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Kbdzlemeények

A géntechnologiai hatésag kozleménye engedély tereteinek tarsadalmi konzultacio érdekében
torténé kozzétételebl

A Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyirakea vonatkozé hatarozat-tervezet, a
géntechnoldgidval modositott szervezetekre vonatkoadatok, valamint a tevékenység
kockazatértékelésének 6sszefoglalasa:

HATAROZAT

A Pécsi Tudomanyegyetem (cim: 7622 Pécs, VasvdruBg a tovabbiakban: Kérelm&zigyeben,
géntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biAginglszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben
tortérs felhasznalasat — a Géntechnologiai Eljarasokateéhye# Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2015-15 szamu véleményének, valamntCaszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészséqgugyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiggkhatosag) OGYI/16740-4/2015. szamu
szakhatdsagi allasfoglalasanak figyelembevételéveh vonatkozé jogszabalyokban, valamint a
kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Géntechnoldgiaval médositott szervezetek zart mmiil$elhasznaldsa a TMF/433-X/2015. tgyiratszamu
hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszi@gtskinti géntechnoldgiai modositast védgeétesitmény
alabbi laboratériumaiban engedélyezett:

Pécsi Tudomanyegyetem
Altalanos Orvostudomanyi Kar
Cim: 7624 Pécs, Szigeti Ut 12., és 7624 Pécs, Rokias 2.

helyiség: felhasznalhaté szervezetek:
Anatomiai Intézet: SIED2089, SIEE2084, | egér Mus musculus
SIEE2067, SIEE5013
Biofizikai Intézet: SIBFF017, SIBFF014, | human sejtvonalak{omo sapiens
SIBFF016, SIBF1041 emlbs  sejtvonalak (Mus musculus|,
Cercopithecus aethiops)

rovar sejtvonalakSpodoptera frugiperda)
Escherichia coli

Biokémiai és Orvosi Kémiai Intézet: egér Mus musculus
SIBKAQO5, SIBKA0O06, SIBKAO15, human sejtvonalak{omo sapiens
SIBKF012, SIBKF019, SIBKF024 emls sejtvonalak (Mus musculus, Rattus

norvegicus)

Escherichia coli

Elettani Intézet: SIEC1090, SIEC1091, egér Mus musculus

SIEC1092, SIEC1093, SIEC1095, SIEC1096

Farmakologiai és Farmakoterapias Intézet; Escherichia coli

SIED4017, SIEE4015, SIEE4016, human sejtvonalak{omo sapiens)
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SIEE4014, SIEE4059, SIEE4058; allathaz} egér Mus musculus
SIED4187, SIEC4178, SIEC4179, emlos sejtvonalakMus musculus, Cricetulys
SIEC4180, SIEC4181, SIEC4182, griseus)
SIEC4183, SIEC4184, SIEC4188,
SIEC4189, SIEC4190, SIEC4191,
SIEC4192, SIEC4194, SIEC4195
Gyogyszereszi Biologiai Tanszék: alagsor| Escherichia coli

RSGIA018, RSGIA017 Saccharomyces cerevisiae
human sejtvonalak{omo sapiens)
Korélettani és Gerontoldgiai Intézet: egér Mus musculus

SIEC2134, SIEC2135, SIEC2136,
SIEC2138, SIEC2153, SIEC2157

Orvosi Biologiai Intézet: SIEE4009, Escherichia coli

SIEE4010, SIEA3095, SIEA3171 human sejtvonalakHomo sapiens)
emlbs sejtvonalak Nlus musculus, Rattus
norvegicuj

Az egészségugyi szakhatésag a géntechnoldgiai dayskg engedélyezéséhezimisok nélkul
hozzajarult.

A Kérelmezé az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alolemtesul.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenydégoetése érdekeben, jogerhatarozatom masolati

példanyait tajékoztatasul megkildom a géntechnaldmiddositasnak tekinteidvalamint annak nem

min6ésule eljarasokrol és a géntechnologiai tevékenysegnd@ltésére jogosult hatdsagokrdl 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 killdeményként postara aélrpert a birésag targyalason kivil biralja delak
barmelyikének kérelmére azonban targyalast tamgybdas tartdsat az Ugyfél a keresetlevélben kiérhet
ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmez 2015. aprilis 13. napjan géntechnolégiaval modtisiszervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerbetén®rfelhasznaldsa targyaban kérelmet nydjtott be
Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevdlségbl szold 1998. évi XXVII. toérvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. 8-a, a géntechnoldgiai temgkég engedélyezési eljarasi renijévalamint az
eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kaptsotasrol szo6lo 132/2004. (IV. 29.) Korm. renddket
tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjdn megvizsgélés megallapitottam, hogy a Kéreldealtal

benyujtott dokumentacio megfelel a jogszabal§irdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentéacidkat bizottsé&gmenyezés céljabdl a Bizottsag részeére, valamint
szakhatdsagi allasfoglalas céljabdl az egészségrgghatésag részére TMF/433-1/2015. és TMF/433-
4/2015. ugyiratszamokon, 2015. aprilis 16., illetre napjan megkuldtem.
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A Bizottsag a kérelmet a 2015. aprilis 23-an megtaiilésén megtargyalta. A Bizottsag a GA2015-15
szamu véleményében kiegééAtltételek ebirdsat javasolta.

A Bizottsdg javasolta a kockazati besorolas eghétitanegadasat. A Kérelméza kérelem cimében
egyertelnien felfintette, hogy Il. elszigetelési szinten kivanja gea genetikailag modositott
szervezetek zart rendsiieielhasznélasat. A Bizottsag tovabba megjegyezigy ta kérelemnek csak a
GM tevékenységekl kell informaciot szolgaltatnia; hogy az akceptés donor szervezeteket
egyértelnien szikséges megadni; illetve, hogy a genetikailagdositott allatok tenyésztése is
engedélykoteles tevékenység. A Gtv. 5.8 (1) belezd&telmébena géntechnoldgiai hatdosag az
engedély iranti kérelmet a Géntechnoldgiai Bizajtsé&lemeénye ellenére is elutasithatja vagy az
engedélyt megadhatja’A fentiekre tekintettel a Bizottsag feltételetmétam eb a rendelked részben.

Targyi Ugyben az egészségugyi szakhatosag OGYIL872D15. Gigyiratszamu 2015. oktéber 8. napjan
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeloltegpbmioldgiai tevékenység engedélyezéseéh&rasbk
nélkil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkiereszben foglaltak szerint dontéttem.

