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Kdzlemények

A géntechnoldgiai hatésag kdzleménye engedély tepeteinek tarsadalmi konzultacié érdekében
torténé kozzétételésl

A Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos OrvostudomBEayara (AOK) vonatkozo hatarozat-tervezet, a
géntechnoldgiaval modositott szervezetekre vonatkoadatok, valamint a tevékenység
kockazatértékelésének dsszefoglalasa:

A Szegedi Tudomanyegyetem (cim: 6720 Szeged, Dugotér 13.; a tovabbiakban: Kérelmigz
ugyeben, géntechnoldgiaval modositott szervezetebiZZonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben tortén felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokateéhyeé Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA2015-2 szamul véleményatamint a Gyogyszerészeti és Egészségligyi
Minbéség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbialdgeszségigyi szakhatésag) OGY1/2473-4/2015.
szamu szakhatosagi allasfoglalasanak figyelemblewéle- a vonatkozé jogszabalyokban, a kérelemben,
tovadbba az annak mellékletét képetokumentacidban foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.
Zart rendszerben az alabbi szervezetek géntechnolidg mddositdsa és felhasznaldsa engedélyezett:

Baktériumok:Escherichia coli, Agrobacterium tumefaciens, Prajifi@cterium acnes
Gombék:Candida albicans

Laboratériumi sejtvonalak: egéM(s musculus patkany(Rattus norvegicus)emberi Homo sapiens
sejtvonalak és primer sejtek

Allatok: egér(Mus musculuspatkany(Rattus norvegicusporény(Mustela putorius furo)

A fent felsorolt géntechnolégidval moédositott szzetek zart rendszerben todéfelhasznalasa a
TMF/43-XX/2015. hatarozattal engedélyezett géntetdgiai modositast vegz lIétesitmény alabbi
szervezeti egységeinek helyiségeiben engedélyezett:
szervezeti egyseég neve: cim, szobaszam:
+ AOK Anatomiai, Szovet- és Féfliéstani 6724 Szeged, Kossuth L. sgt. 40.

Intézet

+ AOK Biokémiai Intézet 6720 Szeged, Dom tér 9. Il. em. 233, 234,
238. szamu szobéakban

+ AOK I. sz. Belgyogyaszati Klinika 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10. féldszint,
allathaz

« AOK I. sz. Belgyogyaszati Klinika 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.
PANCREAS kutaté labor, alagsor

« AOK I. sz. Belgyogyaszati Klinika 6725 Szeged, Szikra u. 2. DNT. I. em. Hegyi
- Lanovics labor

« AOK I. sz. Belgyogyaszati Klinika 6720 Szeged, DOm tér 12. Farmakologiai
Intézet, tettér, allathaz

« AOK Sebészeti Mtéttani Intézet 6720 Szeged, Skefalvi-Nagy Béla u. 6. llI.
em., Immunoldgiai labor

+ AOK Neurolégiai Klinika 6725 Szeged, Szikra u. 2. DNT. I. em. Vécsei
labor

» AOK Korélettani Intézet 6725 Szeged, Semmelweis u. 1.
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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 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 cimeaze, Hatosagomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kiildeményként postara adni

Indokoléas

A Kérelmed 2014. december 18. napjan géntechnolégiaval mtmdbsizervezetek 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 dokumentéacidkat bizottsé&gményezés céljabdl a Bizottsag részére, valamint

s s v 7

4/2015. tgyiratszadmokon, 2015. januér 19. napjagkindtem.

A Bizottsag a kerelmet a 2015. januar 29. napjagtamott tlésen megtargyalta, amelyen a Gtv. )8 (
bekezdéseére tekintettel a Kérelries részt vett. A GA2015-2 szamu bizottsagi véleyhem a
dokumentaciot a tobbség elégségesnek itélte, désad feltétel ebirasat javasolta.

A Bizottsag és az illetékes géntechnoldgiai hatOs@gvisebje a bizottsag uUlésén szoban felhivtak
Kérelmez figyelmét a hatalyos jogszabalyok betartasara, bakib k6zott a géntechnologiai
tevékenységeik soran a kéilsartnereiknek is rendelkeznitk kell a géntechniaeidmatosdg engedélyével.
A Gtv. 5.8 (1) bekezdése értelmébgm géntechnolégiai hatdosag az engedély iranti kérel a
Géntechnolégiai Bizottsag véleménye ellenére idaslihatja vagy az engedélyt megadhatja&
fentiekre tekintettel a jogszabalyok betartasalfz\ié feltételt nem irtam éla rendelke& részben.

Targyi Ugyben az egészsegugyi szakhatésag OGY If2/BL5. lgyiratszamu 2015. februar 26. napjan
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeloltegpimioldgiai 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
szakhatdsagi eljaras dthrtama, valamint a tarsadalmi konzultacio lefdBsanak idtartalma a
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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 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 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 engedélygzgéntechnoldgiai hatdsag,
valamint a medgazdasag és az élelmiszeripar teruletén, illetwelegpari célu felhasznalas esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedebigrasban kozretikddé géntechnoldgiai szakhat6sag
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

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztofsftyelemmel a kdzponti allamigazgatasi szerigkkr
valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jé@gdrol szolé6 2010. évi XLII. térvény 5. § (3)
bekezdése és a Magyarorszag minisztériumainakréddsarol szol6 2014. évi XX. torvény 1. 8§ (2)
bekezdésének c) pontjara.

