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Kbdzlemeények

A Foldmiivelésugyi Minisztérium palyazati felhivasa
a 2016. évi Magyar Agrargazdasagi Mifiség Dij elnyerésére

A pélyazat célja

A vidékfejlesztési miniszter altal kithet) dijakkal kapcsolatos minisztériumi feladatokrélolsz
14/2012. (VI. 25.) VM utasitas alapjan meghirdetélserit palyazat célja azon hazai agrargazdasagi
szervezetek orszagos sfinelismerése és dijazdsa, amelyek tevékenységilkn dmzpnyithatéan
elkotelezettek a miség Ugye irant €s kiemelt fontossagot tulajdonkanmirbségi munkaveégzésnek, az
egyenletesen j0 miisédi termékek dlallitasanak, illetve szolgéltatas nydjtasanak.

A pélyazat célja tovabba olyan modell kialakitibayezetése és hatékonyikiidtetése a dijazott
szervezetek altal, amelyek példa étiedk a kis-, kozép- és nagyvallalkozasok szamaraségtve az
agrargazdasag tobbi szer@pkk folyamatos fefldését.

A kialakitott modell és az MSZ ISO 9004:2010 (A rmvmzet tartdés sikerének iranyitasa.
Minéségiranyitasi megkozelités) szabvany alapelvei irizeendszeresen végrehajtott onértékelés
hozzajarul a szervezet fenntarthato és tartésanesknikodésehez.

Palyazati feltételek

Palyazatot nyujthatnak be azok a szervezetek, aketyegfelelnek a kdvetkézalapved palyazati
feltételeknek:

* A szervezetnek nincs lejart és meg nem fizetettaktazasa.

A szervezet nem all felszamolési, végelszamoladiétg/szertorlési eljards alatt, illetve nem all
gazdalkodasi tevékenységével dsszebigegrehajtasi eljaras alatt éséa szervezet képvisige a
palyazat benyujtasa soran nyilatkozik.

* A szervezet sikeres termékkdrrel rendelkezik édraémyes gazdalkodast folytat.

« Amennyiben a palyazo tevekenységére — jogszabahy al koteled valamilyen midségugyi
rendszer alkalmazasa, abban az esetben, ennek lgéteneg) palyazati feltétel. Ehyt jelent,
amennyiben a szervezet altalanos és szakadiséniranyitasi rendszer (pl. ISO 9001, ISO 14001,
ISO 22000, EUREPGAP, HACCP)iktdtetésével tamogatja a folyamatos ésigfejlesztést.

« A szervezet vezetésének és dolgozéinak aésém iranti elkotelezettsége példamutaté és a
folyamatos stratégiai jellégmindségfejlesztés a szervezeikidésének meghatarozo részét képezi.

A szervezet folyamatosan figyelemmel kiséri éskéifiéa szolgaltatasait igénybe \evigyfelek
elégedettségének alakulasat.

e A szervezet vezetése és dolgozdi a gyakorlatbaalna#izzak az egymastél valé tanulas, az
0sszehasonlitdson alapul6 fejlesztés, valamirkesies megoldasok elsajatitdsanak elvét.

A pélyazat benyujtasa

A pélyazatot legkéshb 2015. oktdber 15. 1% 6raig beérkedleg (személyesen vagy postan) 4
példanybana kdvetke# cimre kell benyujtani:

Magyar Agrargazdasagi Miség Dij Bizottsag Titkarsaga
Foldmiiveléstgyi Minisztérium



4. szam FOLDMIVELESUGYI ERTESIT 127

Elelmiszer-feldolgozasidosztaly
1055 Budapest,
Kossuth Lajos tér 11. (Ill. em. 375. szoba)

A palyazatok elbirdlasanak rendje

A beérkezett palydzatokat a Magyar Agrargazdasagédég Dij Bizottsdg (MAMD Bizottsag), sziikség
esetén, szakéit bevonasaval biralja el.

A palyazatok értékelése soran a vallalkozas mese(@mkro- és kisvallalkozasok, illetve kdzepes- és
nagyvallalkozasok) adodo elééadottsagok figyelembevételre kerllnek.

Preferalt kritériumok:

* az agrar-kérnyezetvédelem kiemelt figyelembevétele;

* abio-diverzitas védelme;

* a minmségi termelés alapjat szolgal6 bioldgiai alapdakitasa, megtermelése;

« afenntarthatésag kdvetelményeinek teljesililése;

« folyamatos, stratégiai jelléigninéségfejlesztés, innovacio;

» az élelmiszer- és a takarmanybiztonsag, allatégémyvédelem magas szinvonall érvényesitése;

e anyomonkdvethéség magas sziiteljesitése;

* a magyar nemzeti értékeékrés a hungarikumokrél szo6l6 2012. évi XXX. torvésmerinti nemzeti
ertékek edallitasa;

* magyar termek éhllitasa;

» kézmives termék élallitasa;

» egészséges taplalkozasisgit élelmiszerek fejlesztése, forgalmazasa,

» funkcionalis és magas hozzaadott &ittemék fejlesztése.

Fobb értékelési szempontok:
1. A palyazatnak a termékek vagy termékcsaladokyélsizolgéltatas kivald6 miiségét a kovetkékkel
kell bizonyitania:

a.
b.
C.

a termeék(ek) @lallitdsaval kapcsolatos technoldgiai és gazdaskgokkal,

értékesitési informaciokkal,

a szervezet kiemelkédminésédi termékére vagy termékeire vonatkozé #siggi jellemzkkel
(érzékszervi tulajdonsagok, osszetételi, taplalkpzdilonlegesen éhyos felhasznalasi jellerk
stb.) vagy a szolgaltatds magas szinvonall véghesstyitd adatokkal;

arrol szolo nyilatkozattal, hogy termékei rbsggevel, biztonsagaval kapcsolatban a hatésagi
ellendrzés a targyévben, és az azt mégekét évben lényeges kifogast vagy intézkedést ¢ t
elényt jelentenek a szervezet, a termék(ek) vagy sialgs altal mar elnyert dijak, tanusitasok,
tanusitott védjegyek megszerzése;

eldnyt jelent a jogszabalynak megfélelmagyar terméknek”, illetve a Magyar Ertéktarban i
szerepd, nemzeti értéknek méistils agrargazdasagi termélééllitasa, gondozasa.

2. A pélyazatnak meggyoéen kell bemutatnia mindazokat a jogszabalyokbany viegreskedelmi
kapcsolatokban éirt rendszereket vagy azok elemeit, amelyeket yapél a j6 midsédi és
biztonsagos agrargazdasagi termékéklbtasahoz, valamint a folyamatos fejlesztéshkalalaz.

A pélyazat tartalmi kdvetelményei

1. Elélap
A szervezet nevével és a ,Magyar Agrargazdasagbdéig Dij 2016.” felirattal.
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N

A ,Palyazati JELENTKEZESI LAP a 2016. évi Magyar Agrargazdasagi Mirbség Dijra’
dokumentum kitoltve, aldirva és a palyazatbdibed.

3. Tartalomjegyzék
Maximum 1 oldal.

4. Altalanos ismertet
Maximum 4 oldal, amely toméren bemutatja a szenveze

o torténetét,

» szervezeti felépitését és Uzleti (esetleg jogsygldirnyezetét,

» legfontosabb termékeit és kapcsoldédé szolgaltdtasai

» beszdllitéinak és véinek korét,

« fontosabb egyéb partnerkapcsolatait,

» technoldgiai- és alapanyagbézisét,

» természeti adottsagait, kornyezetét, alafpkérnyezetvedelmi és a fenntarthato
mukddésre iranyulo tevékenysegeét,

» foébb versenytarsait,

* hatésagi elletrzések (élelmiszerbiztonsdg és #Eag) megallapitasait 2013-2015 évre
vonatkozo6an, valamint

* minden olyan fontos tényt, amely a palyazati kbeisleirtak szerint az értékelésisgitheti.