Az ugyintézési hatarid a Gtv. 9. 8 (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az igg@si hataridbe a
szakhatdésagi eljaras dthrtama, valamint a tarsadalmi konzultacio lefdBsanak idtartalma a
kbzigazgatasi 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 szAld 1990. évi XCIIl. térvény 5. § (1) bekezdésk c) pontja alapjan
mentesul az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése 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 medgazdasag és az élelmiszeripar teruletén, illetwelegpari célu felhasznalas esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedebigrasban kozretikddé géntechnoldgiai szakhat6sag
kijelolésébl szo6lo 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. 8 (1)kbedése, valamint a Ket. 71. § (1)
bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biatoiifyelemmel a kdzponti allamigazgatasi szergkekr
valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jé@gdrol szolé6 2010. évi XLII. térvény 5. § (3)
bekezdésére és a Magyarorszag minisztériumainakrédhsardl szolé 2014. évi XX. torvény 1. § (2)
bekezdésének c) pontjara, valamint a Fdidetestugyi Minisztérium Szervezeti és ukbdési
Szabalyzatardl szol6 3/2014. (VIII.1.) FM utasig® 8§ (1) bekezdésére és a 2. fuggelékének 4.2.4.
pontjanak 3. a.) alpontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lefsgigét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. Igekezdés a)
és d) pontjai zarjak ki, a dontés birdésagi eljg@detében torténfelllvizsgalatanak lehéségét a Ket.
100. § (2), tovabba 109. 8§ (1) bekezdése a) poatmmint a polgéari perrendtartasrol szolo 1952.18vi
torvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. § (2) és 338(18(2) bekezdései biztositjak. Ao6Varosi

Kdzigazgatasi és Munkaugyi Birésag illetékességp.a8826. § (7) bekezdésén alapul.
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A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, dongrilletve szib mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Befogado szervezetek:

human sejtvonalak{omo sapiens

emlos sejtvonalakMus musculus, Cercopithecus aethiops, Rattus nanwegCricetulus griseus)
rovar sejtvonalakSpodoptera frugiperda)

Escherichia coli

Saccharomyces cerevisiae

egér Mus musculus

Donor szervezetek és vektorok:

egér Mus musculus

kereskedelmi forgalomban kaphat6 plazmid vektorok

virusok: bakulovirus DNS vektor; adenovirusok

human és ragcsalo eretl®NS reparaciés fehérjéket, és receptor fehérjiéb@dld DNS szakaszok

Zart rendszerii felhasznaléds osztélyba sorolas&. osztaly

A munka céljai, a médositasokba bevont génallomaniaervezett funkcioi:

» a PACAP fiziologiai és patofizioldgiai szerepéneksgalata

» a filopédiumok és membran nanocsovek kialakulasakan funkcidjaban szerepet jatszo
molekuléris szint folyamatok, kélcsonhatasok feltarasa

» az 6sztrogén nem genomialis hatasainak vizsgalata

» farmakonok tesztelése

e vasanyagcsere gének vizsgalata

» a kardiovaszkularis, valamintészabalyozasi és energetikai folyamatokban résétvgének
miikodésének vizsgalata

» jelatviteli folyamatokban résztvé\gének nikddésének vizsgélata

Kockéazatértékelés 6sszefoglalasa

A vizsgalatokban hasznalni kivant akceptor szenedzetelies genom szinten feltérképezettek,
molekularis biolégiai laboratériumokban évtizedekta 6hasznalatosak. Patogenitds és virulencia,
fertszoképesség, allergén hatés, toxicitas és betegségpti®zvektor jellege nem ismert. Ugy lettek
kialakitva, hogy a hasznalt befogadd szervezetébgpaitasat, virulenciajat, féaoképességét, allergén
hatdséat, toxicitdsat ill. betegségkodz\etigllegét karosan ne modosithassak. A donor szetskldl
szarmaz0 6rokétanyag human, allat és névény egészsegugyi szebg@mtalmatlannak misilnek.

Hulladékkezelésre vonatkozo informaciok

A hulladékokat szelektiven ¢jik, tipustol fliggen, BHleg autoklavozassal, ritkAbban néatrium-
hipoklorittal vagy detergenssel artalmatlanitjakajana hulladék megsemmisitése és elszallitasa az
érvényes hulladékkezelési szabalyok betartasastahi&.
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A Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kdzpontjara vowatk hatarozat-tervezet, a géntechnoldgiaval
modositott szervezetekre vonatkozé adatok, valamat tevékenyseég kockazatértékelésének
osszefoglalasa:

HATAROZAT

A Pécsi Tudomanyegyetem (cim: 7622 Pécs, VasvadruB§ a tovabbiakban: Kérelm&zigyében,
géntechnoldgidaval modositott szervezetek 2. biZginslszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben
tortéro felhasznaldsat — a Géntechnologiai Eljarasokateéhye# Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2015-15 szamu véleményének, valammntOaszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészséqgugyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiggkhatosdg) OGYI/16742-4/2015. szamu
szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételéveh vonatkozo jogszabalyokban, valamint a
kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Géntechnoldgidval médositott szervezetek zart mmiil$elhasznaldsa a TMF/433-X/2015. tgyiratszamu
hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszi@gtskinti géntechnoldgiai modositast végeétesitmény
alabbi laboratériumaiban engedélyezett:

Pécsi Tudomanyegyetem
Klinikai Kbzpont
Cim: 7624 Pécs, Szigeti ut 12.

helyiség: felhasznalhat6 szervezetek:

Immunoldgiai €s Biotechnologiai Intézet: | Escherichia coli

SIGH1007, SIGH1008, SIGH1006, human sejtvonalak{omo sapiens

SIGH1015 emlbs sejtvonalak Nlus musculus, Rattus
norvegicus)

Orvosi Genetikai Intézet: SIBFA028, Escherichia coli

SIBFA029

Orvosi Mikrobiol6giai és Immunitastani human sejtvonalak{omo sapiens

Intézet: SIECF-140, SIECF-144, SIECF-13Zms sejtvonalakNlus musculus)

SIECF-122, SIECF-123, SIECF-124, SIEQFegér(Mus musculus)

125, SIECF-127, SIECF-129, SIECF-162, | baktérium  térzsek (Escherichia  coli,

SIECF-163, B306, C209 Klebsiella pneumoniae, Campylobacter
jejuni)

Az egészsegugyi szakhatésag a géntechnologiai dayskg engedélyezéséhezimdisok nélkl
hozzéjarult.

A Kérelmezé az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldlemtesul.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenydégoetése érdekeben, jogerhatarozatom masolati
példanyait tajékoztatasul megkildom a géntechnaldmiddositasnak tekinteidvalamint annak nem
minésule eljarasokrol és a géntechnologiai tevékenysegnd@ltésére jogosult hatdsagokrél szolo
111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rdelet 3. 8-4ban meghatarozott
hatosagoknak.
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Hatarozatom a kozléssel joger ellene kdzigazgatasi uton jogorvoslatnak helyesa A hatarozat
birésagi felllvizsgalatat — jogszabalysértésre thiveassal — a kozlgdt szamitott 30 napon belll
keresettel lehet kérni aé¥arosi Kozigazgatasi és Munkaigyi Birésagtol. Adsetlevelet a dvarosi
Kbdzigazgatasi és Munkatigyi Birosagnak kell cimeaze, Hatosagomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott killdeményként postara a#élrpert a birésag targyalason kivil biralja delak
barmelyikének kérelmére azonban targyalast tamgybdas tartasat az Ugyfél a keresetlevélben kierhet
ennek elmulasztasa miatt igazoldsnak nincs helye.