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) pdmtf@sitja. A Bvarosi Kozigazgatasi és Munkaugyi
Birdsag illetékessége a polgari perrendtartds@bsi952. évi lll. torvény 326. § (7) bekezdéséapal.

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

- Befogadd szervezetek:

- Baktériumok:Escherichia coli, Agrobacterium tumefaciens, Praojii@cterium acnes

- Gombak:Candida albicans

- Laboratériumi_sejtvonalak: egéM@s musculuys patkany(Rattus norvegicus)emberi Homo
sapien$ sejtvonalak és primer sejtek

- Allatok: egér(Mus musculuspatkany(Rattus norvegicusporény(Mustela putorius furo)

Donor szervezetek és vektorok:

- Escherichia coli plasmid (pVax1);

- viralis vektorok (kereskedelmi forgalomban kaphd#feg lenti- és adeno-asszocialt (AAV) virus
és ezek médositott formai) sejtvonalak;

- plazmid vektorok (kereskedelmi forgalomban kaphé&iteg Escherichia colieredett plazmidok
eés ezek modositott formaiEscherichia coli transzformalasara, illetve eukariota sejtek
transzfekcidjara;

- human Homo sapiensés egérNlus musculusgenomikus DNS szakaszok és cDNS-ek;

- GFP fehérjét vagy egyéb riporter szakaszt kodoi) gé

- lentiviralis rendszer (Lentiviralis vektor, ill. béi-shRNS, plazmidok);

- bakteridlis opszinok (Halorhodopsin, Channelrhod@ops

Zart rendszerii felhasznalds osztélyba sorolasdl. osztaly

A munka céljai, a médositasokba bevont génallomankaervezett funkcioi:
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- akozponti idegrendszeri regeneracioé tanulmanyogzasa

- a gasztrointesztinalis rendszer, éslsrban a hasnyalmirigy epithél sejtjeinek fiziok®yi
funkcioinak és kulénbdrkorképekben tapasztalhatd koroskidésének tanulmanyozasa;

- kisérletek egér/human eretiebyoblastokkal, kardiomyocitakkal és tumorsejtekkel

- vizsgalni szeretnék a neuropeptidek €s receptosadrepét a neuroendokrin és viselkedés
szabalyozasaban, ill. stressz asszocialt kérképghkomechanizmusaban, valamint a vérlemezke
funkcio valtozasanak szerepét kulondbokozponti idegrendszert érihtbetegség (sclerosis
multiplex, ALS) kialakulasaban;

- human Iérsejtek (hadmsejt, melanocita, fibroblaszt) dolgdguriiziolégias funkcidinak és
kilénb6 human korképekben tapasztalhatd kord&adésének tanulmanyozasa;

- transzdermalis hatéanyag bevitel és az irritatint&kt dermatitisz vizsgalat, valamint a
sebferézési és sebgyogyulasi vizsgalatok;

- neurodegenerativ betegségek pathomechanizmusasgéhdta s (] terapias szerek kutatasa.

Kockéazatértéekelés 6sszefoglalasa

A létesitmeényll. elszigeteltségi szinten tortéf engedélyezésééri a Szegedi Tudomanyegyetem, mint
kérelmed a dolgozok és a kdrnyezet fokozott védelme érdakéR genetikailag mddositott szervezetek
felhasznalasa zart rendszerben torténik, erre kit€gzemelyzet altal.

A génmobdositott egerek kockazati besorolas szergimit nem térnek el az altalanosan hasznalt
laboratoriumi egerekt, sem patogenitas, sem allergenitds, sem toxicitaseszontjabdl nem
jelentenek kockazatot Az allathaz nikodeési jellemdibél (zsilipes beléptét rendszer) adéddéan nem
fordulhat eb, hogy az allattart6 dobozdék ugy vannak nyitva, yhegyidejileg az allathaz bejarata is
nyitva lenne, igy az izolacié megoldhaté és azadladulds kockdzata elhanyagolhatdé. Amennyiben a
tartodobozbol mégis elszabadulna egy egyed, uggsafleges kontaminacio megmsdsére céljabol az
allatokat az A&llatgondozé terminalja. A szabad kémetben ezen allatok elpusztulnak, ezért a
kornyezetre kozvetlen veszeélyt nem jelentenek.

A zart rendszdr kezelés sordn a genetikailag maédositott organiskiusem jelentenek semmilyen
veszeélyforrast. Esetleges kijutasuk a szabalyolartétaval kénnyen megakadalyozhat6. Szandékos
kibocsatast az Intézmény egyik szervezeti egysége tervez. Mivel a genetikai mddositdsok és a
modositott élények felhasznalasa nem kibocsatasi céllal, haakypkutatas céljabdl és laboratoriumi
nagysagrendben folyik, és az ilyenkor szokdsogr&briumi munkaval kapcsolatos, kitettség hatasa a
évtizedes tudomanyos gyakorlatbdl jol ismert, azyesg eljarasokra vonatkozo részletes
kockézatértékelésre nincsen szikseég.