5. Onértékelés
Maximum: 25 oldal.

Az Onértékelés a szervezetikiddésének sajat felmérése és értékelése, az adablaiteken:
1. vezetés (fels vezetés elkotelezettsége, tobbi vékeais a munkatarsak bevonasa);
2. stratégia és kodési politika (vallalati jo§kép, mirbségpolitikai célkitizések);
3. munkatarsak (emberi&orras kivalasztasa, képzése, filsadgkozpontu karrierépités);
4 partnerkapcsolatok és &dorrasok (beszallitokkal, alvallalkozékkal tkodtetett kapcsolatok,
épuletbeli, technikai, pénztigyi, informacios stiéferrasok);

folyamatok (a szervezet folyamatai miként vannagzbiangban célkizéseivel);

vevokkel kapcsolatos eredmények (¥ewmegelégedettség,ibég, vewi igények lehet legjobb
ismerete, teljesitése);
7. munkatarsakkal kapcsolatos eredmények (munkatigeeettség, érdekeltségik, motivaltsaguk a

V4

o o

8. tarsadalmi felélsségvallalas (a szervezet hogyan veszi figyelemhberayezetvédelem és a
fenntarthatdésag kritériumait, helyi és a tagabmiérete elvarasait);

9. a mikédés meghatarozé fontossagu eredményei és a teghszolgaltatdsokkal kapcsolatos
eredmények (lzleti eredmények és a szervezetitelgsyének kulcsfontossagu mutatdi, jelléiz

A fenti terliletekre vonatkozéan térekedni kell am@t, legaldbb 3 év, itbzakara vonatkozo trendek,
valamint a kitizott célok elérésének bemutatasara is.

Amennyiben a palydz6 a pélyazatban nem tér ki aze$smegadott dnértékelési kritériumra, akkor
palyazata nem értékelléet

A részletes modell elérldedz FM honlapjan:
http://elelmiszerlanc.kormany.hu/palyazatok-dijak

6. Mellékletek
Maximum: 15 oldal.
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A mellékletek tartalmazzak a palyazati leirasbaglditakat alatamasztandé dokumentumok masolatait,

mint példaul:

» aszervezeti felépités részleteit,

* a palyazathoz kapcsolodé dokumentumokat (pl. az MBY ISO 9001:2009, MSZ EN ISO
14001:2005, MSZ EN ISO 22000:2005 szerinti tan@siyok), védjegyeket, termék tanusitasokat,
egyéb igazolasokat, elnyert dijakat, valamint

* a meghataroz6 termékek vagy termékcsaladoksgigenek ismertetését.

A palyazat formai kévetelményei

e nyomtatott formatum,

* Ad-es mérdt, matt papir,

» legkisebb bdiméret 10 pt,

» grafikonok, abrak olvashat¢ feliratozasa,

* magyar nyelv,

» abemutatott kritériumok kdovetelményrendszernekfelel szamozésa,
» folyamatos oldalszamozas.

Az alkalmazott elvalaszté lapok nem szamitanak beleldalszam-korlatozasba, kivéve, ha barmilyen, a
palyazat elbirdlasa szempontjabdl fontos informaeigzdveget, idézetet, abrat — tartalmaznak.

Végd értekelés és dontés a Dij odaitéléditr

Magyar Agrargazdasdgi Miség Dij odaitélésékr a MAMD Bizottsag javaslata alapjan a
féldmivelésugyi miniszter dont. A dij a résztéepalyazok kozul legfeljebb 6t, legjobb eredmeéngrel
palyazo részére adhato ki.

A palyazatok értékelésekor a dontési folyamat saongmrt Gzleti informéacidkat a kozrdbdok
bizalmasan kezelik.

Dijatadas

A Magyar Agrargazdasagi Miiség Dijat Gnnepélyes keretek kdzott, a minisztérd@h6. marcius 15-i
Unnepsége keretén belll a folgieléstigyi miniszter, illetve személyes megbizatja at.

A dijazott az elismerést igazold oklevelet és éeKeszitett, ketis lancon falra flggesztlietablat kap,
amely 50x40 centiméteres tdbla gravirozott szovegealmazza a dijazott nevét, a ,MAGYAR
AGRARGAZDASAGI MINOSEG DIJ” széveget, a dij odaitélésének évét ésQAPMUVELESUGYI
MINISZTERTOL” szdveget.

A dijazottak névsora megjelenik a Hivatalos Ertdsin.

A nyertesek jogosultak a dijazas kommunikaldsdletvé kilén megallapodasban rogzitett feltételek
szerint a Magyar Agrargazdasagi Mseg Dijat jeléd védjegy hasznalatara (pl.: Uzleti
dokumentumaikon, reklamanyagaikon valé feltintefgsamelynek szdvege: ,Magyar Agrargazdasagi
Minéség Dij BV dijazott vallalkozas”. Az ¢\ megjeldlés a védjegyben valtozo elemként, a dij
odaitélésének évét jelenti.

Ha a dijazott véllalkozas kodése a kédbbiek soran nem felel meg a pélyazati felhivashimzitett
részletes kovetelményeknek, a Bizottsdg javaslat@raniniszter a dijat visszavonhatja. A dij
visszavonasarél hozott intézkedés — annak rovidkolhsaval — a minisztérium hivatalos lapjaban
kozzétételre keril. Ha a dijat visszavonjak, azdifea védjegyet nem hasznalhatja.
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Visszajelzés

Valamennyi pélyazé visszajelzést kap arrol, hogyédekebk milyennek itélik meg felkésziltségiket.
Ezért valamennyi tartalmilag és formailag elfogaduilyazat vonatkozasaban az értékeh palyazat
erossegeisl és fejlesztendtertleteil 2016. junius 30-ig visszajelzést készitenek g szamara.

A felhivas melléklete

.Palyazati jelentkezési lap” (amelyet a palyazajérk be kellizni).
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Palyazati
JELENTKEZESI LAP
a 2016. évi Magyar Agrargazdasagi Mifiség Dijra
Palyazoé neve:
Palyazé hivatalos neve:
Pontos cime:

A pélyazé felafs vezafjének neve:

Beosztasa: e-mail cime:
Telefon: Fax:
A palyazatért felefs neve: Altalanos informaciok

A szervezetd tevékenysége:

Beosztésa:
Munkahelyi cime:
Telefon:

Mobil:

Fax:

e-mail:

Az alkalmazottak 6sszlétszama: .....

A szervezet tulajdonosa(i), és tulajdoni aranya(ik)

A teljes szervezet palyazik: igen: [ ] nem:[ ]

Ha csak a szervezet egy része palyazik, az hanya%émsszes
dolgozéi Iétszamnak? .... (%)

Nyilatkozat (a palyazat befogadasahoz a nyilatkozat mindejapaktelfogadasa szikséges!)

- Tudomasul vesszik és elfogadjuk a Magyar AgrargagiaMinsség Dij palyazati utmutatojaban
részletezett palyazati feltételeket.

- Kijelentjuik, hogy szervezetiinknek nincsen renderekbztartozasa, ado- és jarulék-tartozasa.

- Kijelentjuk, hogy szervezetink nem all semddaissem felszdmolds, sem végelszamolas, sem
kényszertorlési eljaras alatt, illetve nem all gdkddasi tevékenységével dsszeftigggrehajtasi
eljaras hatélya alatt.

- Biztositjuk a helyszini értékelés lebonyolitasatsaziikséges feltételeket €és a szemle értékelése
soran, egyuttrikddink az értékékkel.

- Esetleges dijnyertesként kotelességunknek tartpkorértékelés soran szerzett tapasztalataink
tovabbadaséat.