Indokoléas

A Kérelmez 2015. aprilis 13. napjan géntechnoldgiaval modtisiszervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerbeteridrfelhasznalasa targyaban kérelmet nydjtott be
Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevsiségbl szOlé6 1998. évi XXVII. térvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. 8-a, a géntechnoldgiai temgkég engedélyezési eljarasi renijévalamint az
eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kaptsotasrél sz6l6 132/2004. (IV. 29.) Korm. renddket
tovabbiakban: Rendelet) 2. 8-a alapjan megvizsgélés megallapitottam, hogy a Kérelealtal

benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabal§irédlsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentéacidkat bizottsé&gményezés céljabdl a Bizottsag részére, valamint
szakhatosagi allasfoglalas céljabdl az egészségirgghatosag réeszére TMF/433-1/2015. és TMF/433-
5/2015. ugyiratszamokon, 2015. aprilis 16. illeAfe napjan megkuldtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2015. aprilis 23-an mdgtaiilésén megtargyalta. A Bizottsag a GA2015-15
szamu véleményében kiegééAiltételek ebirasat javasolta.

A Bizottsag javasolta a kockazati besorolas eglétiemegadasat. A Kérelméza kérelem cimében
egyértelniien feltintette, hogy Il. elszigetelési szinten kivanja #gea genetikailag modositott
szervezetek zart rends#ieielhasznalasat. A Bizottsag tovabba megjegyezigy ta kérelemnek csak a
GM tevékenységekl kell informaciot szolgaltatnia; hogy az akceptés donor szervezeteket
egyertelnien szikséges megadni; illetve, hogy a genetikailagdositott allatok tenyésztése is
engedélykoteles tevékenység. A Gtv. 5.8 (1) belszdé&rtelmébena géntechnoldgiai hatésag az
engedély iranti kérelmet a Géntechnologiai Bizajts&leménye ellenére is elutasithatja vagy az
engedélyt megadhatja’A fentiekre tekintettel a Bizottsag feltételétméatam eb a rendelke& részben.

Targyi Ugyben az egészséguigyi szakhatdsag OGYI2L872D15. ligyiratszamua 2015. oktéber 8. napjan
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeloltegdmologiai tevekenység engedélyezéséh&zasbk
nélkul hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkirészben foglaltak szerint dontéttem.

Az Ugyintézési hatarid a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az tég@si hataridbe a
szakhatOsagi eljaras dthrtama, valamint a tarsadalmi konzultacio lefdsanak idtartalma a
kozigazgatasi hatdsagi eljards és szolgaltatataddita szabdlyairol sz6lo 2004. évi CXL. térvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pargja Gtv. 9.8 (5) bekezdése alapjan nem szalait be

A Kérelmed az illetekekél szolo 1990. évi XCIIl. térvény 5. 8 (1) bekezdésk c) pontja alapjan
mentesil az igazgatasi szolgéltatasi dij fizetéde a
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Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésénegobjja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.8 (1)-(6)
bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) p@ntfa, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo
nyilvantartds és adatszolgaltatas rerjéwvalamint a géntechnolégiai tevékenységhez szjdsé
engedeély iranti kérelemhez csatolandé dokumentaicgnolé 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
8-a, a human-egészségugy, human gydégyszergyaridestéa, és az emberi testtel kozvetlendl érintkez
vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenys@gesét engedélygzgéntechnoldgiai hatdsag,
valamint a medgazdasag és az élelmiszeripar teruletén, illetygkegpari célu felhasznalds esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedebigrasban kozretikdddé géntechnologiai szakhatosag
kijelolésébl sz6lo 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. 8 (1)kbedése, valamint a Ket. 71. § (1)
bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biziofityelemmel a kdzponti allamigazgatasi szergkkr
valamint a Kormény tagjai és az allamtitkarok jé@sdrol szol6 2010. évi XLl térvény 5. 8 (3)
bekezdésére és a Magyarorszag minisztériumainakréthsardl szol6 2014. évi XX. toérvény 1. § (2)
bekezdésének c) pontjara, valamint a Fdidelésigyi Minisztérium Szervezeti és tkbdési
Szabalyzatardl szoldé 3/2014. (VII.1.) FM utasi@® 8§ (1) bekezdésére és a 2. fuggelékének 4.2.4.
pontjanak 3. a.) alpontjara.

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), tovabbéa 109. § (1) bekezdése a) peoatEmint a polgari perrendtartasrol sz6l6 1952.18vi

torvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. 8§ (2) és 338(18(2) bekezdései biztositjak. AosWarosi

Kdzigazgatasi és Munkaugyi Birésag illetékességp.a826. § (7) bekezdésén alapul.

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

Befogado szervezetek:

baktérium torzsekEscherichia coli, Klebsiella pneumonid@ampylobacter jejuni
human sejtvonalak{omo sapiens

emlos sejtvonalakNlus musculus, Rattus norvegicus)

egér(Mus musculus)

Donor szervezetek és vektorok:

kereskedelmi forgalomban kaphaté plazmid vektorok

kulonbod élslenyekldl szarmazd azonositani kivant génrégiok, markeldgénalamint szabalyozo
régiok

immunizalt egerek, patkanyok nyirokszovetgibltavolitott ellenanyag-képzsejtek
Lentiviralis vektorok

Klebsiella pneumoniae

Klebsiella oxytoca

amplifikalt DNS szakaszok. jejuni, K. pneumoniaolatumokbol

huméan PIBF eredéttarget nukleinsav szekvenciak és konstruktok

human és egér eredgirimer vagy immortalizalt sejtvonalak

Zart rendszerii felhasznalas osztalyba sorolas&. osztaly

A munka céljai, a médositasokba bevont génallomankaervezett funkcioi:
» avelesziletett és szerzett immunvalasdd&éenek és tikodésének vizsgalata
» anyirokszovetek ontogenezisét szabalyoz6 transaks faktorok célgénjeinek vizsgalata
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* egyes, az immunrendszerikddésében kulcsszerepet bdipielatviteli molekuldk funkcionalis
vizsgalata

» héstabil DNS polimeraz enzimd@llitdsa

» Virulencia és rezisztencia gének vizsgalata

» Klebsiellafajok ismert illetve feltételezett és ismeretleruléncia faktorainak tanulmanyozasa

e patomechanizmusban és a baktérium fitheszben mézj¢nek szerepének vizsgalata

* rekombinans human Progeszteron Indukalta Blokkalkidt (PIBF) konstruktok é&llitasa

Kockazatértékelés 6sszefoglalasa

A vizsgalatokban hasznalni kivant akceptor szenedzetelies genom szinten feltérképezettek,
molekularis biolégiai laboratériumokban évtizedekta 6hasznalatosak. Patogenitds és virulencia,
fert6zoképesség, allergén hatas, toxicitas é€s betegségetidzvektor jellege nem ismert. A hasznalt

vektorok ugy lettek kialakitva, hogy a hasznalt dogefd6 szervezetek patogenitasat, virulenciajat,
fert6zoképességét, allergén hatdsat, toxicitasat ill.gseétgkozvetit jellegét karosan ne médosithassak. A
donor szervezetekb szarmazo Orokét anyag human, allat és novény egészseégigyi szebgont

artalmatlannak misstilnek.