A Szegedi Tudoméanyegyetem Gyogyszerésztudomany@r&gGYTK) vonatkozo hatarozat-tervezet, a
géntechnoldgidval modositott szervezetekre vonatkoadatok, valamint a tevékenység
kockazatértékelésének 6sszefoglalasa:

A Szegedi Tudomanyegyetem (cim: 6720 Szeged, Dugotér 13.; a tovabbiakban: Kérelmigz
ugyeben, géntechnoldgiaval modositott szervezetebiZZonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben tortén felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokateéhyeé Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA2015-4 szamuU véleményatamint a Gyogyszerészeti és Egészségligyi
Minbéség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbmaldgeszségigyi szakhatésag) OGY1/2471-4/2015.
szamu szakhatosagi allasfoglalasanak figyelemblewéle- a vonatkozé jogszabalyokban, a kérelemben,
tovadbba az annak mellékletét képetokumentacidban foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.

Zart rendszerben az alabbi szervezetek géntechnolidg mddositdsa és felhasznaldsa engedélyezett:
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Baktérium:Escherichia coli

Gombak:Pichia pastoris, Saccharomyces cerevisiae, Schat@momyces pombe

Laboratériumi _sejtvonalak: embefi¢mo sapiens egér Mus musculussejtvonalak és primer sejtek,
rovar (Spodoptera frugiperdagejtkultura

Allatok: egér(Mus musculuspatkany(Rattus norvegicus)

Noveny: ludfi (Arabidopsis thaliana)

A fent felsorolt géntechnologiaval modositott sezetek zart rendszerben todéfelhasznalasa a
TMF/43-XX/2015. hatarozattal engedélyezett géntetihgiai mddositast végz létesitmény alabbi
szervezeti egysegeinek helyiségeiben engedélyezett:

* GYTK Gydbgyszeranalitikai Intézet 6720 Szeged, Somogyi u. 4.

« GYTK GyoOgyszerhatastani €$720 Szeged, EOtvos u. 6.
Biofarméciai Intézet

* GYTK Farmakognoziai Intézet 6721 Szeged, DOm tér 12.

» GYTK Gydgyszertechnoldgiai Intézet 6720 Szeged, EGtvos u. 6.

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 géntechnaldpiodositasnak tekinteidvalamint annak nem
minésule eljarasokrél és a géntechnoldgiai tevékenységn@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 kiildeményként postara adni

Indokoléas

A Kérelmed 2014. december 18. napjan géntechnolégiaval mtmdbsizervezetek 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§irédlsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentécidkat bizottsé&gményezés céljabdl a Bizottsag részére, valamint

,,,,

3/2015. ugyiratszdmokon, 2015. januér 19. napjagkindtem.
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A Bizottsag a keérelmet a 2015. januar 29. napjagtarott Ulésén megtargyalta, amelyen a Gtv. £)8§ (
bekezdésére tekintettel a Kérelies részt vett. A GA2015-4 szamu bizottsagi véleyhém a
dokumentaciot a tobbség elégségesnek itélte, dédkid feltétel ebirasat javasolta.

A Bizottsag és az illetékes géntechnolédgiai hatols@gvisebje a bizottsag Ulésén szdban felhivtak
Kérelmez figyelmét a hatalyos jogszabalyok betartasara, bakib kozott a géntechnoldgiai
tevékenységeik soran a kéilgartnereiknek is rendelkeznitk kell a géntechniaidgatosag engedélyével.
A Gtv. 5.8 (1) bekezdése értelmébem géntechnoldgiai hatésdag az engedély iranti kérel a
Géntechnolégiai Bizottsag véleménye ellenére idaslihatja vagy az engedélyt megadhatja&
fentiekre tekintettel a jogszabalyok betartasélta\fé feltételt nem irtam éla rendelked részben.

Targyi Ugyben az egészségugyi szakhatésag OGY If2/M15. lgyiratszamua 2015. februar 26. 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 tégési hataridbe a
szakhatosagi eljaras dthrtama, valamint a tarsadalmi konzultacio lefdsanak idtartalma a
kOzigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatataddta szabdlyairdl sz6lo 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. 8§ (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 dokumentaicgnold 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@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&detében torténfelllvizsgalatanak lehéségét a Ket.
100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pdijmsitja. A Bvarosi Kbzigazgatasi és Munkaulgyi
Birdsag illetékessége a polgari perrendtartas@bsk952. évi lll. térvény 326. § (7) bekezdéséapal.

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

- Baktérium:Escherichia coli

- Gombak:Pichia pastoris, Saccharomyces cerevisiae, Schad@omyces pombe




2. szam FOLDMIVELESUGYI ERTESIT® 31

- Laboratériumi sejtvonalak: embeid¢mo sapiens egér Mus musculussejtvonalak é€s primer
sejtek, rovar $podoptera frugiperdagejtkultara

- Allatok: egér(Mus musculuspatkany(Rattus norvegicus)

- Novény: ludfi (Arabidopsis thaliana)

Donor szervezetek és vektorok:

- adenovirus 5 Ela DNS szekvencia;

- EBV gp350 DNS szekvencia,

- Autographa californica baculovirusovar) vektorok;

- Pichia pastoris, Saccharomyces cerevisiae, Schadwaomyces pomi@azmid vektorok;

- Escherichia colvagy egyéeb baktériumok (. cereus, B. melitensis, H. influenzae, H. pyleri,
aeruginosa, S. coelicolor, E. faecalis, A. baumanki pneumoniae, P. cartovorymhuman
(Homo sapiens egér Mus musculus patkany Rattus norvegicyssertés $us scrofg

- GFP fehérjét vagy egyéb riporter szakaszt kodoid gé

Zart rendszerii felhasznalds osztélyba sorolasdl. osztaly

A munka céljai, a médositasokba bevont génallomaniadervezett funkcioi:
- biologiailag aktiv szekunder névényi anyagcsereédek vizsgalata,
- rekombinandehérjék expresszalasajikbdésik és szerkezetik vizsgalata;
- potencialis citosztatikumok vizsgalatai;
- daganatbioldgiai vizsgalatok.

