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Kbdzlemeények

A géntechnologiai hatésag kozleménye engedély tereteinek tarsadalmi konzultacio érdekében
torténé kozzétételebl

A Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar &makoldgiai és Farmakoterapias
Intézetére vonatkozd hatarozat-tervezet, a géntecbiogidval modositott szervezetekre vonatkozo
adatok, valamint a tevékenység kockazatértékelésdnésszefoglalasa:

A Semmelweis Egyetem (cim: 1085 BudapestgiUillt 26.; a tovabbiakban: Kérelm®zigyében,
géntechnoldgidval modositott szervezetek 1. biAginglszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben
tortérs felhasznalasat — a Géntechnologiai Eljarasokateéhye# Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2015-11 szamu véleményét, valamint Guszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségugyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiggkhatosag) OGYI/10697-4/2015. szamu
szakhatosagi allasfoglaldsanak figyelembevételével vonatkozd jogszabalyokban, a kérelemben,
tovabba az annak mellékletét kepetokumentacioban foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Természetes szervezetek géntechnolégiai médosgaggntechnoldgiaval médositott szervezetek zart
rendszel felhasznaldsa a TMF/305-X/2015. Ugyiratszamu batital engedélyezett 2. biztonsagi
elszigetelési szitit géntechnologiai mobdositast végzlétesitmény alabbi laboratoriumaiban
engedélyezett:

Semmelweis Egyetem
Farmakologiai és Farmakoterapias Intézet
Cim: 1089 Budapest, Nagyvarad tér 4.

helyiség: felhasznalhat6é szervezetek:

Allathaz I1l. em. 319-320. eg€éMus musculus)

SE, NET, IV. em. 403A, 407-408. Escherichia coli
patkany Rattus norvegikys sejt torzs
(H9C2)

SE, NET, Ill. em. 308-309. egér(Mus musculus)

SE, NET, V. em. 504.

SE, NET, V. em. 505-506. egvus musculus)

SE, NET, Ill. em. G blokk eg€Mus musculus)

Az egészsegugyi szakhatésag a géntechnolOgiai dayskg engedélyezéséhezirdisok nélkil
hozzéjarult.

A Kérelmezé az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldlemtesul.
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
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111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rdelet 3. 8-4ban meghatarozott
hatosagoknak.

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

Indokolas

A Kérelmezé 2015. marcius 9. napjan géntechnologidval modositoszervezetek 1. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben ti#né felhasznalasa targyaban kérelmet nyujtott be
Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevénységbl szold 1998. évi XXVII. térvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevénység engedélyezési eljarasi rendjdr valamint
az eljarads soran az Eurdpai Bizottsaggal valé kapotattartasrol szoldé 132/2004. (V. 29.) Korm.
rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjarmegvizsgaltam és megallapitottam, hogy a
Kérelmezo altal benyujtott dokumentacio megfelel a jogszabi eléirasoknak.

Az engedélyezes iranti dokumentaciét vélemeényezesljabol a Bizottsag részére, valamint
szakhatdsagi allasfoglalas céljabdl az egészséguggakhatdésag részére, TMF/305-18/2015. és
TMF/305-20/2015. Ggyiratszamokon 2015. marcius 1fiapjan megkuldtem.

A Bizottsag a kérelmet 2015. marcius 26. napjantareat ilésén megtargyalta, amelyen a Gtv. 5.)8 (6
bekezdésére tekintettel a Kéreliez részt vett. A Bizottsag a GA2015-11 szamu véleyében a
dokumentaciot elégsegesnek itélte. A Bizottsag.aaskigetelési szifitzart rendszér felhasznalast 2.
elszigetelési szifitgéntechnoldgiai médositast védétesitményben hagyta jéva.

Targyi Ugyben az egészséglgyi szakhatésag OGY 768 15. lgyiratszamua 2015. majus 28. 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 hatosagi 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 gybégyszergyaridestéa, 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
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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 szerikkr
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 Kdzigazgatasi és Munkaugyi
Birdsag illetékessége a polgari perrendtartds@bsi952. évi lll. torvény 326. § (7) bekezdésépal.

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

Befogado szervezetek:
Baktérium:Escherichia coli
Emlés: patkany Rattus norvegicyssejt torzs (H9C2), egéMus musculus

Donor szervezetek és vektorok:
» kereskedelmi forgalomban kaphat6 plazmid vektorok;
e  GFP, mCherry és a human Fisl fehérjeket kodolo Ba#gaszok
* patkany Rattus norvegicyamikroRNS-eket kddolé DNS szakaszok

Zart rendszerii felhasznalas osztalyba sorolasd.. osztaly

A munka céljai, a médositasokba bevont génallomankaervezett funkcioi:
» célzott miRNS tultermélemibssejtek alallitdsa
» amitofagia gydgyszeres modulaldsanak vizsgalata
* a gasztrointesztinalis betegségek pathomechanizraksdzsgalata
» élettani és koros neurotranszmisszio vizsgalata
* neurodegenerativ folyamtok vizsgalata
* hallas és hallaskarosodas mechanizmusanak vizagalat