Hulladékkezelésre vonatkoz6 informaciok

A hulladékokat, tipustdél fudgen, Bleg autoklavozassal, ritkabban natrium-hipoklokifiérusok esetében
mindig) vagy detergenssel artalmatlanitjuk, majoiuladék megsemmisitése és elszallitdsa az érvényes
hulladékkezelési szabalyok betartasaval torténik

A Pécsi Tudomanyegyetem Szentagothai Janos Kutgtdkira vonatkozd hatarozat-tervezet, a
géntechnoldgiaval modositott szervezetekre vonatkoadatok, valamint a tevékenység
kockazatértékelésének 6sszefoglalasa:

HATAROZAT

A Pécsi Tudomanyegyetem (cim: 7622 Pécs, VasvadruR§ a tovabbiakban: Kérelm&zlgyében,
géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biZginslszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben
tortéro felhasznaldsat — a Géntechnologiai Eljardsokateéhye# Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2015-15 szamu véleményének, valammtOaszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészséqgugyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiggkhatosdg) OGY1/16739-4/2015. szamu
szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételéveh vonatkoz6é jogszabalyokban, valamint a
kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Géntechnoldgiaval médositott szervezetek zart mmiil$elhasznaldsa a TMF/433-X/2015. tgyiratszamu
hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszi@gtskinti géntechnoldgiai modositast végeétesitmény
alabbi laboratériumaiban engedélyezett:

Pécsi Tudomanyegyetem
Szentagothai Janos Kutatokdzpont
Cim: 7624 Pécs, Ifjuség ut 20.



benthamiana)
sz616 (Vitis viniferaés hibridjei)
Solanum ssp.

Reproduktiv és Tumor Immunolégiai
kutatécsoport: SCBE3015, SCCE2028

egér Mus musculus

Strukturalis Neurobiolégiai kutatocsoport:
SCBE3008

egér Mus musculus
patkany Rattus norvegicys

Virologiai kutatocsoport: SCCE4015

Escherichia coli

Whnt jelatviteli kutatdcsoport: SCCE2007,
SCCE2008

egér Mus musculus

human primer sejtek és sejtvonalako(mo
sapien}

emlds primer sejtek és sejtvonalabMMis
musculu¥
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helyiség: felhasznalhaté szervezetek:

Agykérgi Neuronalis Hal6zatok egér Mus musculus

kutatécsoport: SCBE2018

Funkcionalis Fehérjedinamikai human sejtvonalak{omo sapiens

kutatécsoport: SCCE1022, SCCE1021, emlbs  sejtvonalak (Mus musculus|,

SCCE3007 Cercopithecus aethiops)

Funkcionalis Genomika kutatécsoport: egér Mus musculus

SCCE3027, SCCE3028 human sejtvonalak{omo sapiens
emls sejtvonalak (Mus musculus, Rattus
norvegicus)

Humangenetikai és Farmakogenetikai Escherichia coli

kutatocsoport: SCCE3009, SCCE3010

Jelatviteli kutatocsoport: SCCE2007, Escherichia coli

SCCE2008 human sejtvonalak{omo sapiens
emls sejtvonalak (Mus musculus, Rattus
norvegicus)

Mikrobidlis Biotechnologia kutatécsoport: | gombak Saccharomyces cerevisige,

SCCE4026 Schizosaccharomyces pombe, Candida spp,
Trichoderma spp, Fusarium spp, Aspergillus
spp
baktériumok Escherichia coli,
Saccharomonospora spp, Shigella spp,
Bacillus spp, Micrococcus spp, Agrobacter
spp)

Molekularis Farmakoldgia kutatécsoport: | egér Mus musculus

SCBE3006, SCBE3026

Molekularis Neoruendokrinologia egér Mus musculus

kutatécsoport: SCCE3008

Neurobioldgiai kutatocsoport: SCBE3022, | egér Mus musculus

SCBE3023, SCBE3024, SCBE3025 patkany Rattus norvegicys

Novénybioldgiai kutatocsoport: SCCE4029,baktériumok Escherichia coli,

SCCE4018 Agrobacterium tumefaciens)
ladfi (Arabidopsis thaliana)
dohany (Nicotiana tabacum, Nicotiang
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Az egészségugyi szakhatésag a géntechnoldgiai dayskg engedélyezéséhezsimisok nélkul
hozzajarult.

A Kérelmezé az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alolemtesul.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenydégoetése érdekében, jogsrhatarozatom masolati
példanyait tajékoztatasul megkuldom a géntechnaldpidodositasnak tekinteidvalamint annak nem
minésule eljarasokrdl és a géntechnoldgiai tevékenységnd@ltésére jogosult hatdsagokrél szolo
111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyittes rdelet 3. 8§-dban meghatarozott
hatosagoknak.

Hatarozatom a kozléssel joger ellene kdzigazgatasi uton jogorvoslatnak helyesa A hatarozat
birésagi felllvizsgalatat — jogszabalysértésre thiveassal — a kozlgdt szamitott 30 napon belll
keresettel lehet kérni aé¥arosi Kozigazgatasi és Munkaigyi Birésagtol. Adsetlevelet a dvarosi
Kbdzigazgatasi és Munkatigyi Birosagnak kell cimeae, Hatosagomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott killdeményként postara a#élrpert a birésag targyalason kivil biralja delak
barmelyikének kérelmére azonban targyalast tamgyedas tartasat az ugyfél a keresetlevélben kierhet
ennek elmulasztasa miatt igazoldsnak nincs helye.

Indokoléas

A Kérelmez 2015. aprilis 13. napjan géntechnoldgiaval modtisiszervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerbeteridrfelhasznalasa targyaban kérelmet nydjtott be
Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevsiségbl szOlé 1998. évi XXVII. térvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. 8-a, a géntechnoldgiai temgkég engedélyezési eljarasi renijévalamint az
eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kaptsotasrél sz6l6 132/2004. (IV. 29.) Korm. renddket
tovabbiakban: Rendelet) 2. 8-a alapjan megvizsgélés megallapitottam, hogy a Kérelealtal

benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabal§irédlsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentécidkat bizottsé&gményezés céljabdl a Bizottsag részére, valamint
szakhatosagi allasfoglalas céljabdl az egészségirgkhatosag réeszére TMF/433-1/2015. és TMF/433-
3/2015. ugyiratszamokon, 2015. aprilis 16. és &pa2if. napjan megkuldtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2015. aprilis 23-an mdgtaiilésén megtargyalta. A Bizottsag a GA2015-15
szamu véleményében kiegéé4iltételek ebirasat javasolta.