Kockéazatértékelés 6sszefoglalasa

A létesitmeényll. elszigeteltségi szinten tortéf engedélyezésééri a Szegedi Tudomanyegyetem, mint
kérelmed a dolgozok és a kdrnyezet fokozott védelme érdakéR genetikailag mddositott szervezetek
felhasznalasa zart rendszerben torténik, erre kit€gzemelyzet altal.

A génmobdositott egerek kockazati besorolas szergimit nem térnek el az altalanosan hasznalt
laboratoriumi egerekt, sem patogenitdas, sem allergenitds, sem toxicitaseszontjabdl nem
jelentenek kockazatot Az allathaz nikodeési jellemdibél (zsilipes beléptét rendszer) adéddéan nem
fordulhat eb, hogy az allattart6 dobozdék ugy vannak nyitva, yhegyidejileg az allathaz bejarata is
nyitva lenne, igy az izolacié megoldhaté és azadladulds kockdzata elhanyagolhatdé. Amennyiben a
tartodobozbol mégis elszabadulna egy egyed, uggsafleges kontaminacio megsdsére céljabol az
allatokat az A&llatgondozé terminalja. A szabad kéretben ezen allatok elpusztulnak, ezért a
kornyezetre kozvetlen veszeélyt nem jelentenek.

A zart rendszdr kezelés sordn a genetikailag moédositott organiskiusem jelentenek semmilyen
veszeélyforrast. Esetleges kijutasuk a szabalyolartétaval kénnyen megakadalyozhat6. Szandékos
kibocsatast az Intézmény egyik szervezeti egysége tervez. Mivel a genetikai mddositdsok és a
modositott élények felhasznalasa nem kibocsatasi céllal, haakypkutatas céljabdl és laboratoriumi
nagysagrendben folyik, és az ilyenkor szokdsogr&briumi munkaval kapcsolatos, kitettség hatasa a
évtizedes tudomanyos gyakorlatbdl jol ismert, azyesg eljarasokra vonatkozo részletes
kockézatértékelésre nincsen szikseég.

1.
A Szegedi Tudomanyegyetem Természettudomanyi ésnhattikai Karara (TTIK) vonatkoz6 hatérozat-

tervezet, a géntechnologiaval moédositott szervkmeteonatkozd adatok, valamint a tevékenység
kockazatértékelésének 6sszefoglalasa:
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HATAROZA T-tervezet

A Szegedi Tudomanyegyetem (cim: 6720 Szeged, Dugotér 13.; a tovabbiakban: Kérelmigz
Ugyében, géntechnoldgiaval modositott szervezetebiZZonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben tortén felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokateéhyeé Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA2015-3 szamu véleményatamint a Gyogyszerészeti és Egészségiigyi
Minbéség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbnaldgeszségugyi szakhatésag) OGY1/2474-4/2015.
szamu szakhatdsagi allasfoglalasanak figyelembléwéle- a vonatkozé jogszabalyokban, a kérelemben,
tovabba az annak mellékletét kepetokumentacioban foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.
Zart rendszerben az alabbi szervezetek géntechnolégmaddositasa és felhasznalasa engedélyezett:

Baktériumok:Escherichia coli, Agrobacterium tumefaciens, Basilsubtilis, Rhodococcus erythropolis,
Ralstonia eutropha, Thiocapsa roseopersicina, Rbadter capsulatus, Rhodobacter sphaeroides,
Rhodopseudomonas palustris, Allochromatium vinos@ynechocystis, Synechococcus, Anabaena,
Chlamydomonas, PseudomorassSphinomonarzsek

Gombak: Saccharomyces, Kluyveromyces, Pichia, Schizosemtiyges, Candida, Cryptococcus,
Phaffia, Mucor, Rhizomucor, Rhizopus, Mortierellambelopsis, Lichtheimia, Zygomycetes, Aspergillus,
Trichoderma, Penicillium, Cochliobolus, BipolariSurvularia, Scedosporium, Thermomyces térzsek
Laboratériumi_sejtvonalakSpodoptera frugiperdaegér Mus musculus patkany(Rattus norvegicus)
emberi Homo sapienssejtvonalak és primer sejtek

Allatok: egér(Mus musculus)patkany(Rattus norvegicuspcetmuslicalrosophila melanogastgr
Novények: ludfi (Arabidopsis thaliang) paradicsom(Solanum lycopersicum)dohany (Nicotiana
tabacum) szalkaperj€Brachypodium distachylon)

A fent felsorolt géntechnolégidval moédositott szzetek zart rendszerben todéfelhasznalasa a
TMF/43-XX/2015. hatarozattal engedélyezett géntetdgiai modositast vegz létesitmény alabbi
szervezeti egységeinek helyiségeiben engedélyezett:

« TTIK Biotechnolégiai Tanszék 6726 Szeged Kozép fasor 52.