Kockéazatértékelés 6sszefoglalasa

A kisérletekben hasznalt recipiens organizmusokéaknok nem patogén laboratoriumi torzsei, &mnl
sejtvonalak, illetve laboratoriumi egerek. Minddgyiudomanyosan jol ismert. A hasznalt vektorok
vilagszerte széles korben elterjedt, sem embeera, & kérnyezetre nem veszélyes konstrukciok. Sem a
recipiens, sem a donor nem jelent veszeélyt mivelea) pathogének sem emberi, sem allati szervezetben
b) a vektor, a bevitt anyag és a beviteli eljaré@smetszetéll addéddéan nem ruhazza fel a
géntechnoldgiaval médositott mikroorganizmust olf@motipussal, amely emberi vagy allati betegséget
okozna, vagy karos hatast véltana ki a krnyezetben
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Hulladékkezelésre vonatkoz6 informéaciok

A hulladékokat, tipusuktél fuggn, néatrium-hipoklorittal vagy detergenssel Aartdlamdtjak. Az
allattetemek elszallitasat és megsemmisitésénkkreditalt szervezet végzi.

A Semmelweis Egyetem Gyogyszerésztudomanyi Kar Faakognoziai Intézetére vonatkozo
hatérozat-tervezet, a géntechnoldgiaval médositotszervezetekre vonatkozé adatok, valamint a
tevékenység kockazatértékelésének 6sszefoglalasa:

A Semmelweis Egyetem (cim: 1085 BudapestgiUillt 26.; a tovabbiakban: Kérelm®zigyében,
géntechnoldgidval modositott szervezetek 1. biAginglszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben
tortérs felhasznalasat — a Géntechnologiai Eljarasokateéhye# Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2015-11 szamu véleményét, valamint Guszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészséqgugyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiggkhatosag) OGY1/10695-4/2015. szamu
szakhatosagi allasfoglaldsanak figyelembevételévael vonatkoz6 jogszabalyokban, a kérelemben,
tovabba az annak mellékletét kepetokumentacioban foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Természetes szervezetek géntechnoldgiai médossgaggntechnoldgiaval médositott szervezetek zart
rendszel felhasznaldsa a TMF/305-X/2015. Ugyiratszamu batital engedélyezett 2. biztonsagi
elszigetelési szitit géntechnologiai mobdositast végzlétesitmény alabbi laboratoriumaiban
engedélyezett:

Semmelweis Egyetem
Farmakognéziai Intézet
Cim: 1085 Budapest, Ul Ut 26.

Helyiségek:
» Biotechnoldgia labor, keités fél emelet 253.
* Klimaszoba (névényneud), ket és fel emelet 254.
* Fermentor szoba, kétes fél emelet 257.
» Autoklav szoba, ketftés fél emelet 259

Felhasznalhatd szervezetek:
e Apocynum cannabium,
e Armoracia rusticana,
» Atropa belladonna,

e Chamomilla recutiata,
e Datura innoxia,

* Glycyrrhiza uralensis,
e Linum usitatissimum,
e Lobelia inflata,

¢ Onosis arvensis,

* Onosis spinosa,

* Rauwolfia serpentina,
* Rubia tinctorum,

e Ruta graveolens,
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» Salvia officinalis,

» Scutellaria baicalensis,

* Senecio jacobaea,

» Tagetes patula,

* Thermopsis turkestanica,
* Withania somniferum.

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 cimeae, Hatosagomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kiildeményként postara adni

Indokoléas

A Kérelmezé 2015. marcius 9. napjan géntechnol6gidval modositoszervezetek 1. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben ti@né felhasznalasa targyaban kérelmet nyujtott be
Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevé&nységbl szolo 1998. évi XXVII. toérvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevé&nység engedélyezési eljarasi rendg@r valamint
az eljarads soran az EurGpai Bizottsaggal valé kapoattartasrél szolé 132/2004. (V. 29.) Korm.
rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §8-a alapjarmegvizsgéaltam és megallapitottam, hogy a
Kérelmezo altal benyujtott dokumentécié megfelel a jogszabai eléirdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot véleményezé<lj@bol a Bizottsdg részére, valamint
szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségugaakhatdosag részére, TMF/305-18/2015. és
TMF/305-19/2015. lgyiratszamokon 2015. marcius 1fiapjan megkuldtem.

A Bizottsag a kérelmet 2015. marcius 26. napjantaragjt Glésén megtargyalta, amelyen a Gtv. 5.)8 (5
bekezdésére tekintettel a Kérelries részt vett. A Bizottsag a GA2015-11 szamu véleyében a
dokumentaciét elégségesnek itélte. A Bizottsag.aalskigetelési szititzart rendszdr felhasznélast 2.
elszigetelési szifitgentechnoldgiai médositast védetesitményben hagyta jova.