A Bizottsag javasolta a kockazati besorolas eglétiemegadasat. A Kérelméza kérelem cimében
egyértelntien feltintette, hogy Il. elszigetelési szinten kivanja #gea genetikailag modositott
szervezetek zart rendsiiefielhasznalasat. A Bizottsag tovabba megjegyezigy ta kérelemnek csak a
GM tevékenységekl kell informaciot szolgaltatnia; hogy az akceptés donor szervezeteket
egyertelnien szikséges megadni; illetve, hogy a genetikailagdositott allatok tenyésztése is
engedélykoteles tevékenység. A Gtv. 5.8 (1) belszdé&rtelmébena géntechnoldgiai hatésag az
engedély iranti kérelmet a Géntechnologiai Bizajts&leménye ellenére is elutasithatja vagy az
engedélyt megadhatja’A fentiekre tekintettel a Bizottsag feltételétméatam eb a rendelke& részben.

Targyi Ugyben az egészséguigyi szakhatdsag OGYIgL87R)15. ligyiratszamua 2015. oktéber 8. napjan
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeloltegdmologiai tevekenység engedélyezéséh&zasbk
nélkul hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkirészben foglaltak szerint dontéttem.
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Az ugyintézési hatarid a Gtv. 9. 8 (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az igg@si hataridbe a
szakhatdésagi eljaras dthrtama, valamint a tarsadalmi konzultacio lefdBsanak idtartalma a
kbzigazgatasi 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 szAld 1990. évi XCIIl. térvény 5. § (1) bekezdésk c) pontja alapjan
mentesul az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése a

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (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 reridjéwvalamint a géntechnoldgiai tevékenységhez szjdse
engedély iranti kérelemhez csatolandé 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 engedélygzgéntechnoldgiai hatdsag,
valamint a me@gazdasag és az élelmiszeripar teruletén, illetwelegpari célu felhasznalas esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedebigrasban kozretikddé géntechnoldgiai szakhat6sag
kijelolésébl szo6lo 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. 8 (1)kbedése, valamint a Ket. 71. § (1)
bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztofiftyelemmel a kdzponti allamigazgatasi szerigkkr
valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jé@gdrol szolé6 2010. évi XLII. térvény 5. § (3)
bekezdésére és a Magyarorszag minisztériumainakrédhsardl szolé 2014. évi XX. toérvény 1. § (2)
bekezdésének c) pontjara, valamint a Fadidetestugyi Minisztérium Szervezeti és tkbdési
Szabalyzatar6l szol6 3/2014. (VIII.1.) FM utasig® 8§ (1) bekezdésére és a 2. fuggelékének 4.2.4.
pontjanak 3. a.) alpontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lefsgigét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. Igekezdés a)
és d) pontjai zarjak ki, a dontés birdésagi eljd@detében torténfelllvizsgalatanak lehéségét a Ket.
100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) poatm@mint a polgéari perrendtartasrol szolo 1952.18vi

torvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. § (2) és 338(18(2) bekezdései biztositjak. AoéVarosi

Kdzigazgatasi és Munkaugyi Birésag illetékességp.a8826. § (7) bekezdésén alapul.

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

Befogadd szervezetek:

egér Mus musculus

patkany Rattus norvegicys

human sejtvonalak{omo sapiens

emlos sejtvonalakMus musculus, Rattus norvegicus, Cercopithecusaeth

gombak Gaccharomyces cerevisiae, Schizosaccharomyces pdb@relida spp, Trichoderma spp,
Fusarium spp, Aspergillus spp

baktériumok Agrobacterium tumefaciens, Escherichia coli, Sacocimnospora spp, Shigella spp,
Bacillus spp, Micrococcus spp, Agrobacter spp)

ladft (Arabidopsis thaliana)

dohany(Nicotiana tabacum, Nicotiana benthamiana)

sz616 (Vitis viniferaés hibridjei)

Solanum ssp.

Donor szervezetek és vektorok:
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kereskedelmi forgalomban kaphat6 plazmid vektorok

binaris plazmidok

adenovirusok

human és patkany szovettenyészeti sejtek

human és egér receptor fehérjék génijei

gombak Gaccharomyces cerevisja&chizosaccharomyces pomb€andida spp;Trichoderma spp,
Fusariumspp,Aspergillusspp )

baktériumok Escherichia coli Saccharomonosporapp. Shigellaspp, Bacillus spp, Micrococcusspp,
Agrobacterspp )

Zart rendszerii felhasznalds osztélyba sorolas&. osztaly

A munka céljai, a médositasokba bevont génallomankaervezett funkcioi:

* amemoriaképiés alapjait szolgald neuronalis halézatok vizsgala

» a filopédiumok és membran nanocsovek kialakulasakan funkcidjaban szerepet jatszo
molekuléris szint folyamatok, kélcsénhatasok feltarasa

» szivizombetegsegek kialakulasanak modellezésezétdst lehdiségeinek felkutatasa

» szivizom regeneracioert fetal folyamatok disegitése

» fehérjefunkciok vizsgalata

» hostabil DNS polimeraz enzimdllitasa

* a sejtek jelatviteli folyamataiban résztéeyének nikddésének vizsgalata

e a mikrobak genomszervé&téséenek, génjeik megnyilvanulasanak és a masodlagysgcsere
folyamatok soran kégzlo bioaktiv metabolitok megismerése

» farmakonok tesztelése

» az 6sztrogén nem genomialis hatasainak vizsgalata

» retinalis fejbdés, oOregedés, szinaptikusikiidések (jelatvitel), degeneraciok és kezelésik
vizsgalata

* andvényi stresszvalaszok molekularis és gendiiéterének vizsgalata

» a Galectin-9 immunologiai és bioldgiai szerepénizkgalata

» az emocionalis viselkedés alapjait szolgaldé netddazatok vizsgalata

* bizonyos virusok, baktériumok genetikai variabdddak meghatarozasa

» daganatképidésben, érképzésben, gyulladasban, oregedésbetverdsgéenek nikddésének
vizsgalata.

Kockéazatértékelés 6sszefoglalasa

A vizsgalatokban hasznalni kivant akceptor szenedzetelies genom szinten feltérképezettek,
molekularis biolégiai laboratériumokban évtizedekta 6hasznalatosak. Patogenitdas és virulencia,
fert6zoképesség, allergén hatas, toxicitas é€s betegségetidzvektor jellege nem ismert. A hasznalt

vektorok ugy lettek kialakitva, hogy a hasznalt dogefd6 szervezetek patogenitasat, virulenciajat,
fert6zoképességét, allergén hatasét, toxicitasat ill.gsetgkozvetd jellegét karosan ne modosithassék.