- A dij elnyerése esetén hozzajarulunk, hogy nyeptdgazatunk, a palyazat bizalmas részeinek
kivételével, az FM-ben hozzaféridegyen mas szervezetek szamara.

(cégszeéralairas)
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A Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Aatémiai, Szévet- és Fefldéstani
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: egészségiggkhatosag) OGY1/10674-4/2015. 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
Anatomiai, Szbvet és Fefidéstani Intézet
Cim: 1094 Budapest, Tizolté u. 58

helyiség: felhasznalhat szervezetek:

Alagsor, Allathaz, egér részleg: 87. szoba | egér(Mus musculus)
M1it6; 84. szoba

Foldszint, 4. laboratorium; 73. szoba Escherichia coli
egér(Mus musculus)
Foldszint, 3. laboratérium; 75. szoba e@dus musculus)
| emelet, 1 sz. NeuromorfolégiaEscherichia coli
laboratorium; 46. szoba egeér(Mus musculus)

Az egészsegugyi szakhatésag a géntechnolOgiai dayskg engedélyezéséhezirdisok 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 géntechnoldgiai 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
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
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Indokoléas

A Kérelmed 2015. marcius 9. napjan géntechnoldgidval modibsisaervezetek 1. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerbeteridrfelhasznalasa targyaban kérelmet nydjtott be
Hatésagomhoz.

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

benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabal§irédlsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentéciot véleményeehbodl a Bizottsag részére, valamint szakhatdsagi
allasfoglalas céljabdl az egészségugyi szakhatédszpre, TMF/305-18/2015. és TMF/305-16/2015.
ugyiratszadmokon 2015. marcius 11. napjan megkuldtem

A Bizottsag a kérelmet 2015. marcius 26. napjantaragjt Glésén megtargyalta, amelyen a Gtv. 5.)8 (5
bekezdésére tekintettel a Kérelies részt vett. A Bizottsag a GA2015-11 szamu véleyében a
dokumentaciot elégségesnek itélte és az engedé@gdasat kiegéssifeltétel ebirdsa mellett javasolta.
A Bizottsag az 1. elszigetelési sirgart rendszér felhasznalast 2. elszigetelési siigentechnoldgiai
modositast védr létesitményben hagyta jova. A Kérelfiea géntechnolégiai modositast végz
létesitményre vonatkozé engedélykérelmét a 2015usnmX. napjan beérkezett, TMF/305-X/2015.
ugyiratszamon iktatott levelében 2. elszigetelésintsre modositotta €és a 2. elszigetelési szint
kovetelményeinek megfelel, ezaltal a Bizottsagefelenek eleget tesz.

Targyi Ugyben az egészségugyi szakhatosag OGYMEABZ015. Ugyiratszamu 2015. aprilis 22. napjan
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeloltegpimiologiai 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. torvény 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:
Baktérium:Escherichia coli
Allatok: egér(Mus musculus)

Donor szervezetek és vektorok:
» P1 bakteriofag Cre enzimje parathyroid hormon 2péart kifejed sejtekben;
» kereskedelmi forgalomban kaphat6 plazmid vektorok;
* Aequorea victoria kristalymeduzabdl szarmazd zdldoreszcens fehérje tirozin-hidroxilaz
kifejez6 idegsejtekben;
* egér lAPP, TIP39, PTH2R kiltott gének;

Zart rendszerii felhasznalas osztalyba sorolasd.. osztaly

A munka céljai, a médositasokba bevont génallomankaervezett funkcioi:
» egerek kdzponti idegrendszeri sejtjeit &imutacidkat hordozé egerek beszerzése és tenygsztés

Kockéazatértékelés 6sszefoglalasa

A felhasznalni kivant szervezetek nem valoézhogy emberi, névény vagy allati betegséget okilkzAa
vektorok és az azokba beépitett szekvenciak nerazrdlk fel a GM szervezetet olyan fenotipussal,
amely emberi, allati vagy névényi betegséget okoagy karos hatast valtana ki a kérnyezetben. A GM
szervezet betegséget nem hordoz, a kérnyezetr&k&edé hatdsa nem valdsizin

Hulladékkezelésre vonatkoz6 informéaciok

A kisérletekldl szarmazo hulladékok jellerden allati tetemek, bioldgiai mintak, ezekkel szermstt
eszk6zok, allati alom, illetve Grilék. A géntechogai munka soran keletkéxisérleti allati tetemeket
klon kell csomagolni az egyéb féxb veszélyes allati teteméit illetve megkulonboztétfelirattal kell
ellatni a csomagolasukat: ,fédd veszélyes génsebészeti hulladék”. Elszallitashkigberendezésben
tarolandok. Az elszallitast erre akkreditalt cégaie
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A Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Bfizikai és Sugarbioldgiai Intézetére
vonatkoz0 hatarozat-tervezet, a géntechnoldgiaval dalositott szervezetekre vonatkozo6 adatok,
valamint a tevékenység kockazatértékelésének tssmglhlasa:

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) OGY1/10676-4/2015. 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
Biofizikai és Sugarbioldgiai Intézet
Cim: 1094 Budapest, Tizolté u. 37-47.

helyiség: felhasznalhat szervezetek:
A fédi, Il. emelet: 2.212, 2.213, 2.214, 2.21%scherichia coli, egér (Mus musculus),
2.226, 2.228, 2.229, 2.234 aranyhorcsdogdMesocricetus auratuf)uman

(Homo sapiens)sejtvonalak, kutya(Canis
familiaris) sejtvonalak, sertégSus scrofa
sejtvonalak

B fédi, foldszint: 0.204, 0.206, 0.207 patkany (Rattus norvegicus)egér (Mus
musculus)

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 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 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
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Indokoléas

A Kérelmed 2015. marcius 9. napjan géntechnoldgidval modibsisaervezetek 1. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerbeteridrfelhasznalasa targyaban kérelmet nydjtott be
Hatésagomhoz.

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

benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabal§irédlsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentéciot véleményeehdbodl a Bizottsag részére, valamint szakhatdsagi
allasfoglalas céljabdl az egészségugyi szakhatésszpre, TMF/305-18/2015. és TMF/305-15/2015.
ugyiratszadmokon 2015. marcius 11. napjan megkuldtem

A Bizottsag a kérelmet 2015. marcius 26. napjantaragjt Gilésén megtargyalta, amelyen a Gtv. 5.)8 (5
bekezdésére tekintettel a Kérelries részt vett. A Bizottsag a GA2015-11 szamu véleyében a
dokumentaciot elégségesnek itélte és az engedé@gdasat kiegéssifeltétel ebirdsa mellett javasolta.
A Bizottsag az 1. elszigetelési sirgart rendszér felhasznalast 2. elszigetelési siigentechnoldgiai
modositast védr létesitményben hagyta jova. A Kérelfiea géntechnolégiai modositast végz
létesitményre vonatkozé engedélykérelmét a 2015usm&. napjan beérkezett, TMF/305-X/2015.
ugyiratszamon iktatott levelében 2. elszigetelésintsre modositotta €és a 2. elszigetelési szint
kovetelményeinek megfelel, ezaltal a Bizottsagefelenek eleget tesz.