Targyi Ugyben az egészségugyi szakhatésag OGYIBLAE15. Ggyiratszamua 2015. majus 28. napjan
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeloltegpimioldgiai tevékenység engedélyezéséh&rasbk
nélkil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkiereszben foglaltak szerint dontéttem.
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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 szolgaltatataddta szabdlyairol 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 szold 1990. évi XCIII. térvény 5. § (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 rerdjéwvalamint a géntechnolégiai tevékenységhez szjdsé
engedeély iranti kérelemhez csatolanddé 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 biziofsityelemmel a kdzponti allamigazgatasi szergkekr
valamint a Kormény tagjai és az allamtitkarok jé@gdrol szol6 2010. évi XLl térvény 5. 8 (3)
bekezdése és a Magyarorszag minisztériumainakréddsarol szolé 2014. évi XX. torvény 1. § (2)
bekezdésének c) pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés ldisgtgét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. Bekezdés a)
és d) pontjai zarjak ki, a dontés birdésagi elj&deteben torténfelllvizsgalatanak lehéségét a Ket.
100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pdijmsitja. A Bvarosi Kbzigazgatasi és Munkaulgyi
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:

Befogadd szervezetek:

Novények (hary root kultdra, kallusz kultdra, regeiit névény) Apocynum cannabium, Armoracia
rusticana, Atropa belladonna, Chamomilla recudiaDatura innoxia, Glycyrrhiza uralensis, Linum
usitatissimum, Lobelia inflata, Onosis arvensisno€is spinosa, Rauwolfia serpentina, Rubia tinataru
Ruta graveolens, Salvia officinalis, Scutellaria idadensis, Senecio jacobaea, Tagetes patula,
Thermopsis turkestanica, Withania somniferum

Donor szervezetek és vektorok:
» plazmid vektorok: modositoftgrobacterium rhizogenes Riazmidok

Zart rendszerii felhasznalas osztalyba sorolasd.. osztaly

A munka céljai, a médositasokba bevont génallomankaervezett funkcioi:
* gybégynovények hatbanyagképzésének optimalizalasa
» biologiailag aktiv vegytletek termeltetése harytdadtirakkal

Kockéazatértékelés 6sszefoglalasa
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A genetikailag modositott szervezetek felhasznatasarendszerben torténik, erre kiképzett szeneélyz
altal. A transzgénikus novényeket zart rendszaboratériumokban elhelyezett névenynéviehmraban
tartjuk. Az esetlegesen Agrobacterium-mal kontafhiaiyagok véletlen kikertlésének minimalis az
esélye. A laboratériumban kiomlés, elejtés vagk@szorése eseten a folyekony halmazallapoti anyag
sem tud a laborat6riumbdl kijutni, mivel nincs paditi lefolydcsatorndja, vizallo (PVC) padlézats,aé
labor padlészinje alacsonyabb a szomszédos hebkgégl. Az alkalmazott Agrobacterium térzsek
természetben &lorduld ndvényi patogén talajbaktériumok valtozataelyeknek kikertlése nem jelent
kornyezeti kockazatot, illetve a kdrnyezeti kockanértéke nem ismert.

Hulladékkezelésre vonatkoz6 informaciok

A hulladékokat tipustol fudgn, ®Hleg autoklavozassal, natrium-hipoklorittal vagy etgenssel
artalmatlanitjak. A megsemmisitést és szallitast @kkreditalt szervezet végzi.

A Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar énetika, Sejt- és Immunbioldgiai
Intézetére vonatkozé hatarozat-tervezet, a géntecbivgiaval médositott szervezetekre vonatkozo
adatok, valamint a tevékenység kockazatértékelésdnésszefoglalasa:

A Semmelweis Egyetem (cim: 1085 BudapestgiUillt 26.; a tovabbiakban: Kérelm®ziigyében,
géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biZginslszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben
tortéro felhasznaldsat — a Géntechnologiai Eljaradsokateéhye# Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2015-11 szamu véleményét, valamint Guszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészséqgugyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiggkhatosag) OGY1/10699-4/2015. szamu
szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével vonatkozé jogszabalyokban, a kérelemben,
tovadbba az annak mellékletét képetokumentacidban foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.

Természetes szervezetek géntechnoldgiai médossgaggntechnologiaval médositott szervezetek zart
rendszel felhasznalasa a TMF/305-X/2015. Ugyiratszamu batdtal engedélyezett 2. biztonsagi
elszigetelési szitit géntechnologiai mobdositast végzlétesitmény aldbbi laboratériumaiban
engedélyezett:

Semmelweis Egyetem
Genetikai, Sejt- €s Immunbiologiai Intézet
Cim: 1089 Budapest, Nagyvarad tér 4.

helyiség: felhasznalhaté szervezetek:
Allathaz, VIII. em. egé(Mus musculus)

SE GSI Kiséllat mito, VI. em. 607 egéfMus musculus)