« TTIK Sejtbiolégia és Molekularis 6720 Szeged, Somogyi u.4.
Medicina Tanszék

e TTIK Elettani, Szervezettani é$726 Szeged, Kozép fasor 52.
Idegtudomanyi Tanszék

e TTIK Novénybiologiai Tanszék 6726 Szeged, Kozép fasor 52.

» TTIK Mikrobiol6giai Tanszék 6726 Szeged, Kozép fasor 52.

* TTIK Genetika Tanszék 6727 Szeged, Kozép fasor 52.

« TTIK Biokémiai és Molekularis Bioldgiai 6728 Szeged, Kozep fasor 52.
Tanszek

Az egészsegugyi szakhatésag a géntechnolOgiai dayskg engedélyezéséhezirdisok nélkil
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
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.
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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 kiildeményként postara adni

Indokoléas

A Kérelmed 2014. december 18. napjan géntechnolégiaval mtmdbsizervezetek 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 dokumentéacidkat bizottsé&gményezés céljabdl a Bizottsag részére, valamint

s s v 7

5/2015. ugyiratszamokon, 2015. januér 19. napjagkindtem.

A Bizottsag a kerelmet a 2015. januar 29. napjagtamott tlésen megtargyalta, amelyen a Gtv. )8 (
bekezdésére tekintettel a Kérelies részt vett. A GA2015-3 szamu bizottsagi véleyhem a
dokumentaciot a tobbség elégségesnek itélte, désad feltétel ebirasat javasolta.

A Bizottsag és az illetékes géntechnoldgiai hatOs@gvisebje a bizottsag uUlésén szoban felhivtak
Kérelmez figyelmét a hatalyos jogszabalyok betartasara, bakib k6zott a géntechnologiai
tevékenységeik soran a kéilsartnereiknek is rendelkeznitk kell a géntechniaidmatosag engedélyével.
A Gtv. 5.8 (1) bekezdése értelmébgm géntechnolégiai hatdosag az engedély iranti kérel a
Géntechnolégiai Bizottsag véleménye ellenére idaslihatja vagy az engedélyt megadhatja&
fentiekre tekintettel a jogszabalyok betartasalfz\ié feltételt nem irtam éla rendelke& részben.

Targyi Ugyben az egészsegugyi szakhatésag OGY f2LR15. Ggyiratszamu 2015. februar 26. 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 szAl6 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 csatolandé dokumentdicgzold 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
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§-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 szolo 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)
bekezdése és a Magyarorszag minisztériumainakréddsarol szol6 2014. évi XX. torvény 1. 8§ (2)
bekezdésének c) pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lgfsgigét 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. § (1) bekezdése a) pdmtf@sitja. A Bvarosi Kozigazgatasi és Munkaugyi
Birdsag illetékessége a polgari perrendtartds@bsi952. évi lll. torvény 326. § (7) bekezdéséapal.

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

Befogadd szervezetek:

- Baktériumok: Escherichia coli, Agrobacterium tumefaciens, Basillsubtilis, Rhodococcus
erythropolis, Ralstonia eutropha, Thiocapsa rosesgma, Rhodobacter capsulatus,
Rhodobacter sphaeroides, Rhodopseudomonas pajusiioshromatium vinosum, Synechocystis,
Synechococcus, Anabaena, Chlamydomonas, Pseudogsaisinomonatirzsek

- Gombak:Saccharomyces, Kluyveromyces, Pichia, Schizosemtlyaes, Candida, Cryptococcus,
Phaffia, Mucor, Rhizomucor, Rhizopus, Mortierelldmbelopsis, Lichtheimia, Zygomycetes,
Aspergillus, Trichoderma, Penicillium, CochlioboluBipolaris, Curvularia, Scedosporium,
Thermomyces torzsek

- Laboratériumi sejtvonalak:Spodoptera frugiperdaegér Mus musculds patkany (Rattus
norvegicus)emberi Homo sapienssejtvonalak és primer sejtek

- Allatok: egér (Mus musculus), patkany (Rattus norvegicus) ecetmuslica Mrosophila
melanogaster

- Noveények: ludh (Arabidopsis thaliang)paradicson{Solanum lycopersicumdlohany(Nicotiana
tabacum) szalkaperjgBrachypodium distachylon)

Donor szervezetek és vektorok:

- Bacillus torzsek: pl. clausii, megaterium, subtilis, thuringiensis, agge koreensis, fusiformis,
fluorescens,licheniformis, halodurans;

- Pseudomonas torzsek pl paucimobilis, putida, saccharophila, marginalisstutzeri,
pseudoalcaligenes, aurantiaca,

- Sphingomonagirzsek pl.ssubartica, aromaticivorans;

- Azotobactepl: agile, chroococcum,;

- Clostridiumtdrzsek: pl acetobutyricum, tyrobutirycum, cellulolyticum;

- Ruminococcusirzsek

- Agrobacterium radiobacter, Paracoccus pantotrophuBrevibacillus brevis, Rhodococcus
erythropolis, Enterobacter cloacae,Escherichia c@ireptomyces fradiae, Ralstonia eutropha,
Acetivibrio cellulolyticus, Lactobacillus, Erwinia&ianthomonagirzsek