Hulladékkezelésre vonatkoz6 informaciok

A hulladékokat, tipustdl fuggn natrium-hipoklorittal, alkohollal vagy detergsek artalmatlanitjak,
majd a hulladék megsemmisitése és elszallitdsananyes hulladékkezelési szabalyok betartdsaval
torténik.
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V.

A Pécsi Tudomanyegyetem Természettudomanyi Kardranatkozé hatarozat-tervezet, a
géntechnoldgiaval modositott szervezetekre vonatkoadatok, valamint a tevékenység
kockazatértékelésének 6sszefoglalasa:

HATAROZAT

A Pécsi Tudomanyegyetem (cim: 7622 Pécs, VasvadruB§ a tovabbiakban: Kérelm&zigyében,
géntechnoldgidaval modositott szervezetek 2. biZginslszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben
tortéro felhasznaldsat — a Géntechnologiai Eljarasokateéhye# Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2015-15 szamu véleményének, valammntOaszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészségugyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiggkhatosdg) OGY1/16743-4/2015. szamu
szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételéveh vonatkozo jogszabalyokban, valamint a
kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Géntechnoldgidval médositott szervezetek zart mmiil$elhasznaldsa a TMF/433-X/2015. tgyiratszamu
hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszi@gtskinti géntechnoldgiai modositast végeétesitmény
alabbi laboratériumaiban engedélyezett:

Pécsi Tudomanyegyetem
Természettudomanyi Kar
Cim: 7624 Pécs, Ifjuség ut 6.

helyiség: felhasznalhat6 szervezetek:
Altalanos és Kornyezeti Mikrobioldgiai Escherichia coli
Tanszék: IFAEF081 éleszé torzsek (Saccharomyces cerevisiae,

Schizosaccharomyces pombe)

Genetikai és Molekularis Biologiai tanszek baktérium  torzsek (Escherichia  coli,
IAEFO055, IAEF060 Agrobacterium tumefaciens, Agrobacteriym
Vitis)

ladft (Arabidopsis thaliana
dohany Nicotiana tabacum
sz616 (Vitis viniferg)

Kisérletes Allattani és Neurobioldgiai egér Mus musculus
Tanszék, A épllet: IFAE1079, IFAE1081 | patkany Rattus norvegicys
Novenybioldgiai Tanszék: IFAEF051, baktérium  torzsek Hscherichia coli,
IFAEF052, IFAEF053 Agrobacterium tumefaciens)

ladfa (Arabidopsis thaliang

dohany Nicotiana tabacum, N.

benthamiana
sz616 (Vitis viniferg)
burgonyafélék $olanum ssp.)

Az egészsegugyi szakhatésag a géntechnolOgiai dayskg engedélyezéséhezirdisok nélkil
hozzéjarult.

A Kérelmezé az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldlemtesul.
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A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenydégoetése érdekében, jogsrhatarozatom masolati

példanyait tajékoztatasul megkuldom a géntechnaldpidodositasnak tekinteidvalamint annak nem

minésule eljarasokrél és a géntechnoldgiai tevékenységnd@ltésére jogosult hatdsagokrél szolo
111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyittes rdelet 3. 8§-dban meghatarozott
hatosagoknak.

Hatarozatom a kozléssel joger ellene kdzigazgatasi uton jogorvoslatnak helyesa A hatarozat
birésagi felllvizsgalatat — jogszabalysértésre thiveassal — a kozlgdt szamitott 30 napon belll
keresettel lehet kérni aé¥arosi Kozigazgatasi és Munkaigyi Birésagtol. Adsetlevelet a dvarosi
Kbdzigazgatasi és Munkatigyi Birosagnak kell cimeae, Hatosagomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott killdeményként postara a#élrpert a birésag targyalason kivil biralja delak
barmelyikének kérelmére azonban targyalast tamgyedas tartasat az ugyfél a keresetlevélben kierhet
ennek elmulasztasa miatt igazoldsnak nincs helye.

Indokoléas

A Kérelmez 2015. aprilis 13. napjan géntechnoldgiaval modtisiszervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerbeteridrfelhasznalasa targyaban kérelmet nydjtott be
Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevsiségbl szOl6 1998. évi XXVII. térvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. 8-a, a géntechnoldgiai temgkég engedélyezési eljarasi renijévalamint az
eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kaptsotasrél sz6l6 132/2004. (IV. 29.) Korm. renddket
tovabbiakban: Rendelet) 2. 8-a alapjan megvizsgélés megallapitottam, hogy a Kérelealtal

benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabal§irédlsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentéacidkat bizottsé&gményezés céljabdl a Bizottsag részére, valamint
szakhatosagi allasfoglalas ceéljabdl az egészségimpihatésag részére TMF/433-1/2015 és TMF/433-
6/2015 ugyiratszamokon, 2015. aprilis 16. és 2pjaramegkildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2015. aprilis 23-an mdgtaiillésén megtargyalta. A Bizottsag a GA2015-15
szamu véleményében kiegéé4iltételek ebirasat javasolta.

A Bizottsag javasolta a kockazati besorolas eglétiemegadasat. A Kérelméza kérelem cimében
egyértelntien feltintette, hogy Il. elszigetelési szinten kivanja #gea genetikailag modositott
szervezetek zart rendsiieielhasznalasat. A Bizottsag tovabba megjegyezigy ta kérelemnek csak a
GM tevékenységekl kell informaciot szolgaltatnia; hogy az akceptés donor szervezeteket
egyertelnien szikséges megadni; illetve, hogy a genetikailagdositott allatok tenyésztése is
engedélykoteles tevékenység. A Gtv. 5.8 (1) belszdé&rtelmébena géntechnoldgiai hatésag az
engedély iranti kérelmet a Géntechnologiai Bizajts&leménye ellenére is elutasithatja vagy az
engedélyt megadhatja’A fentiekre tekintettel a Bizottsag feltételétméatam eb a rendelke& részben.

Targyi Ugyben az egészséguigyi szakhatdsag OGYIBL872D15. ligyiratszamu 2015. oktéber 8. napjan
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeloltegdmologiai tevekenység engedélyezéséh&zasbk
nélkul hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkirészben foglaltak szerint dontéttem.