Targyi Ugyben az egészségugyi szakhatosag OGYIBEABZ015. Ugyiratszamu 2015. aprilis 22. napjan
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeloltegpimiologiai 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. torvény 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:

Befogado szervezetek:

Baktérium:Escherichia coli

Allatok: patkany (Rattus norvegicuggér(Mus musculus)

Sejtvonalak: egéMus musculusgranyhdrcsé@gMesocricetus auratusjuman(Homo sapienskutya
(Canis familiaris)és sertégSus scrofayejtvonalak

Donor szervezetek és vektorok:
* izomfehérjéket, illetve azok egyes szakaszait kibthoiman eredé@tDNS szakaszok;
* membranfehérjéket, illetve azok egyes szakaszdnlbchuman ered@tDNS szakaszok;
» kereskedelmi forgalomban kaphat6 plazmid vektorok;
* M13mpl9 fagbodl szarmazé cloning vector
* T4 bakteriofagbdl szarmazé lizozim enzimet kddoNIszakasz;
* E. coli ereddt dihidrofolat-reduktaz enzimet kddolé DNS szakasz;
* S. cerevisiael szarmazo foszfoglicerat-kinazt kodolo DNS szakasz
* DNS hibajavitasban és genom stabilitas énegsében résztvéhuman gének;

Zart rendszerii felhasznalas osztalyba sorolasd.. osztaly

A munka céljai, a médositasokba bevont génallomankaervezett funkcioi:
* human izom- és membranfehérjék vizsgalata alapksitatretében;
» fehérjék stabilitasanak spektroszkopiai vizsgélata,
» a DNS ketbstorés homolég rekombinacios hibajavitd mechanizvimspalata;
» avon Willebrand faktor aramlasicrhatasara torténkonformacio valtozasanak meghatarozasa;
» az Alzheimer kor molekularis hatterének vizsgélata;

Kockéazatértékelés 6sszefoglalasa

A hasznalt toérzsek kereskedelmi forgalomban is &mHaboratériumi alkalmazasra legyengitett tttzse
A haszndlt sejtvonalak ATCC Biosafety Level 1 iletECACC GMO Class 1 besorolasuak. A
patogenitas és toxicitas szinte teljességgel katarhA torzsek szaporodasa nagymértékben labanatori
tenyésztési feltételekhez kotott, a természetesyetben elpusztulnak. A bevitt human eréd2iNS
szakaszok ezt nem befolyasoljak, patogeén, allevggy toxikus fenotipust nem alakitanak ki.

Hulladékkezelésre vonatkoz6 informaciok

A hulladékokat tipustol fudgn, ®Hleg autoklavozassal, natrium-hipoklorittal vagy etgenssel
artalmatlanitjak. A megsemmisitést erre akkredgzdtrvezet végzi.
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A Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar &- Nemikértani és Béronkoldgiai
Klinikdjara vonatkoz6 hatarozat-tervezet, a géntechologiaval médositott 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) OGY1/10678-4/2015. 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
Bor- Nemikortani és Béronkoldgiai Klinika
Cim: 1085 Budapest, Maria u.41.

helyiség: felhasznalhaté szervezetek:

Genetikai Laboratorium Ill. em. 310. géntechnolégia modositott egereKMus
musculus),human sejtvonalgkEscherichia
coli torzsek

Fotobioldgiai és fotokarcinogenezigéntechnolégiaval médositott egeréklus

laboratorium, V. em. 502., 503. musculus)

Az egészségugyi szakhatésag a géntechnoldgiai dayskg engedélyezéséhezsimisok nélkul
hozzajarult.

A Kérelmezé az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alolemtesul.

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

Hatarozatom a kozléssel joger ellene kdzigazgatasi uton jogorvoslatnak helyesa A hatarozat
birésagi felllvizsgalatat — jogszabalysértésre thiveassal — a kozlgdt szamitott 30 napon belll
keresettel lehet kérni aé¥arosi Kozigazgatasi és Munkaigyi Birésagtol. Adsetlevelet a dvarosi
Kbdzigazgatasi és Munkatigyi Birosagnak kell cimeaze, Hatosagomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kiildeményként postara adni
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Indokoléas

A Kérelmed 2015. marcius 9. napjan géntechnoldgidval modibsisaervezetek 1. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerbeteridrfelhasznalasa targyaban kérelmet nydjtott be
Hatésagomhoz.

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

benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabal§irédlsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentéciot véleményeehbodl a Bizottsag részére, valamint szakhatdsagi
allasfoglalas céljabdl az egészségugyi szakhatésszpre, TMF/305-18/2015. és TMF/305-14/2015.
ugyiratszadmokon 2015. marcius 11. napjan megkuldtem

A Bizottsag a kérelmet 2015. marcius 26. napjantaragjt Glésén megtargyalta, amelyen a Gtv. 5.)8 (5
bekezdéseére tekintettel a Kérelrias részt vett. A Bizottsag az 1. elszigetelésntizrart rendszér
felhasznalést 2. elszigetelési s#irgéntechnologiai modositast végietesitményben hagyta jova. A
Kérelmez a géntechnoldgiai modositast védetesitményre vonatkozé engedélykérelmét a 20 Hpusn
X. napjan beérkezett, TMF/305-X/2015. Ugyiratszamktatott levelében 2. elszigetelési stiet
modositotta és a 2. elszigetelési szint kdvetelmi@ek megfelel, ezaltal a Bizottsag feltételénadget
tesz.

Targyi Ugyben az egészségugyi szakhatosag OGYIBAB2015. Ugyiratszamu 2015. aprilis 22. 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. torvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pagja Gtv. 9.8 (5) bekezdése alapjan nem szalait be

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

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

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biziofityelemmel a kdzponti allamigazgatasi szergkekr
valamint a Kormény tagjai és az allamtitkarok jé@sdrol szolé6 2010. évi XLl térvény 5. 8 (3)
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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 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@bsiz952. évi lll. torvény 326. § (7) bekezdéséapal.

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

Befogadd szervezetek:
egerek(Mus musculus)
human sejtvonalak

Escherichia coltbrzsek

Donor szervezetek és vektorok:
» kereskedelmi forgalomban kaphat6 plazmid vektorok;
* human DNS szakaszok, genodermatozisokkal kapcsolgémek (KRT5, KRT14, COL7A1l,
LAMA3, LAMB3, LAMC2, TGM1, KRT1, KRT10, ABCA12, ABRA2, ABC2C1, egyébgének:
TGMS3, TYR, IL36RA, CDKN2A, MC1R

Zart rendszerii felhasznalas osztalyba sorolasd.. osztaly

A munka céljai, a médositasokba bevont génallomankaervezett funkcioi:
* Dbor barrier defektus szenzibilizacio vizsgalata;
* génmutaciok hatasdnak funkciondlis vizsgalata;
» UV besugarzasok fotobiol6giai, daganatk&ps broregit hatasainak vizsgalata,

Kockéazatértékelés 6sszefoglalasa

Az allathazban tartott allatok fée6 betegsedl mentesek, a kutatocsoportok teah agensekkel nem
dolgoznak. Szigoru feftlenitési ebiras szabdlyozza a sterilitAsi munkafolyamatot. Aték nem
valoszirii, hogy emberi, allati vagy novényi megbetegedésizoik. A fel nem hasznalt mintak bioldgiai
veszélyes hulladékba kerulnek.

A kereskedelmi forgalomban kaphato sejtvonalak neatdsziri, hogy emberi, allati vagy noéveényi
betegséget okoznak, a sejtek nemotiképesek, allergiat nem okoznak. A sejtek fennmadudz zart
laboratoriumi korilmények sziikségesek.

Hulladékkezelésre vonatkoz6 informaciok

A hulladékokat tipustol fudgn, ®Hleg autoklavozassal, natrium-hipoklorittal vagy etgenssel
artalmatlanitjak. A megsemmisitést erre akkredgZdtrvezet végzi.
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V.

A Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Ettani Intézetére vonatkoz6 hatarozat-
tervezet, a géntechnoldgiaval médositott szervezkte vonatkozo adatok, valamint a tevékenység
kockazatértékelésének dsszefoglalasa:

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) OGY1/10683-4/2015. 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

Elméleti Orvostudoméanyi Kdzpont
Elettani Intézet

Cim: 1094 Budapest, Tizolté u. 37-47.

helyiség: felhasznalhatd szervezetek:

loncsatorna és  Molekularis  Biolégiagéntechnologiaval maodositott egerékius

Laboratérium, 1ll. em. 3.443, 3.445, 3.44musculus),human sejtvonalgkEscherichial

3.437 coli torzsek, emis sejtvonalak (COS-7,
CHO)

Szabadgyotkkutato  Laboratorium, 3.424,entechnoldgiaval modositott egeréklus
3.426, Kisallat nit6: 3.433, szbévetkultiramusculus), emlds sejtvonalak: egér(Mus
helység: 3.447, folyékony nitrogén taroldknusculus), human (Homo sapiens),.egyéb
3.430, 4.409, mosogatészoba: 3.43a&mlds sejtvonalakCOS-7, RK13,

allathazi laborok és éllattartd helyiségek | Escherichia coli

lll. em. 3.433, IV. em. 4.407, 4.408, 4.409éntechnologidval maodositott egerékius

4.410, 4.413 musculus), patkany (Rattus norvegicus),
emls sejtvonalak: HeLa, HEK-293, COS-7,
CHO

Escherichia coli
primer sejtvonalalRattus norvegicuiajbol

[ll. em. 3.406 géntechnoldgiaval maddositott egeldkus
musculus)
lll.em. 3.423, 3.427, 3.416 géntechnoldgiaval mdadtts egerek (Mus

musculus)sejtvonalak egér(Mus musculus),
human(Homo sapiens)
Escherichia coli
gomba torzsek

lll. em. 3.413, 3.414, 3.415, 3.416, 3.433 sejtVakia egér (Mus musculus),human
(Homo sapiensggyéb sejtvonal: COS-7
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géntechnoldégiaval maédositott egeréklus
musculus)
Escherichia coli

lll. em: 3.414, 3.415, 3.416, 3.418, 3.428gjtvonalak és primer sejtek: hum@tomo
3.429, 3.430, 3.433, 3.434, allathazi laboy@apiens)egér(Mus musculus)

és allattart6 helyiségek egyéb entls sejtvonalak: NIH-3T3, CHO
Escherichia coli

géntechnoldgidval médositott egeréklus
musculus)

lll: em.: 3.447, 3.448, 3.451 sejtvonalakuman (Homo sapiens)egyéb
sejtvonalak: COS-7, A7TR5
Escherichia coli

Az egészségugyi szakhatésag a géntechnoldgiai dayskg engedélyezéséhezimdisok nélkul
hozzajarult.

A Kérelmezé az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alolemesul.

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

Hatarozatom a kozléssel joger ellene kdzigazgatasi uton jogorvoslatnak helyesa A hatarozat
birésagi felllvizsgalatat — jogszabalysértésre thiveassal — a kozlgdt szamitott 30 napon belll
keresettel lehet kérni aé¥arosi Kozigazgatasi és Munkaigyi Birésagtol. Adsetlevelet a dvarosi
Kbdzigazgatasi és Munkatigyi Birosagnak kell cimeaze, Hatosagomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kiildeményként postara adni

Indokoléas

A Kérelmed 2015. marcius 9. napjan géntechnoldgidval modibsisaervezetek 1. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerbeteridrfelhasznalasa targyaban kérelmet nydjtott be
Hatésagomhoz.

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

benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabal§irélsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentéciot véleményeeh8bodl a Bizottsag részére, valamint szakhatdsagi
allasfoglalas céljabdl az egészségugyi szakhatésszpre, TMF/305-18/2015. és TMF/305-13/2015.
ugyiratszadmokon 2015. marcius 11. napjan megkuldtem

A Bizottsag a kérelmet 2015. marcius 26. napjantaragjt Glésén megtargyalta, amelyen a Gtv. 5.)8 (5
bekezdésére tekintettel a Kérelrias részt vett. A Bizottsag az 1. elszigetelésntizrart rendszér
felhasznalést 2. elszigetelési s#irgéntechnologiai modositast végietesitményben hagyta jova. A
Kérelmez a géntechnoldgiai modositast védetesitményre vonatkozé engedélykérelmét a 20 Hpusn
X. napjan beérkezett, TMF/305-X/2015. Ugyiratszamktatott levelében 2. elszigetelési stiet
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moédositotta és a 2. elszigetelési szint kovetelmi@ek megfelel, ezaltal a Bizottsag feltételénadget
tesz.

Targyi Ugyben az egészségugyi szakhatosag OGYIBEABER15. Ugyiratszamu 2015. aprilis 22. napjan
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeloltegpbmioldgiai 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
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 reridjéwvalamint a géntechnoldgiai tevékenységhez szjdseée
engedély iranti kérelemhez csatolandé dokumentdicgzold 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
§-a, a human-egészségugy, human gyogyszergyaridestéa, és az emberi testtel kdzvetlenul érinikez
vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenys@gését engedélygzyéntechnoldgiai hatdsag,
valamint a medgazdasag és az élelmiszeripar teruletén, illetwelegpari célu felhasznalas esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedebigrasban kozretikddé géntechnoldgiai szakhat6sag
kijelolésébl szo6lo 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. 8 (1)kbedése, valamint a Ket. 71. § (1)
bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése 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 lefsgigét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. Igekezdés 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
Birosag 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:

Befogadd szervezetek:

Baktériumok és gombalEscherichia coligomba tdérzsek

Allatok: egér(Mus musculuspatkany(Rattus norvegicus)

Sejtvonalak és primer sejtek: ed®tus musculus)patkany(Rattus norvegicushuman(Homo sapiens),
egyéb entls sejtvonalakCOS-7, NIH-3T3, A7R5, CHO, RK13, HEK-293,

Donor szervezetek és vektorok:
* ember és egér ioncsatorna szabalyoz6 gének cDNS-ei;
* egeér, peroxidazin knock-in
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» Egér Hvl, NOX4, PXDN, Duox1, Duox2, Duoxal, Duoxa2

* Aequorea victoria meduzafaj zold fluoreszcens figfétrkodolo gén;

* S. pyogenes Cas9 cDNS;

« ampicillin, kanamicin, neomicin rezisztencia gének;

 emberi, egér és patkany G-fehérje kapcsolt receptars G-fehérje kapcsolt receptorok
szabalyoz6 és egyéb jelatviteli fehérjek génjeicieklS-ei;

* humaén, egér és gomba DNS szakaszok és azok Kiflgjeat szabalyozo gének;

* human és egér fehérvérsejtékizolalt génszakaszok és a hozzajuk tartoz6 syabalszakaszok;

* emberi gének cDNS-ei (PLT, PLC/2, TNF)

* egeér gének cDNS-ei (Syk, FcRy, TCR)

» bakterialis neomiccin-rezisztenciat kodolé gén

» egér promoter szekvenciak (Vavl, PGK, MHC, McptiskCPF4, CD11b, CD11c, Mrp8);

* pékéleszi Flp rekombinazt kodolo génje;

» LifeAct mesterséges peptidet kddolo gén;

* P1 bakteriofag Cre rekombinaz fehéréjét kédold gém,;

Zart rendszerii felhasznalas osztalyba sorolasd.. osztaly

A munka céljai, a médositasokba bevont génallomankaervezett funkcioi:

* joncsatornak rilkddésének vizsgalata;

» aperoxidazin fehérje funkciojanak vizsgéalata;

» G-fehérje kapcsolt receptorokikbdésének, valamint a sejtmembran foszfolipidekeggmek
vizsgélata,

* nyirokerek névekedésének és a folyamatot iranyitekularis mechanizmusok és a nyirokerek
élettani és korélettani szerepének vizsgalata;

» acirkadian ritmus vizsgalata;

* a kis G-fehérjék és adket szabalyozé GTPaz aktivalo fehérjékikildésének megértese, a
szabalyoz6 mechanizmusok feltarasa;

e azimmunrendszer, a csontanyagcsere és a hemapmoséjek ikodésének vizsgalata;

Kockéazatértékelés 6sszefoglalasa

A kisérletekben hasznalt recipiens baktériumok @slgik nem patogének, a kulonféle sejtvonalak és
egerek tudomanyos korokben elterjedtek. A hasareftorok sem emberre, sem a kérnyezetre nem
jelentenek veszélyt. A szervezetek nem valdszhogy emberi, allati vagy ndvényi megbetegedést
okoznak, és a kornyezetre gyakorolt karos hatasokvaloszifi.