- Fotoszintetikus baktériumolpl. Thiocapsa roseopersicina, Rhodobacter capsuld&hsdobacter
sphaeroides, Rhodopseudomonas palustris, Allochtiamasinosum;

- Cianobaktériumok: Synechocystis, Syncechococcuahamatdrzsek;
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Algak: Chlorella vulgaris, Spirulina;

Chlamydomonatirzsek;

(Hiper)termofil mikroorganizmusok:Caldicellulosiruptor saccharolyticus, Thermoanaleacter
torzsek, Thermoanaerobacterium thermosaccharolyticum, Tloeoocales  torzsek:
Thermococcus litoralis, kodakarensis, Thermotogaitmaa,;

egér, patkdny genomikus DNS szakaszok és cDNS-ek;

plazmid vektorok (kereskedelmi forgalomban kaphé&iteg Escherichia colieredet plazmidok
és ezek médositott formai);

egér Mus musculushibriddma sejtvonalakat allitunkéemonoklonalis antitest &llitashoz;

egér Mus musculus és human Homo sapiens antitesteket ill. fragmentjeiket kddolé DNS
szekvenciak;

egér aminoadipat aminotranszferdz cDNS plazmid;

AAV1 és AAV9 vektorba csomagolt plazmidok: ChR2,cAy NpHr, GCAMP, eGFP, YFP, m-
cherry, tdtomato;

Ludfi (Arabidopsis thalianpés dohanyNicotiana tabacumcDNS-ek;

Human Homo sapiensglutaredoxin 1),

eleszé (Saccharomyces cerevisidapl)

Plazmid vektorok (kereskedelmi forgalomban kaphdtfeg Escherichia coli Agrobacterium
tumefacienseredeti plazmidok és ezek modositott formdtscherichia coli Agrobacterium
tumefaciens, Arabidopsis thaliana, Solanum Iycdpams és Nicotiana tabacum
transzformalasara;

jellemzben baktériumokbdl, vagy mikroszkopikus gombabdlrsead, kilonbd& funkcidju
genomi DNS szakaszok (pl. kodolé szekvenciak, pteme&), és ezek cDNS-einek, tovabba ezek
maodositott formai;

bakteriofagok és bakteriofag ereleDNS baktérium/fag kisérleti rendszerekben tdftén
felhasznalésa;

ecetmuslica Qrosophila melanogastgr human Homo sapiens egér Mus musculus patkany
(Rattus norvegicys pékéleszt (Saccharomyces cerevis)aés Pyrococcus furiosus baktérium
genomikus DNS szakaszok és cDNS

bakteridlis klonozé vektorok (kereskedelmi forgalan kaphat6,6leg Escherichia colieredet
plazmidok és ezek médositott formai);

Baculovirusalapu klébnozé vektorok.

Zart rendszerii felhasznalds osztélyba sorolasdl. osztaly

A munka céljai, a médositasokba bevont génallomankaervezett funkcioi:

prokariota és egyszer eukariéta (alga, élesyt élblények fiziologias funkcidinak eés
biotechnoldgiai alkalmazhatésaganak tanulmanyozasa;

kutatasok ragcsalok (patkany, egér) kozponti idedgeeri sejtjeivel (idegsejt, asztrocita,
mikroglia, oligodendrocita), és ezen sejtek (pdibmlogids morfoldgiai, funkcionalis és
génexpresszios valtozasainak tanulmanyozasa,;

vastagbélgyulladasok pathomechanizmuséanak és @dgjes kezelési eljarasok vizsgalata;

a taplalkozasi és sportolasi szokasok, valamintkarbetegseég hatasainak vizsgalata a biokémiai,
keringési és gyulladasi folyamatokra;

izolalt allatszerveken (sziv, aorta) keringési géatok, hatbanyagok pathomechanizmusanak és
hatdsossdganak vizsgalatai;

kulonb6d neuroendokrin hormonokvdzopresszin, oxitocin, ghrejinhatasainak mind sejt,
szovettenyészet, mint pedig allatkisérletes méddgrb vizsgalata;

kulonbo® daganatterapias eljarasok és szerek hatasainsgialdéta sejt, szovet és allatkisérletes
metodikak alkalmazasaval;

az enteralis idegrendszer felépitéséénak, embisofglodésénak és patologias elvaltozasainak
allatmodellekben (egér, patkany) toénzsgalata,
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- vizsgalatok transzgenikus egeértorzseken, melyelegsz L-kinurenin katabolizmusaban részt
vevo enzimek kondicionalis mutacidjat hordozzak, azesggnzimek fizioldgias és patofiziologias
funkciojanak tisztazasa magatartasvizsgalati, b©i&giai, elektrofiziologiai és molekularis
bioldgiai modszerekkel,

- az Alzheimer-kor pathogenezisének vizsgalata;

- toxikoldgiai laborban kilonbd@ez hatdanyagok akut és krénikus toxikolégiai hatésaikiséreti
allatokban (patkany, egér) tortemizsgalata;