Sejttenyészi labor, VIII. em. 804. HEK 293T sejtvondi¢mo sapiens

HelLa sejtvonallfomo sapiens

egér (Mus musculus)sejtvonalak: NIH3T3
SIRI, NIH3T3 GFP, B16F10

Molekularis genetikai labor VII. em. 703. | Escherichia coli

Az egészsegugyi szakhatésag a géntechnolOgiai dayskg engedélyezéséhezirdisok nélkil
hozzéjarult.
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A Kérelmezé az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldlemtesul.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenydégoetése érdekeben, jogsrhatarozatom 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 felllvizsgalatat — jogszabalysértésre thiveassal — a kozlédt szamitott 30 napon belll
keresettel lehet kérni aétFarosi Kozigazgatasi és Munkaigyi Birésagtol. Aelsetlevelet a dvarosi
Kbzigazgatasi és Munkalgyi Birdsagnak kell cimeate, Hatésdgomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kildeményként postara adni

Indokolas

A Kérelmezé 2015. marcius 9. napjan géntechnologidval modositoszervezetek 1. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben ti#né felhasznalasa targyaban kérelmet nyujtott be
Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevénységbl szold 1998. évi XXVII. térvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevénység engedélyezési eljarasi rendjdr valamint
az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valé kaposattartasrol szoldé 132/2004. (V. 29.) Korm.
rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjarmegvizsgaltam és megallapitottam, hogy a
Kérelmezo altal benyujtott dokumentacio megfelel a jogszabi eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciét vélemeényezesljabol a Bizottsag részére, valamint
szakhatdsagi allasfoglalas céljabdl az egészséguggakhatdésag részére, TMF/305-18/2015. és
TMF/305-21/2015. Ggyiratszamokon 2015. marcius 1fiapjan megkuldtem.

A Bizottsag a kérelmet 2015. marcius 26. napjantareat ilésén megtargyalta, amelyen a Gtv. 5.)8 (6
bekezdésére tekintettel a Kéreliez részt vett. A Bizottsag a GA2015-11 szamu véleyében a
dokumentaciot elégségesnek itélte és az engedé@gdasat kiegésdsifeltéetel ebirasa mellett javasolta.
A Bizottsag a 2. elszigetelési sZintart rendszér felhasznalast 2. elszigetelési s#iggentechnoldgiai
modositast végrlétesitméenyben hagyta jova.

Targyi Ugyben az egészségugyi szakhatésag OGYI2LAE15. Ggyiratszamua 2015. majus 28. napjan
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeldltegdmoldgiai tevékenység engedélyezéséhez 2. fakozat
elszigetelési szintend@lrasok nélkil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkiereszben foglaltak szerint dontéttem.

Az ugyintézési hatarid a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az igg@si hataridbe a
szakhatdésagi eljaras dthrtama, valamint a tarsadalmi konzultacio lefdBsanak idtartalma a
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 fizetésle a

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésénegobjja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. 8§, 9.8 (1)-(6)
bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pé@ntfa, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozé
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nyilvantartds és adatszolgaltatas rerjéwvalamint a géntechnolégiai tevékenységhez szjdsé
engedeély iranti kérelemhez csatolanddé 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 kozretikdé géntechnologiai szakhatosag
kijelolésébl szb6lo 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)
bekezdése és a Magyarorszag minisztériumainakréddsarol szolé 2014. évi XX. térvény 1. § (2)
bekezdésének c) pontjara.

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), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pdijmsitja. A Bvarosi Kbzigazgatasi és Munkaulgyi
Birésag illetékessége a polgari perrendtartas@bsi952. évi lll. térvény 326. § (7) bekezdéséapal.

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

Befogadd szervezetek:
* eger(Mus musculus)
* human sejtvonalak: HEK 293T, HelLa
e embs (Mus musculus3ejtvonalak: NIH3T3 SIRI, NIH3T3 GFP, B16F10
» Escherichia coltdrzsek

Donor szervezetek és vektorok:
» kereskedelmi forgalomban kaphat6 plazmid vektorok;
e kilonb6d szervezetek DNS szakaszakequorea victoria, Mus musculus, Gallus gallus
domesticus, Saccharomyces cerevisiae, Escheriohi®t bakteriofag, Homo sapiens.