Hulladékkezelésre vonatkozo informaciok
A hulladékokat tipustol fludgen, ®leg autoklavozéssal, natrium-hipoklorittal vagy edgenssel
artalmatlanitjak, az egereket ledlik. A megsemmastierre akkreditalt szervezet vegzi.

V.

A Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Enéleti Orvostudomanyi Kézpont
allathdzara vonatkozo6 hatarozat-tervezet, a géntectologiaval médositott szervezetekre vonatkozo
adatok, valamint a tevékenység kockazatértékelésdnésszefoglalasa:

A Semmelweis Egyetem (cim: 1085 BudapestgiUillt 26.; a tovabbiakban: Kérelm®ziigyében,
géntechnoldgidval modositott szervezetek 1. biAginglszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben
tortérs felhasznaldsat — a Géntechnologiai Eljarasokateéhye# Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2015-11 szamu véleményét, valamint Guszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
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egészséqgugyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiggkhatosdg) OGY1/10686-4/2015. szamu
szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével vonatkozé jogszabalyokban, a kérelemben,
tovadbba az annak mellékletét képetokumentacidban foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.

Géntechnolégiaval médositott egerdkus musculuskart rendszér felhasznalasa a TMF/305-X/2015.
Ugyiratszamu hatarozattal engedélyezett 2. biztpnebszigetelési szitit géntechnoldgiai médositast
végad létesitmény alabbi allathdzban engedélyezett:

Semmelweis Egyetem )
Elméleti Orvostudomanyi Kézpont Allathaz
Cim: 1094 Budapest, Tizolté u. 37-47.

Az egészségugyi szakhatésag a géntechnoldgiai dayskg engedélyezéséhezimdisok 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 aéFarosi Kozigazgatasi és Munkaigyi Birésagtol. Aesetlevelet a dvarosi
Kbdzigazgatasi és Munkatigyi Birosagnak kell cimeaze, Hatosagomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kiildeményként postara adni

Indokoléas

A Kérelmed 2015. marcius 9. napjan géntechnoldgidval modibsisaervezetek 1. 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§irdlsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentéciot véleményeeh8bodl a Bizottsag részére, valamint szakhatdsagi
allasfoglalas céljabdl az egészségugyi szakhatésszpre, TMF/305-18/2015. és TMF/305-12/2015.
ugyiratszadmokon 2015. marcius 11. napjan megkuldtem

A Bizottsag a kérelmet 2015. marcius 26. napjantaragjt Glésén megtargyalta, amelyen a Gtv. 5.)8 (5
bekezdésére tekintettel a Kérelrias részt vett. A Bizottsag az 1. elszigetelésntizrart rendszér
felhasznalést 2. elszigetelési s#irgéntechnologiai modositast végietesitményben hagyta jova. A
Kérelmez a géntechnoldgiai modositast védetesitményre vonatkozé engedélykérelmét a 20 Hpusn
X. napjan beérkezett, TMF/305-X/2015. Ugyiratszamktatott levelében 2. elszigetelési s#iet



4. szam FOLDMIVELESUGYI ERTESIT 146

moédositotta és a 2. elszigetelési szint kovetelmi@ek megfelel, ezaltal a Bizottsag feltételénadget
tesz.

Targyi Ugyben az egészségugyi szakhatosag OGYIGEABER15. Ugyiratszamu 2015. aprilis 22. napjan
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeloltegpbmioldgiai 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 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 reridjéwvalamint a géntechnoldgiai tevékenységhez szjdseée
engedély iranti kérelemhez csatolandé dokumentdicgaold 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
§-a, a human-egészségugy, human gyogyszergyaridestéa, és az emberi testtel kdzvetlenul érinikez
vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenys@gését engedélygzyéntechnoldgiai hatdsag,
valamint a medgazdasag és az élelmiszeripar teruletén, illetwelegpari célu felhasznalas esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedebigrasban kozretikddé géntechnoldgiai szakhat6sag
kijelolésébl szo6lo 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. 8 (1)kbedése, valamint a Ket. 71. § (1)
bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése 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 lefsgigét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. Igekezdés 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 szervezet:
egér(Mus musculus)

Donor szervezetek és vektorok:

Az allathaz nem rendelkezik sajat allatokkal, agttahi Intézet, a Klinikai Kisérleti Kutatd- és Ham
Elettani Intézet, az Orvosi Vegytani, MolekularimBgiai és Patobiokémiai Intézet, az Orvosi Biokaim
Intézet, és a Biofizikai €s Sugarbioldgiai IntéAdatait tartjak. Az alkalmazott donor szervezetek
vektorok a fent felsorolt 6t intézet dokumentéacaditialalhatok.

Zart rendszerii felhasznaléds osztélyba sorolasd:. osztaly
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A munka céljai, a médositasokba bevont génallomankaervezett funkcioi:
*  GMO egerek bértartasa és a felhasznaldi igényrazenyésztése

Kockéazatértékelés 6sszefoglalasa

Az allathaz kérnyezetei kockazatat az ott tartatte€etleg a kilvilagba sztikmajd ott elszaporodd
allatok jelenthetik, melyek génjeikkel szennyezketifaunat. Az allathaz kialakitasa és az alkalittazo
tartdstechnolégia a veszélyt 100%-ban kizarja. Mathézban fefiz6 anyagokkal nem folytatnak
kisérleteket.

Hulladékkezelésre vonatkozo informaciok

A hulladékkezelést teljes mértékben a kidolgozethholdgia szerint végzik, az allati tetemeket és a
hasznalt alomanyagokat az arra séeditt ceg szallitja el.

Az 4llatok tetemeit az elvitelig -20 °C-on téroljak

VI.

Az Egis Gyogyszergyar Zrt.-re vonatkozé hatarozatérvezet, a géntechnologiaval médositott
szervezetekre vonatkoz6 adatok, valamint a tevékesgg kockazatértékelésének dsszefoglalasa:

Az Egis Gyogyszergyar Zrt. (cim: 1106 Budapest,gseturi ut 30-38.; a tovabbiakban: Kéreléez
ugyében, géntechnolégiaval modositott szervezetebiZZonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben tortén felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokateéhyeé Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA2015-13 szamu véleményalamint az Orszagos Gydgyszerészeti €s
Elelmezés-egészségugyi Intézet (a tovabbiakbaszeggigyi szakhatdsag) OGY1/12755-4/2015. szamu
szakhatosagi allasfoglaldsanak figyelembevételével vonatkozd jogszabalyokban, a kérelemben,
tovabba az annak mellékletét kepetokumentacioban foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.
Zart rendszerben az alabbi szervezetek géntechnolégmaddositasa és felhasznalasa engedélyezett:
Baktériumok:Escherichia coli torzsek
Virus vektorok

Emlés sejtvonalak: HEK293, COS7, CHO
Allatok: egér(Mus musculus)

A fent felsorolt géntechnoldgidval moédositott sezetek zart rendszerben todéfelhasznalasa a
TMF/353-xx/2015. hatarozattal engedélyezett gémteldgiai modositast végz létesitményben
engedélyezett.

Az egészségugyi szakhatésag a géntechnoldgiai dayskg engedélyezéséhezimisok nélkul
hozzajarult.

