsgalatokra, illetve
géntechnoldgiai vizsgalatokra vonatkozé adatok

A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, dongrilletve szib mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Recipiens szervezet:

Escherichia colinem patogén, laboratériumi baktériumtorzsek ésk eggarmazékai (pl. TOP10,
DH5AIpha, BL21, DE3, XL1-Blue, XL10 Gold)Salmonella enterica subsp. enteri¢§JW1103,
SJW2536, SJW1660 és egyéb flagellin mutans torasaieriumtorzsek

Donor és vektor szervezetek:
Escherichia coliSalmonella enterica subsp. enterica

Altalanosan hasznalt, kereskedelmi forgalomban &sapplazmid és fag vektorok, illetve szarmazékaik
(pBluescript, pPGEM-T, pENTR/D-TOPO, pUC, pGEX, pKQJIET)

A munka jellege

Zart rendszerii felhasznalas osztalyba sorolasdt. osztaly
A munka céljai, a médositasokba bevont génallomankaervezett funkcioi:

A csoport kutatdi, alapkutatasi tevékenységuk sosarbaktériumok mozgasszerveinek, a
flagellumoknak a rkddését, szervédését, felépitését kivanjak a géntechnoldgiai tewgkég
segitségeével vizsgalni. Ennek soran a flagelliréfghgénjén végeznek maodositasokat, ill. a flagediu
alkoté fehérjeket termeltetik és tisztitjak a netkéei kutatdsokban elfogadott és rutinsmsr
alkalmazott modszerekkel, fehérjeterthebaktériumokbdl, majd kisérleti korilmények koztartz
rendszerben vizsgéljak az adott fehérjék kolcs@daat biofizikai paramétereit.

Kockazatértékelés dsszefoglalasa

A mikroorganizmusok nem okoznak human megbeteg&déseem toxikusak és nem allergének. Ezen
kivil a genetikai moddositasok sincsenek hatassahikroorganizmusok patogenitasara, valamint
semmilyen patogenitést, toxicitast, vagy allerdiétaltd gént, DNS szakaszt nem klénoznak. Fontos
kiemelni, hogy az altaluk hasznélt artalmati&almonellatérzsek mas fajba tartoznak, mint a
korokozoként ismerBalmonella typhi
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A géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmusaitatil szelektiv korilmények kozott tenyésztik és
vizsgéljak, majd semmisitik meg, igy mas mikrooigamust, mellékterméket nem halmozhatnak fel.

A Foldmivelésiigyi Ertesét a Szerkes#bizottsag kozrefikodésével a Foldfivelésiigyi Minisztérium szerkeszti.
A Szerkeszibizottsag elndke: Dr. Szinay Attila

A szerkesziség cime: Budapest V., Kossuth Lajos tér 11.
A Foldmivelésiigyi Ertesdt hiteles tartalma elektronikus dokumentumként a

http://www.kormany.hu/hu/videkfejlesztesi-minisiten/ honlapon érhétel.
Felebs kiado: Dr. Szinay Attila