Zart rendszerii felhasznaléds osztélyba sorolas&. osztaly

A munka céljai, a médositasokba bevont génallomankaervezett funkcioi:
* Hisztamin és Interleukin 6 altal befolyasolt gydH&os, allergias és egyéb immunologiai
folyamatok vizsgalata
» CDB8+ T sejtek kiulénbdzsubseteinek vizsgalata, immunvalaszainak elemngseonkovetése
» Extracellularis vezikulak funkciondlis sajatsdg&ing&s bioldgiai relevancigjanak, élettani
hatasainak elemzése

Kockéazatértékelés 6sszefoglalasa

A felhasznalni kivant szervezetek nem valoézhogy emberi, névenyi, vagy allati betegséget akéz

A vektorok és az azokba beépitett szekvencidk neh@dzzak fel a géntechnoldgidval maodositott
szervezetet olyan fenotipussal, amely emberi,i &gy névényi betegséget okozna, vagy karos hatast
valtana ki a kdrnyezetben. Barmely szervezet $asdlia laboratériumok kozott teljesen zart eszkdzbe
torténik. A géntechnoldgiaval médositott szervelzetegséget nem hordoz, a kdrnyezetre valo karos
hatasa sem valdsZin
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Hulladékkezelésre vonatkoz6 informaciok

A hulladékokat, tipustdl fudgn detergenssel vagy natrium-hipoklorittal artalerdtjak, illetve az igy
nem kezelhét hulladékot raktadrozzak, majd kdlspartner telephelyén a hulladék égetésével
artalmatlanitjak. A hulladék megsemmisitését ekieeitalt szervezet végzi.

V.

A Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar.lsz. Gyermekgyogyaszati Klinikajara
vonatkoz6 hatérozat-tervezet, a géntechnologiaval dadositott szervezetekre vonatkoz6 adatok,
valamint a tevékenység kockazatértekelésének tssrglhlasa:

A Semmelweis Egyetem (cim: 1085 BudapestgiUillt 26.; a tovabbiakban: Kérelm®zigyében,
géntechnoldgidval modositott szervezetek 1. biAginglszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben
tortérs felhasznalasat — a Géntechnologiai Eljarasokateéhye# Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2015-11 szamu véleményét, valamint Guszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségugyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiggkhatosag) OGYI/10705-4/2015. szamu
szakhatosagi allasfoglaldsanak figyelembevételévael vonatkozd jogszabalyokban, a kérelemben,
tovabba az annak mellékletét kepetokumentacioban foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Természetes szervezetek géntechnoldgiai médossgaggntechnoldgiaval médositott szervezetek zart
rendszel felhasznaldsa a TMF/305-X/2015. Ugyiratszamu batital engedélyezett 2. biztonsagi
elszigetelési szitit géntechnologiai mobdositast végzlétesitmény alabbi laboratoriumaiban
engedélyezett:

Semmelweis Egyetem
I.sz. Gyermekgyogyaszati Klinika
Cim: 1083 Budapest, Bokay J. u. 53.

helyiség: felhasznalhaté szervezetek:
SE. |. sz. Gyermekgydgyaszati Klinik&gér(Mus musculus)
Kutat6laboratériuma patkany(Rattus norvegicus)

emlds sejtvonalak és primer sejtefMus
musculus, Homo sapiens, Rattus norvegicus)
Escherichia coli

Az egészségugyi szakhatésag a géntechnoldgiai dayskg engedélyezéséhezimdisok nélkul
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.

Hatarozatom a kozléssel jogsr ellene kdzigazgatasi uton jogorvoslatnak helyesa A hatarozat
birésagi fellilvizsgalatat — jogszabalysértésre thiveassal — a kozlédt szamitott 30 napon belll
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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 kiildeményként postara adni

Indokoléas

A Kérelmezé 2015. marcius 9. napjan géntechnoldgidval modositoszervezetek 1. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben ti@né felhasznalasa targyaban kérelmet nyujtott be
Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevé&ységbl szolo 1998. évi XXVII. torvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevénység engedélyezési eljarasi rendg@r valamint
az eljarads soran az EurGpai Bizottsaggal valé kapotattartasrél szolé 132/2004. (V. 29.) Korm.
rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §8-a alapjarmegvizsgéaltam és megallapitottam, hogy a
Kérelmezo altal benyujtott dokumentécié megfelel a jogszabai eléirdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot véleményezé<ljdbol a Bizottsdg részére, valamint
szakhatOsagi allasfoglalas céljabol az egészséguggakhatdésag részére, TMF/305-18/2015. és
TMF/305-23/2015. lUigyiratszamokon 2015. marcius 1fiapjan megkuldtem.

A Bizottsag a kérelmet 2015. marcius 26. napjantaragjt Glésén megtargyalta, amelyen a Gtv. 5.)8 (5
bekezdésére tekintettel a Kérelies részt vett. A Bizottsag a GA2015-11 szamu véleyében a
dokumentaciét elégségesnek itélte. A Bizottsag.aalskigetelési szititzart rendszér felhasznélast 2.
elszigetelési szifitgentechnoldgiai médositast védeétesitményben hagyta jova.

Targyi Ugyben az egészségugyi szakhatésag OGYIBLA/AD15. Ggyiratszamua 2015. majus 28. napjan
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeloltegpbmioldgiai tevékenység engedélyezéséh&rasbk
nélkil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkiereszben foglaltak szerint dontéttem.