A Kérelmezé az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenydégoetése érdekében, jogerhatarozatom 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.
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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 Kérelme®d 2015. marcius 25. napjan géntechnoldgiaval mooibsikzervezetek 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§irélsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentéacidkat bizottsé&gményezés céljabdl a Bizottsag részére, valamint
szakhatosagi allasfoglalas céljabdl az egészségigghatosag reszére TMF/353-3/2015. és TMF/353-
2/2015. ugyiratszamokon, 2015. marcius 27. napjégkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2015 marciusaban megtaiitésén megtargyalta, amelyen a Gtv. 5. § (5)
bekezdésére tekintettel a Kéreles részt vett. A GA2015-13 szamu bizottsagi véleyheén a
dokumentaciét a tbbbség elégségesnek itélte.

Targyi Ugyben az egészséglgyi szakhatésag OGYIBL27A)15. lgyiratszamua 2015. majus 06. 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 lefdBsanak idtartalma a
kozigazgatasi hatdsagi eljards és szolgaltatataddita szabdalyairdl sz6lo 2004. évi CXL. térvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pargja Gtv. 9.8 (5) bekezdése alapjan nem szalait be

A Kérelmed a géntechnoldgiai tevékenyseg engedélyezésééterlid igazgatasi szolgaltatasi dijakrol
sz0I6 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szadmu léldétének 3. pontjaban meghatarozott igazgatasi
szolgaltatasi dijat megfizette.

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 reridjéwvalamint a géntechnoldgiai tevékenységhez szjdse
engedély iranti kérelemhez csatolandé dokumentdicgzold 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
§-a, a human-egészségugy, human gyogyszergyaridestéa, és az emberi testtel kdzvetlenul érinikez
vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenys@gését engedélygzyéntechnoldgiai hatdsag,
valamint a medgazdasag és az élelmiszeripar teruletén, illetwelegpari célu felhasznalas esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedebigrasban kozretikddé géntechnoldgiai szakhatosag
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 biziofsityelemmel a kdzponti allamigazgatasi szergkkr
valamint a Kormény tagjai és az allamtitkarok jé@gdrol szolé6 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 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@bsk952. évi lll. térvény 326. § (7) bekezdéséapal.

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

Befogado szervezetek:
Emlés sejtvonalak: HEK293, Sprague Dawley (SPRD), CA3O
Allatok: C57B16 genetikai hattéeegerekMus musculus)

Donor szervezetek és vektorok:
* Aequorea victorianeduzabol szarmazo zold fluoreszcens fehérjét J&&@0I6 gént és neomycin
rezisztencia gént tartalmazé GFP lentivirus vektor;
* humén DRD4 ORF-t tartalmazo lentivirus vektor;
e HIV-1 alapu lentivirus vektor.

Zart rendszerii felhasznaléds osztélyba sorolas&. osztaly

A munka céljai, a médositasokba bevont génallomankaervezett funkcioi:
e Ujonnan szintetizélt vegyiletek biolégiai hataskinazsgéalata valamint hatdsmechanizmusok
felderitése;
e gyobgyszerjelolt molekuldk viselkedés farmakoldgidesztelése genetikailag mobdositott
egértdrzseken.

Kockéazatértékelés 6sszefoglalasa

Onmagéban a recipiens, az inszert és advkgletkezett genetikailag modositott szervezet weszélyes
az emberre (patogenitasi, allergén és toxikus bktddeleéertve) és a kbrnyezetre, nem okoz alkt- é
novénybetegséget. A recipiens és v¥egenetikailag modositott szervezet nem képes nmeggdhi a
kornyezetben.

A génbevitelre alkalmazott kereskedelmi forgalomégrmazé virusok edd és kdztik human sejteket
is képes megfefizni, 2. biologiai veszélyességi osztalyba tartozegtonban a megfeléllaboratoriumi
eléirdsok mellett rutinszéen és biztonsagosan hasznalhatéak, kis kockazdtot¢nek az emberre és az
kornyezetre.

Hulladékkezelésre vonatkoz6 informaciok

A munka soran keletkezett hullade€k, helyileg aretlamitasra kertl vegyi kezelés vagy autoklavozas
atjan az intézeti hulladékkezelési utasitas algp@naz nem veszélyes a kdrnyezetre.
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A féldmiiveléstigyi miniszter kbzleménye
a medgazdasagi Uzemek korszdisitéséhez, fejlesztéséhez nemzeti hataskdrben nyiijt
kedvezményes hitel- és lizingdij-tamogatas igényb&telének részletes feltételedt sz616 114/2008.
(IX. 5.) FVM rendelet 12. § (5) bekezdése szerinielfliggesztésél

Hivatkozassal a mégazdasagi Uzemek kors#sitéséhez, fejlesztéseéhez nemzeti hataskérben
nydjtott kedvezményes hitel- és lizingdij-tAmogaigenybevételének részletes feltétéleirszold
114/2008. (IX. 5.) FVM rendelet 12. § (5) bekezdgsBapott felhatalmazasra, a hatdosagi bizonyitvany
irAnti kérelmek mefgazdasagi szakigazgatasi szervhez tértBanyujtdsat 2015. junius 3. napjavl
felfiggesztem.

Budapest, 2015. majus 19.

Dr. Fazekas Sanda. k.
foldmiveléslgyi miniszter

A Fajtaoltalmi Nonprofit Kft. k6zleménye

A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz6lo 1995. E¥XXIll. térvény — az EU rendeleteinek
megfeleben — szabalyozza a ndvényfajta-oltalombdl éngthrm Saved Seed - FSS) dijigényt:

»L09/A.8 (1) A medgazdasagi termé&l— a hibridek és szintetikus fajtak kivételével jogosult
engedélye nélkul sajat gazdasagaban szaporit@éb@ehasznosithatja a betakaritasbdl szarmazé olyan
terményt, amelyhez a (2) bekezdésben meghatansaeényfajokhoz tartozé, ndévényfajta-oltalom alatt
allo novényfajta veéimagjanak vagy végumojanak (a tovabbiakban egyitt: dreag) sajat
gazdasagaban valo elvetésével jutott hozza. E bsasra tekintettel — a (4) bekezdésben meghatihroz
kivétellel — a jogosultat méltanyos ossieljazas illeti meg.”

A gazdalkodéi privilégium és a jogosulti dijigényéeetes magalapozasara a Fajtaoltalmi
Nonprofit Kft. az alabbiakban kdzzéteszi a meghizzerddéseibe foglalt, altala képviselt fajtak 1
hektarra e$ jogdij kiszamitdsahoz szikséges, megbizé Aaltahlaja vetmagmennyiséget és
tdbmegegységre vetitett licenszdij-meértéket.

A visszavetett véimag (utdntermesztett vgumao) utani ,dijfizetési kotelezettség nem terlaeli
a medgazdasagi termél, aki szantoféldi novénytermesztéssel 20 hektarndletve burgonya esetében
1 hektarnal — kisebb terlleten foglalkozik”.