Az Ugyintézési hatarid a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az tég@si hataridbe a
szakhatOsagi eljaras dthrtama, valamint a tarsadalmi konzultacio lefdsanak idtartalma a
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kozigazgatasi hatdsagi eljards és szolgaltatataddita szabdlyairol sz6lo 2004. évi CXL. térvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pargja Gtv. 9.8 (5) bekezdése alapjan nem szalait be

A Kérelmed az illetekekél szolo 1990. évi XCIIl. térvény 5. 8 (1) bekezdésk c) pontja alapjan
mentesil az igazgatasi szolgéltatasi dij fizetéde a

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésénegobjja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.8 (1)-(6)
bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) p@ntfa, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo
nyilvantartds és adatszolgaltatas rerjéwvalamint a géntechnolégiai tevékenységhez szjdsé
engedeély iranti kérelemhez csatolandé dokumentaicgnolé 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
8-a, a human-egészségugy, human gydégyszergyaridestéa, és az emberi testtel kozvetlendl érintkez
vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenys@gesét engedélygzgéntechnoldgiai hatdsag,
valamint a medgazdasag és az élelmiszeripar teruletén, illetygkegpari célu felhasznalds esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedebigrasban kozretikddé géntechnologiai szakhatosag
kijelolésébl sz6lo 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. 8 (1)kbedése, valamint a Ket. 71. § (1)
bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biziofityelemmel a kdzponti allamigazgatasi szergkekr
valamint a Kormény tagjai és az allamtitkarok jé@sdrol szol6 2010. évi XLl térvény 5. 8 (3)
bekezdésére és a Magyarorszag minisztériumainakréthsardl szol6 2014. évi XX. toérvény 1. § (2)
bekezdésének c) pontjara, valamint a Fdidelésigyi Minisztérium Szervezeti és tkbdési
Szabalyzatardl szolé 3/2014. (VII.1.) FM utasi@® 8§ (1) bekezdésére és a 2. fuggelékének 4.2.4.
pontjanak 3. a.) alpontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés ldisdtgét 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), tovabbéa 109. § (1) bekezdése a) peoatEmint a polgari perrendtartasrol sz6l6 1952.18vi

torvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. § (2) és 338(18(2) bekezdései biztositjak. AoéWarosi

Kdzigazgatasi és Munkaugyi Birésag illetékességp.a826. § (7) bekezdésén alapul.

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

Befogado szervezetek:

baktérium torzsekEscherichia coli, Agrobacterium tumefaciens, Agrcterium vitis)
eleszé torzsek(Saccharomyces cerevisiae, Schizosaccharomycesegpom

ladft (Arabidopsis thaliana

dohany Nicotiana tabacum, N. benthamigna

sz616 (Vitis viniferg)

Solanum ssp.

Donor szervezetek és vektorok:

kereskedelmi forgalomban kaphaté plazmid vektorok

kulonbod élslényekldl szarmazd markergének, valamint szabalyozé régiok
sz616 (Vitis viniferg)

Agrobacterium tumefaciens

binaris plazmidok

Zart rendszerii felhasznaléds osztélyba sorolas&. osztaly
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A munka céljai, a médositasokba bevont génallomankaervezett funkcioi:
» oxidativ stressz-folyamatok tanulmanyozasa
* természetes és mesterséges agrobaktérium rezisztersgalata sd6ben
« aretinalis fejpdés, dregedés, degeneracidk és kezelésik kutatasa
* A novényi stresszvalaszok molekularis és genelikéterének vizsgalata

Kockéazatértékelés 6sszefoglalasa

A Kkisérletekben haszndlt recipiens organizmusoktévaknok nem patogén laboratoriumi torzsei,
tovabba Iudi és kultarnévények. A hasznalt vektorok vilagszeszéles korben elterjedt, molekularis
bioldgiai reagenseket forgalmaz6 cédgékbeszerezhéek, sem az emberre, sem a kdrnyezetre nem
veszélyes konstrukciok.

Hulladékkezelésre vonatkozo informaciok

A hulladékokat, tipustdl fudgn, Bleg autokldvozassal, ritkdbban natrium-hipoklokitteagy
detergenssel artalmatlanitjak, majd a hulladék emagsisitése eés elszallitasa az érvényes
hulladékkezelési szabalyok betartasaval torténik.

V.

A Semmelweis Egyetem Fogorvostudomanyi Kar Oralbidigiai Tanszékére vonatkoz6 hatarozat-
tervezet, a géntechnoldgidval médositott szervezkte vonatkoz6 adatok, valamint a tevékenység
kockazatértékelésének 6sszefoglalasa:

HATAROZAT

A Semmelweis Egyetem (cim: 1085 BudapestgiUillt 26.; a tovabbiakban: Kérelm®zigyében,
géntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biAginglszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben
tortérs felhasznalasat — a Géntechnologiai Eljarasokateéhye# Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2015-11 szamu véleményének, valamntCaszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészségugyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiggkhatosag) OGYI/10711-6/2015. szamu
szakhatosagi allasfoglaldsanak figyelembevételével vonatkozd jogszabalyokban, a kérelemben,
tovabba az annak mellékletét kepetokumentacioban foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Természetes szervezetek géntechnoldgiai médosgaggntechnoldgiaval médositott szervezetek zart
rendszel felhasznalasa a TMF/305-63/2015. Ugyiratszamu rbzaftal engedélyezett 2. biztonsagi
elszigetelési szitit géntechnologiai mobdositast végzlétesitmény alabbi laboratoriumaiban
engedélyezett:

Semmelweis Egyetem
Oralbiolégiai Tanszék
Cim: 1089 Budapest, Nagyvarad tér 4.

Helyiség:
NET épulet XV. em. 1509. sz. virus labor

Felhasznalhat6 szervezetek:
» egér Mus musculus
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» patkany Rattus norvegicys
* embs sejtvonalakRattus norvegicus, Mus musculus, Homo sapiens

Az egészségugyi szakhatésag a géntechnoldgiai dayskg engedélyezéséhezimisok nélkul
hozzajarult.

A Kérelmezé az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alolemtesul.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenydégoetése érdekében, jogsrhatarozatom masolati
példanyait tajékoztatasul megkuldom a géntechnaldpidodositasnak tekinteidvalamint annak nem
minésule eljarasokrél és a géntechnoldgiai tevékenységnd@ltésére jogosult hatdsagokrél szolo
111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyittes rdelet 3. 8§-dban meghatarozott
hatosagoknak.