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

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

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. 8§ (1) bekezdésénepgohjja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.8 (1)-(6)
bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pé@ntfa, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozé
nyilvantartdas és adatszolgaltatas rerijéwvalamint a géntechnoldgiai tevékenységhez szjdse
engedély iranti kérelemhez csatoland6 dokumentdicgzold 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
§-a, a human-egészségugy, human gyogyszergyaridestéa, és az emberi testtel kdzvetlenul érinikez
vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenys@gését engedélygzyéntechnoldgiai hatdsag,
valamint a medgazdasag és az élelmiszeripar teruletén, illetwelegpari célu felhasznalas esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedebigrasban kozretikddé géntechnoldgiai szakhatésag
kijelolésébl szolo 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. 8 (1)kbedése, valamint a Ket. 71. § (1)
bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg
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Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztofiftyelemmel a kdzponti allamigazgatasi szerikkr
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. Iekezdés a)
és d) pontjai zarjak ki, a dontés birdésagi eljgdetében 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:

Allatok: egér(Mus musculus)atkany(Rattus norvegicus)
Emlés sejtvonalak és primer sejtdkius musculus, Homo sapiens, Rattus norvegicus)
Baktériumok:Escherichia coli

Donor szervezetek és vektorok:

» kereskedelmi forgalomban kaphat6 plazmid vektorok;

» patkdny DNS szakaszokélég a daganatok, a kronikus veseelégtelenségydllat gyulladasos
bélbetegségek és a cdlidkia pathomechanizmusabzinvedd genek Rattus norvegicys

» egér DNS szakaszokglég a daganatok, a kronikus veseelégtelenségydllet gyulladasos
bélbetegségek és a cdlidkia pathomechanizmusabainvedd gének Mus musculus

« human DNS szakaszokjlég a daganatok, a kronikus veseelégtelenségydllat gyulladasos
bélbetegségek és a colidkia pathomechanizmusabzinveds gének Homo sapiens

Zart rendszerii felhasznalas osztalyba sorolasd.. osztaly

A munka céljai, a médositasokba bevont génallomankaervezett funkcioi:

» A krénikus gyermekkori betegségek, igy a kronikieseelégtelenség, a daganatok, illetve a
gyulladasos bélbetegségek pathomechaniuzmusanakmezgse.

Kockéazatértékelés 6sszefoglalasa

A laborban végzett kilénbézZolyamatok, igy a sejttenyésztés, allatkisérleteintatarolas, molekularis
bioldgiai kisérletek egymastol is jol elkilonitetnddon zajlanak. A labor munkafeliletei
fertétlenitoszereknek ellenallnak és a tihenités rendszeresen meg is torténik. A laborbfofkutatasi
munkak soran kilénbézsejtvonalak, illetve E. coli baktériumok tranziemgdositasa torténik, melyek
soran kizaroélag a piacon szabadon beszerézfeitorokat, oligonukleotidokat hasznalunk.

Hulladékkezelésre vonatkozo informaciok

A labor munkafellletei feétlenitoszereknek ellenallnak és a fihenités rendszeresen meg is torténik. A
biologiai mintak semlegesitésére autoklavot, iketdetergenseket hasznalunk. A laborban kelétkez
hulladék megsemmisitése, elszallitasa az érvénykeslkkezelési szabalyok betartasaval torténik.
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V.

A Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar.lsz. Patolégiai és Kisérleti Rakkutato
Intézetére vonatkoz6 hatarozat-tervezet, a géntecbivgiaval modositott szervezetekre vonatkozo
adatok, valamint a tevékenység kockazatértékelésdnésszefoglalasa:

A Semmelweis Egyetem (cim: 1085 BudapestgiUillt 26.; a tovabbiakban: Kérelm®ziigyében,
géntechnoldgiaval modositott szervezetek 1. biZginslszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben
tortéro felhasznaldsat — a Géntechnologiai Eljarasokateéhye# Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2015-11 szamu véleményét, valamint Guszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészséqgugyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiggkhatosdg) OGYI/10706-4/2015. szamu
szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével vonatkozé jogszabalyokban, a kérelemben,
tovadbba az annak mellékletét képetokumentacidban foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.

Természetes szervezetek géntechnoldgiai médossgaggntechnologiaval médositott szervezetek zart
rendszel felhasznalasa a TMF/305-X/2015. Ugyiratszamu batdtal engedélyezett 2. biztonsagi
elszigetelési szitit géntechnolégiai mobdositast végzlétesitmény aldbbi laboratériumaiban
engedélyezett:

Semmelweis Egyetem
|.sz. Patoldgiai €s Kisérleti Rakkutato Intézet
Cim: 1085 Budapest, Ul it 26.

helyiség: felhasznalhaté szervezetek:
molekularis patoldgiai laboratérium, Il. emegér(Mus musculus)

201-205, 215, 216, 227, 231-234. emlos sejtvonalakHomo sapiens)
szovettenyés#t Il. em. 238-242. Escherichia coli

allathaz, padlastér 305, 306, 308, 310, 312,

314-321.