Novenyfa, Legalacsonyabb szap. foku
1995. évi XXXIII. tv. Ajanlott vetési temzarolt vetsma éréba
109/A. 8-anak (2) Oltalmazott fajta mennyiség 2 pitett | d"g 0
bekezdése szerinti kg/ha epitett licenszdlj 50%-a
megnevezése Ft/tonna + AFA
Oszi kaposztarepce Adriana 5,0 380 000
Aviso 4,0 362 000
Buzz 4.0 362 000
Harry 4.0 362 000
Jimmy 4,0 362 000

Labrador 4.0 362 00d
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Ladoga 5,0 410 000
Mohican 4.( 362 000
Ontario 5,( 380 000
Ovation 4,( 362 00d
Pamela 5,0 420 00d
Sammy 4,0 362 00d
Sidney 4,0 362 000
SW 05025 A 4,0 362 000
Vision 4,0 362 000

Oszi bluza Adesso 180,0 7 000
Adhoc 200, 5625
Akteur 200,¢ 4 500
Albertus 200,0 4 350
Altigo 200,0 7 000
Amerigo 200,0 7 000
Amicus 200,0 4 500
Andino 200, 7 000
Angelus 200,0 4 350
Antonius 200,0 4 350
Apache 180,0 4 800
Arktis 200,0 4 500
Arlequin 200,( 7 000
Aron 225, 4 500
Astardo 200,0 4 500
Athlon 180, 4 000
Avenue 200,0 7 000
Azimut 200, 7 000
Babona 230,0 4 450
Bagou 180,0 4 000
Bakfis 210,¢ 4 200
Balaton 180,0 7 000
Baletka 220,0 4 200
Balitus 200,0 4 500
Bardotka 220,0 4 000
Barok 180,0 7 000
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Bitop 200, 4 350
Brilliant 225,0 4 500
Calisol 200,0 4 500
Cellule 180,0 4 800
CH Combin 180,0 4 000
Chevron 180,0 4 000
Cornelius 200,0 4 350
Dunai 180,0 7 000
Element 200,0 4 500
Energo 200,0 4 500
Euclide 180,0 4 800
Eurofit 200, 4 500
Exotic 200,( 5625
Fabula 200,0 4 500
Farinelli 200,( 4 500
Farmeur 180,0 4 800
Federer 230,0 4 400
Fidelius 200,0 4 350
Florian / SU Florian 1 180/0 7 500
Fulvio 180, 7 000
Gallio 180, 7 000
Gallus 200,0 4 350
Gaudio 180,0 7 000
Genius 180,0 7 500
GK Ati 230,0 4 400
GK Békes 250,0 4 400
GK Berény 250,0 4 400
GK Csillag 250,0 4 500
GK Elet 250,0 4 000
GK Fény 250,0 4 000
GK Futar 250,0 4 300
GK Garaboly 250,0 4 000
GK Goncol 250,0 4 000
GK igéret 250,0 4 400
GK Kalasz 250,0 4 200
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GK Kapos 250,0 4 200
GK Koros 250,0 4 400
GK Marcal 250,0 4 200
GK Petur 250,0 4 200
GK Pilis 250, 4 300
GK Rozi 250,0 4 000
GK Tisza 250,0 4 000
Graindor 200,0 4 500
Granus 180,0 4 000
Iridium 200,0 5625
IS Corvinus 250,0 4 250
Josef 180,0 7 000
Kalahari 200,0 7 000
Karolinum 180,0 4 800
KG Kunhalom 200,0 4 000
KG Magor 200,0 4 000
KG Vizéz 200,0 4 000
KWS Ferrum 200,0 4 500
KWS Magic 200,0 4 500
Lennox 180,0 4 000
Lidka 240,0 4 200
Lithium 200,0 6 000
Ludwig 200, 4 500
Lukullus 200,(¢ 4 350
Lupus 200,0 3750
Manhattan 200,0 4 500
Midas 180,0 7 000
Modern 200,0 6 000
Mulan 180,( 4 000
Mv Aprod 250,( 3900
Mv Béres 250,0 3900
Mv Bodri 250,0 3900
Mv Bojtar 250, 4100
Mv Csardas 2500 3900
Mv Hombar 250,0 3700
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Mv Karéj 250, 4100
Mv Karizma 250,0 4100
Mv Kepe 250,0 4100
Mv Kikelet 250,0 3900
Mv Kokarda 250,0 3900
Mv Kolo 250,0 3900
Mv Kolompos 250,0 3900
Mv Kédmaon 250,0 3900
Mv Krajcar 250,0 4100
Mv Lepény 250,0 4100
Mv Lucia / Mv Lucilla 250,( 3900
Mv Magdaléna 250,0 3900
Mv Magvas 250,0 3700
Mv Marsall 250,0 3 900
Mv Mazurka 250,0 3900
Mv Menuett 250,0 3 900
Mv Ménrét 250,0 4100
Mv Nédor 250,0 3900
Mv Nemere 250,0 4100
Mv Palotas 250,0 3700
Mv Pantlika 250,0 3900
Mv Peng 250,0 3900
Mv Petrence 2500 3900
Mv Suba 250,0 3900
Mv Slveges 250,0 3700
Mv Tallér 250,( 3900
Mv Toborzo 250,0 3900
Mv Toldi 250,0 3900
Mv Vekni 250,0 3700
Mv Verbunkos 250,0 3 700
Mv Walzer 250,0 3700
Nogal 180,0 4 800
Norenos 200,0 4 500
Ortegus 180,0 4 000
Pannonikus 200/0 4 350
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Papagano 200,0 4 500
Pedro 180,0 7 000
Peppino 180,0 7 000
Potenzial 180,0 4 000
Rainer 200,0 4 350
Rustic 200,0 5625
Saturnus 200,0 4 350
Sirtaki 200,(¢ 4 500
Solehio 200,0 5625
SW Kadrilj 225, 4 500
Tacitus 200,0 4 350
Ubicus 200,0 4 350
Uski 200, 5625
Vulcanus 200,0 4 350
Zephyr 200,0 6 000

Oszi arpa Alora 180,0 5000
Antonella 180,0 4 000
Basalt 200,0 4 500
Boreale 250,0 6 000
Botond 200,0 3100
Calypso 200,0 4 800
Carmina 200,0 4 350
Casanova 20040 4 800
Clarica 200,0 4 500
Daxor 180,0 6 000
Etincel 200,0 4 800
Fridericus 200,0 5000
Gigga 200,0 4 500
GK Judy 200,0 4 400
GK Stramm 200,0 4 400
Hanzi 200,0 4 500
KG Apavar 200,0 4 000
KG Puszta 200,0 4 000
KH Agria 200,0 3100
KH Anatdlia 200,0 3100
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KH Hernad 200,0 3100
KH Korsé 200,0 3100
KH Malko 200,0 3100
KH Tas 200,0 3100
KH Turul 200,0 3100
KH Viktor 200,0 3100
KWS Meridian 200,0 5200
KWS Scala 200,0 5500
Laverda 180,0 4 000
Lindsay 180,0 4 000
Malwinta 180,( 4 000
Marissa 200,0 4 350
Metaxa 180,0 4 000
Nicoletta 200,0 4 350
Paso 200,0 7 000
Scarpia 180,0 4 000
Souleyka 180,0 4 000
SY Tepee 200,0 4 800
Tiffany 200,0 4 500
Vanessa 200/0 4 500
Violetta 200, 4 500

Oszi durumbtiza Auradur 200,0 9 000
Elsadur 200,0 6 925
GK Bétadur 250,0 4 500
GK Selyemdur 250,0 4 400
Levante 220,0 6 000
Lupidur 200,( 6 925
Mv Hundur 240,0 5000
Mv Pennedur 240/0 5000
Saragolla 220,0 6 000
Wintergold 180,0 4 000
Oszi tritikalé Borwo 200,0 4 500
Calorius 200,0 4 350
GK Rege 200,0 4 500
GK Szemes 2000 4 500
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Hungaro 200,0 4 000
Leontino 200,0 4 500
Mv Saman 200,0 4 500
Mv Talizman 200,0 4 500
Polego 180,0 4 500
Quatrevets 200/0 4 800
SU Agendus 180,0 4 000
SW Talentro 200,0 4 500
Tatra 220,0 4 250
Tulus 180,0 4 000
Oszi rozs Amilo 160,p 4 500
Dankowskie Diament 160,0 4 500
Dukato 150,0 6 500
Ryefood 200,0 4 000
Oszi zab GK Impala 20010 5000
Mv Deres/ Mv Vasdere$ 180,0 5000
Mv Hopehely 180,0 5000
Tonkolybuza Franckenkorn 180,0 9 000
Mv Martongold 180,0 9 000
Oszi borso James 180,0 7 500

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

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

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

Felebs kiado: Dr. Szinay Attila