- stressztolerancia molekularis hatterének tanulmzasa

- génfunkcio- és géntikddés vizsgalata, bioszintetikus Utvonalak genetiiterének jellemzése,
intracellularis funkciok azonositasa térben é8béh, névény-mikroorganizmus illetve Allati
gazda-mikroorganizmus interakciok feltarasa, mikitd virulencia genetikai hatterének
vizsgélata,

- ecetmuslica Drosophila melanogastermutansok vizsgalata sejt és egyedfibfisi folyamatok
szabdalyozasanak tanulmanyozasa céljabadl;

- 0rokledé human betegségek (ésorban Huntington kor) molekularis pathomechanizamak
vizsgélata,

- epigenetikai faktorok (kromatin strukturdlis vagyodositdo fehérjek) hatasanak vizsgalata
molekularis élettani folyamatokra;

- kettss szalu DNS torés hibajavitasaban szerepet jajdebiérjék azonositasa,

- nanorészecskék o©nall6, valamint nanorészecskék dmotkrapias gyogyszerek egylittes
alkalmazasanak vizsgalata.

Kockéazatértékelés 6sszefoglalasa

A létesitmeényll. elszigeteltségi szinten tortéh engedélyezésééri a Szegedi Tudomanyegyetem, mint
kérelmed a dolgozok és a kornyezet fokozott védelme érdekeéh genetikailag modositott szervezetek
felhasznaldsa zart rendszerben torténik, erre kikégzemélyzet altal.

A génmodositott egerek kockazati besorolas szergimit nem térnek el az altalanosan hasznalt
laboratériumi egerekt, sem patogenitas, sem allergenitds, sem toxicitds esgpontjdbdl nem
jelentenek kockazatot Az allathaz nikddeési jellemaibdl (zsilipes beléptét rendszer) addéddéan nem
fordulhat eb, hogy az allattart6 dobozdék Ugy vannak nyitva, yhegyidejileg az allathaz bejarata is
nyitva lenne, igy az izolacio megoldhaté és azadladulas kockazata elhanyagolhaté. Amennyiben a
tartddobozbd6l mégis elszabadulna egy egyed, Uggsafleges kontaminaci6 megsdsére céljabol az
allatokat az allatgondozé terminalja. A szabad kéretben ezen allatok elpusztulnak, ezért a
kornyezetre kdzvetlen veszélyt nem jelentenek.

A zart rendszédr kezelés sordn a genetikailag moédositott organiskiuseem jelentenek semmilyen
veszélyforrast. Esetleges kijutasuk a szabalyolartitaval kénnyen megakadalyozhat6. Szandékos
kibocsatast az Intézmény egyik szervezeti egysége tervez. Mivel a genetikai modositasok és a
modositott élények felhasznalasa nem kibocséatasi céllal, haakapkutatas céljabol és laboratoriumi
nagysagrendben folyik, és az ilyenkor szokasogr&briumi munkaval kapcsolatos, kitettség hatasa a
évtizedes tudomanyos gyakorlatbol jol ismert, azyesg eljarasokra vonatkozd részletes
kockazatértékelésre nincsen szikseég.

Az Orszagos Ballatorvos 1/2015. szdmu hatarozata

Az élelmiszerlancrél és hatdsagi feliigyelétézolo 2008. évi XLVI. torvény (a tovabbiakbanhi) 42,

§ (4) bekezdése és a Nemzeti Elelmiszerlanc-biaginsivatalrél sz6l6 22/2012. (11. 29.) Korm. retete

8. 8 (11) bekezdésében valamint a kéknyelv beteghégi védekezés szabalyairdl sz6l6 31/2009. (lil.
27.) FVM rendelet 14. § (4) bekezdésében kapottatalmazas alapjan, az élelmiszerlanc-feltiigyeleti
jogkéromben eljarva, valamennyi allattartéra kitelj hatallyal, meghoztam az alabbi
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HATAROZATOT:

1. A kéknyelv betegség a hatarozat kiadasat kdkiglirése(i) esetében a kitorés(ek) koruli 20 krgasu
korben elhelyezked (megfigyelési zarlat alatti) gazdasagokban a foggkallatfajok egyedeinek allami
koltségre tortéh, kdteled vakcindzasat rendelem el:

1.1. A vakcinazashoz csak az adott tertletegiforduld szerotipus ellen hatékony allami készletre
beszerzett inaktivalt oltbanyagot lehet felhaszinaln

1.2. A vakcinazast allami feladatként, allami kéffee hatosagi, illetve kdzcélu igénybevétellel harelt
szolgaltat6 allatorvosok hajtjak végre.

1.3. Az oltast a vakcina hasznalati utasitasanedgfeteben kell végrehajtani.

2. A kéknyelv betegség miatt elrendelt &kdrzetben, illetve a védorzet korul 1étrehozott megfigyelési
korzetben engedélyezem a kéknyelv betegségre fagéiajok egyedeinek vakcinazasat, a kovetkez
szerint:

2.1. A vakcindzashoz csak hazai forgalomba hozeatejedéllyel rendelkéz kereskedelmi forgalomban
kaphatd, és az adott terlletenéfetduld szerotipus ellen hatékony inaktivalt oltgagot lehet
felhasznalni. Kereskedelmi forgalombandéltdanyag hianyaban 2015. aprilis 30-ig az allagszletre
beszerzett vakcina is felhasznalhato.