Az egészsegugyi szakhatésag a géntechnolOgiai dayskg engedélyezéséhezirdisok 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 tevékenysegn@ltésére jogosult hatdsagokrél szolo
111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rdelet 3. 8-4ban 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. Aesetlevelet a dvarosi
Kbdzigazgatasi és Munkatigyi Birosagnak kell cimeae, Hatosagomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kiildeményként postara adni
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Indokoléas

A Kérelmezé 2015. marcius 9. napjan géntechnoldgidval modositoszervezetek 1. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben ti@né felhasznalasa targyaban kérelmet nyujtott be
Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai teva&nységbl szolo 1998. évi XXVII. térvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai teva&nység engedélyezési eljarasi rendg@r valamint
az eljarads soran az EurGpai Bizottsaggal valé kapoattartasrél szolé 132/2004. (V. 29.) Korm.
rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §8-a alapjarmegvizsgéaltam és megallapitottam, hogy a
Kérelmezo altal benyujtott dokumentécié megfelel a jogszabai eléirdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot véleményezé<ljdbol a Bizottsdg részére, valamint
szakhatOsagi allasfoglalas céljabol az egészséguggakhatdésag részére, TMF/305-18/2015. és
TMF/305-2/2015. lgyiratszamokon 2015. marcius 11apjan megkuildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2015. marcius 26. napjantaragjt Glésén megtargyalta, amelyen a Gtv. 5.)8 (5
bekezdésére tekintettel a Kérelries részt vett. A Bizottsag a GA2015-11 szamu véleyében a
dokumentaciét elégségesnek itélte. A Bizottsag.aalskigetelési szititzart rendszdr felhasznélast 2.
elszigetelési szifitgentechnoldgiai médositast védetesitményben hagyta jéva.

Targyi Ugyben az egészségugyi szakhatésag OGYIGLA7AD15. Ggyiratszamua 2015. majus 28. napjan
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeloltegpimioldgiai tevékenység engedélyezéséh&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 fizetésle 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 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 szergkkr
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.
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A jelen hatarozat elleni fellebbezés ldisgtgét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. Bekezdés a)
és d) pontjai zarjak ki, a dontés birdésagi elj&deteben torténfelllvizsgalatanak lehéségét a Ket.
100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pdijmsitja. A Bvarosi Kbzigazgatasi és Munkaulgyi
Birésag illetékessége a polgari perrendtartas@bsk952. évi lll. térvény 326. § (7) bekezdéséapal.

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

Befogadd szervezet:
» egéer(Mus musculus)
* emls sejtvonalakHomo sapiens)
» Escherichia coli

Donor szervezetek és vektorok:
* human DNS szakaszok, melyekdslsrban extracellularis matrix fehérék cDNS-ei.

Zart rendszerii felhasznalas osztalyba sorolasd.. osztaly

A munka céljai, a médositasokba bevont génallomankaervezett funkcioi:
* annak megallapitasa milyen szerepet jatszanak ditetnproteoglikanok a méajcirrhois és
méjrakok kialakuldsaban égkodésik milyen szinten befolyasolja a daganatognessziojat.

Kockéazatértékelés 6sszefoglalasa

A felhasznalt szervezetek emberre, allatra nemggakek, nem okoznak allergiat. A génmaodositott
allatok tartasa elkilonitva torténik, az allathazbaz allathaz zart helységeiben az egerek taraasa
ketrecekben torténik. Az allatkisérleteket erreskikett szakszemélyzet végzi.

Hulladékkezelésre vonatkozo informaciok

A keletked hulladékot az intézet Hulladékkezelési utasitasdoglaltaknak megfeléen kezelik. A
génmaodositott anyagot tartalmazé mintat amennyiloradék natrium-hypoklorit kezelést koven,
illetve autoklavozassal semlegesitik. A szilardduékot zart konténerekben taroljak, sziikség eqdplén
allattetem) kitik elszallitasig. A szilard hulladékot zart konééekben illetve az erre rendszeresitett sarga
zsakokban taroljak, sziikség esetén (pl allattetbfitik elszallitasig. A hulladékok elszallitasat a
Semmelweis Egyetemmel szédbtt szakceg végzi.

VI.

A CEVA-Phylaxia Zrt.-re vonatkoz0 hatarozat-tervezd, a géntechnolégiaval modositott
szervezetekre vonatkozé adatok, valamint a tevékeagg kockazatértékelésének dsszefoglalasa:

A CEVA-Phylaxia Oltéanyagtermél Zrt. (cim: 1107 Budapest, Szallas utca 5.; a tbigban:
Kérelme) Ugyében, géntechnoldgiaval moédositott szerveze@tebiztonsagi elszigetelési osztalyba
sorolt zart rendszerben tortéfelhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokagééhyeé Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA2015-24 szamu vélemenyalamint az Orszagos Gyogyszerészeti €s
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakbaszeggiigyi szakhatosag) OGY1/25802-4/2015. szamu
szakhatOsagi allasfoglalasanak figyelembevételével vonatkozé jogszabalyokban, a kérelemben
foglaltak betartasa mellett

engedélyezem:
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Géntechnoldgidval modositott szervezetek zart mniiiselhasznalasa a TMF/764-8/2015. lgyiratszamu
hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszi@gtskinti géntechnoldgiai modositast végeétesitmény
alabbi laboratériumaiban engedélyezett:

Helyiségek:

o H” épllet IV. em.: MEO-Mikrobiolégia

« ,H”épulet Il. em.: MEO-Virologia

« A’ épllet lll. em.: keresztszarny- Virologia Fejletési Igazgatosag

o LA’ épllet 1. em.: kerszetszarny- Globalis Ipardési Igazgatésag és Bakteriologiai Integralt
Fejlesztési Egység

« LA” épilet Il. em.: bal szarny- Globalis Iparosoddgazgatésag és Bakteriologiai Integralt
Fejlesztési Egység

« A" épllet fsz.: Kisérleti Uzem

« A" épllet I. emelet: keresztszarny-Liol Kisérlés Torzsliofilizalé Uzem és Globalis Iparositasi
Igazgatdsag és Bakteriologiai Integralt Fejlesziggiség formulazo labor

Felhasznalhat6 szervezetek:
» Escherichia colBL21(DE3) tbrzs

Az egészsegugyi szakhatésag a géntechnolOgiai dayskg engedélyezéséhezimdisok nélkil
hozzéjarult.

A Kérelmezé az igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenydégoetése érdekében, jogerhatarozatom 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 aétrarosi 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 Kérelmezé 2015. janius 24. napjan geéntechnolégiaval moédosttoszervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben ti#né felhasznalasa targyaban kérelmet nyujtott be
Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevénységbl szold 1998. évi XXVII. térvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevénység engedélyezési eljarasi rendjdr valamint
az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valé kapotattartasrol szoldé 132/2004. (V. 29.) Korm.
rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjarmegvizsgaltam és megallapitottam, hogy a
Kérelmezo altal benyujtott dokumentacio megfelel a jogszabi eléirasoknak.
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Az engedélyezés iranti dokumentacidkat bizottsagi &leményezés céljabdl a Bizottsag részére,
valamint szakhatdsagi allasfoglalas céljabol az eggségligyi szakhatdsag részére TMF/764-3/2015.
és TMF/764-2/2015. Ugyiratszamokon, 2015. junius 2és 30. napjan megkuldtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2015. julius 30. napja@kibnikus Uton megtargyalta. A Bizottsag a GA2015-
24 szamu véleményében a dokumentaciot elégsegastiek

Targyi Ugyben az egészseéglgyi szakhatésag OGYI288M15. Ugyiratszamu 2015. szeptember 02.
napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelembert jgintechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez
eléirasok nelkil 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 a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezésééterlid igazgatasi szolgaltatasi dijakrol
sz0I6 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu léldeétének 3. pontjaban meghatarozott igazgatasi
szolgaltatasi dijat megfizette.

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 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@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 szoldé 3/2014. (VIII.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. § (2) és 338(18(2) bekezdései biztositjak. AoéWarosi

Kdzigazgatasi és Munkaigyi Birésag illetékességp.e826. § (7) bekezdésén alapul.

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

Befogadd szervezetek:
Escherichia coli
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Donor szervezetek és vektorok:
sertés
kereskedelmi forgalomban kaphat6 prokariota exprésvektorok

Zart rendszerii felhasznalas osztalyba sorolas&. osztaly

A munka céljai, a médositasokba bevont génallomankaervezett funkcioi:
A rekombinans IL-17A termelése és immunvalaszt fdkbatasanak vizsgalata.

Kockéazatértékelés 6sszefoglalasa

A géntechnoldgiaval moédositott mikroorganizmusetie anyagcseretermékei varhatd toxikus vagy
allergén hatasai nem ismertek. A térzs gyenggétijlékeny, mely tulajdonsagat az inzert sem vtz
meg. A baktérium tenyésztése és a fehérje extrgkdéalyamatos elleérzés alatt all, a keletkezett
hulladék megsemmisitésre kerll, igy annak k&ége, hogy a GMO a koérnyezetbe Kerilhet,
elhanyagolhatd. A termelt rekombinans fehérje makekfaj specifikus. Mas fajokban, pl. emberben
hatdstalan, mas szervezetre gyakorolt ismert hatasa.

Hulladékkezelésre vonatkoz6 informaciok

Veszélyes hulladékot csak veszélyes hulladék sxsid misitett gongyoblegben @jtik és taroljak a
telephelyen. A takaritast és hulladékkezelést aAlyad jogszabalyoknak megfalelprotokollok
tartalmazzak, minden folyamatot ezen szabalyokrtéetaval végeznek.

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

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

A Foldmivelésugyi Ertesét hiteles tartalma elektronikus dokumentumként a
http://www.kormany.hu/hu/foldmuvelesugyi-minisztar/ honlapon érhétel.

Felebs kiadd: Dr. Szinay Attila