Hatarozatom a kozléssel joger ellene kdzigazgatasi uton jogorvoslatnak helyesa A hatarozat
birésagi felllvizsgalatat — jogszabalysértésre thiveassal — a kozlgdt szamitott 30 napon belll
keresettel lehet kérni aé¥arosi Kozigazgatasi és Munkaigyi Birésagtol. Adsetlevelet a dvarosi
Kbdzigazgatasi és Munkatigyi Birosagnak kell cimeaze, Hatosagomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott killdeményként postara a#élrpert a birésag targyalason kivil biralja delak
barmelyikének kérelmére azonban targyalast tamgyedas tartasat az ugyfél a keresetlevélben kierhet
ennek elmulasztasa miatt igazoldsnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmed 2015. marcius 9. napjan géntechnologiaval modibsisaervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerbeterdrfelhasznalasa targyaban kérelmet nydjtott be
Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevsiségbl szolé 1998. évi XXVII. térvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. 8-a, a géntechnoldgiai temgkég engedélyezési eljarasi renijévalamint az
eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kaptsotasrél sz6l6 132/2004. (IV. 29.) Korm. renddket
tovabbiakban: Rendelet) 2. 8-a alapjan megvizsgélés megallapitottam, hogy a Kérelealtal

benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabal§irélsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciét véleményegbahol a Bizottsag részére, valamint szakhatésagi
allasfoglalas céljabol az egészségugyi szakhatdééagere, TMF/305-18/2015. és TMF/305-6/2015.
ugyiratszadmokon 2015. marcius 11. napjan megkuldtem

A Bizottsag a kérelmet 2015. marcius 26. napjantaragjt Glésén megtargyalta, amelyen a Gtv. 5.)8 (5
bekezdésére tekintettel a Kérelrids részt vett. A Bizottsag a GA2015-11 szamu véleygben az
engedély megadasat kiegésAiltétel ebirasa mellett javasolta. A Bizottsag a 2. elszigsieszinti zart
rendszeil felhasznalast 2. elszigetelési stimentechnoldgiai médositast végletesitményben hagyta
jova. A Kérelme# a géntechnologiai modositast végétesitményre vonatkozé engedélykérelmét a
2015. m4jus 20. napjan beérkezett, TMF/305-36/208yiratszamon iktatott levelében 2. elszigetelési
szintire médositotta és a 2. elszigetelési szint kovetryminek megfelel, ezaltal a Bizottsag feltételének
eleget tesz.

Targyi Ugyben az egészségugyi szakhatésag OGYI1E672015. tigyiratszamu 2015. oktéber 13. napjan
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeloltegpbmioldgiai tevékenység engedélyezéseéh&rasbk
nélkil hozzajarult.
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Mindezek alapjan a rendelkirészben foglaltak szerint dontéttem.

Az Ugyintézési hatarid a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az tégési hataridbe a
szakhatosagi eljaras dthrtama, valamint a tarsadalmi konzultacio lefdsanak idtartalma a
kozigazgatasi hatdsagi eljards és szolgaltatataddita szabdlyairol sz6olo 2004. évi CXL. térvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pagja Gtv. 9.8 (5) bekezdése alapjan nem szalait be

A Kérelmed az illetekekél szolo 1990. évi XCIIl. térvény 5. 8 (1) bekezdésk c) pontja alapjan
mentesil az igazgatasi szolgéltatasi dij fizetéde a

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésénegobjja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.8 (1)-(6)
bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) p@ntfa, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo
nyilvantartds és adatszolgaltatas rerjéwvalamint a géntechnolégiai tevékenységhez szjdsé
engedeély iranti kérelemhez csatolandé dokumentaicgnolé 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
8-a, a human-egészségugy, human gydégyszergyaridestéa, és az emberi testtel kozvetlendl érintkez
vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenys@gesét engedélygzgéntechnoldgiai hatdsag,
valamint a medgazdasag és az élelmiszeripar teruletén, illetygkegpari célu felhasznalds esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedebigrasban kozretikdddé géntechnologiai szakhatosag
kijelolésébl sz6lo 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. 8 (1)kbedése, valamint a Ket. 71. § (1)
bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biziofityelemmel a kdzponti allamigazgatasi szergkekr
valamint a Kormény tagjai és az allamtitkarok jé@gdrol szol6 2010. évi XLl térvény 5. 8 (3)
bekezdésére és a Magyarorszag minisztériumainakréthsardl szol6 2014. évi XX. toérvény 1. § (2)
bekezdésének c) pontjara, valamint a Fdidelésigyi Minisztérium Szervezeti és tkbdési
Szabalyzatardl szolé 3/2014. (VII.1.) FM utasi@® 8§ (1) bekezdésére és a 2. fuggelékének 4.2.4.
pontjanak 3. a.) alpontjara.

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&detében torténfelllvizsgalatanak lehéségét a Ket.
100. § (2), tovabbéa 109. § (1) bekezdése a) peoatEmint a polgari perrendtartasrol sz6l6 1952.18vi
torvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. 8§ (2) és 338(18(2) bekezdései biztositjak. AosWarosi

Kdzigazgatasi és Munkaugyi Birésag illetékességp.a826. § (7) bekezdésén alapul.

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

Befogadd szervezetek:
» egér Mus musculus
» patkany Rattus norvegicys
* emlss sejtvonalakRattus norvegicus, Mus musculus, Homo sapiens

Donor szervezetek és vektorok:
» kereskedelmi forgalomban kaphat6 plazmid vektorok;
* rekombinans adenovirus és adeno-asszocialt vikierog;
* emlds DNS szakaszolR@ttus norvegicus, Mus muscytus
e human DNS szakaszok.

Zart rendszerii felhasznaléds osztélyba sorolas&. osztaly
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A munka céljai, a médositasokba bevont génallomankaervezett funkcioi:
* Az epitél transzportfolyamatokban részt §dehérjek szerepének vizsgalata.

Kockéazatértékelés 6sszefoglalasa

A vektorként hasznalt replikacio-deficiens humansAekombinans adenovirus emberben és allatban
nem képesek sokszorozédni, csak a szaporitasukmndla HEK 293 sejtvonalban. Az eszkdzoket, a
munkafellleteket, a fulkét hasznélat utan virucithsu ferdtlenitdvel kezelik, a fllkét hasznalat utan UV
fénnyel ferétlenitik. A hasznalt médiumot és egyéb folyadékokiéntés ebtt szintén virucid hatasu
fertétlenitvel artalmatlanitani kell. A labor levéggt UV atdramoltatdsos rendszerrel sterilezik.

Hulladékkezelésre vonatkoz6 informéaciok

A genetikailag modositott szervezetek kezelése zértdszer laboratériumokban torténik. A
hulladékokat, tipustol fuggn, Bleg autoklavozassal, ritkabban natrium-hipoklokittagy detergenssel
artalmatlanitjak, majd a hulladék megsemmisitéseadlitdsa az érvényes hulladékkezelési szabalyok
betartasaval torténik, megsemmisitéseét erre akigledrervezet végzi.

A Foldmivelésugyi Ertesét a Szerkes#bizottsag kozrerikddésével a Foldtivelésiigyi Minisztérium szerkeszti.
A Szerkeszbizottsag elndke: Dr. Szinay Attila

A szerkesZiség cime: Budapest V., Kossuth Lajos tér 11.

A Foldmivelésiigyi Ertesit hiteles tartalma elektronikus dokumentumként a
http://www.kormany.hu/hu/foldmuvelesugyi-miniszten/ honlapon érhétel.

Felebs kiado: Dr. Szinay Attila