2.2. Az allattartonak a szolgéltatd allatorvossall ka vakcinat beadatnia, a vakcina hasznalati
utasitasanak megfetan.

2.3. Az oltbanyag beszerzési és a beadatasi kéltaggllattartot terhelik.

3. A kéknyelv betegség miatt korlatozas alatt néid térileteken az allatok immunizalasa tovabbra is
tilos.

4. Az e hatarozat szerint vakcinazott allatok rgmtartasanak olyannak kell lennie, hogy a vakcinaza
ténye (vakcinazas dgontja, felhasznalt vakcina neve, szerotipus(ok)gmaeezése) az esetleges
allomanyvaltozas esetén is egyértédm megallapithatod legyen.

5. E hatarozatot a Foldimelésigyi Minisztérium hivatalos lapjaban, honlapj&alamint a nemzeti
hirigynokségen keresztil kell kbzzétenni. A hatd@trédzlése iflpontjanak az etskbzzététel idpontja
minésul.

6. E hatarozat rendelkezései fellebbezésre tekmgtktil azonnal végrehajtandoak.

7. Amennyiben az allattarté a fentiekbe6iglkotelezettsegének nem, vagy nem megieleltesz eleget,
agy az arra hataskorrel és illetékességgel rendelklmiszerlanc-felligyeleti szerv birsagot szab ki,
vagy egyeb intézkedést foganatosit.

8. E hatarozattal szemben kdzigazgatasi eljarasiabbi jogorvoslatnak helye nincs, ugyanakkor az
ugyfél jogszabalysértésre hivatkozassal kérhegnjeh kozléssel jogéssé vald hatarozat felllvizsgalatat,
a hatarozat kozlés@#tszamitott harminc napon belll &varosi Birosagtol. A keresetlevelet a hatarozatot
hozé szervnél kell benydjtani, vagy ajanlott kilégryként postara adni. A kbdzigazgatasi hatarozat
birésagi felllvizsgalatanak illetéke 30.000 Ftekeket a perben targyi illeték-feljegyzési jogtillmeg. A
keresetlevélnek a hatarozat végrehajtasara ninaszté hatalya, azonban a keresetlevélben a vggisha
felfliggesztése kérhiet

INDOKOLAS

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (NEBIA)lategészségiigyi Diagnosztikai lgazgatésaga
2014. oktober 14-én a kéknyelv-betegség (BTV-4 aiijmus) két kitorését ésitette meg. December
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elejéig 77 éllattarto telepen kerult megallapitésiaetegség. Mivel tavasztdl a jarvany ujboli legire
lehet szamitani a virust hordoz6 tdrpeszinyog vektaaktivithsa miatt, a betegség terjedésének
megebzése illetve megfekezése érdekében a fogékonyoldladkcinazasarol a rendelkezészben
foglaltak szerint hataroztam.

Az Eltv. 42. § (4) bekezdése szerint az orszad@slatorvos rendkiviili élelmiszerlanc-eseményre
vonatkozoan Allatjarvanyilgyi intézkedést tartalmabhétarozatot hozhat, amely hatarozatot a
minisztérium hivatalos lapjaban, honlapjan, valaraimnemzeti hirigynokségen keresztil kell kozzétenn

Az igy kozzétett hatarozat fellebbezésre tekint@kil azonnal végrehajtand6. A hatdrozat kozlése
idépontjanak az etskdzzététel idpontja mirbsal.

A Nemzeti EIeImiszerlénc-biztonségi Hivatalr6l sza22/2012. (Il. 29.) Korm. rendelet 8. § (11)
bekezdése szerint a miniszter az Eltv. 28. § apafjtjdban, valamint 71. § (1) bekezdésében leirt
feladatait az orszagoédllatorvos a miniszter altal atruhazott hataskonpgakorolja.

A kéknyelv betegség elleni védekezés szabalyazdlés31/2009. (lll. 27.) FVM rendelet 14. § (4)
bekezdése szerint az orszago&allatorvos a betegség kitorésének, illetve tovaidaésének
megakadalyozasara — a NEBIH altal elvégzett killbckézatértékelés eredménye és javaslata alapjan,
valamint az Eurdpai Bizottsdg tajékoztatdsa meMHetelrendelheti a vakcinazdst és a vakcinazott
allomanyok és allatok nyilvantartasat.

Az Eltv. 42. § (4) bekezdése értelmében az orszégkatorvos rendkiviili élelmiszerlanc-eseményre
vonatkoz6 hatarozata fellebbezésre tekintet nédiddnnal végrehajtando.

Az Eltv. 39. § (4) bekezdésének b) pontja értelméae éleimiszerlanc feliigyelete soran a 42. § (4)
bekezdésében leirt eljarasban hozott dontés ebeig&zgatasi eljaras keretében fellebbezésnek helye
nincs.

A birésagi felllvizsgalat lehésége, feltételei, és illeték mértéke, illetve detdk-feljegyzési jog a Ket.
109. 8§ (1) bekezdésén, a 110. §-anak (1) bekezdgatamint az illetékekil sz6lo 1990. évi XCIIl.
torvény 43. 8-a (3) bekezdésén és a 62. § (1) bélsénelh) pontjan alapul.

Budapest, 2015. marcius 12.

Dr. Bognar Lajoss. k.
orszagosdallatorvos
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