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Kozlemények

A géntechnologiai hatosag kozleménye engedély tervezeteinek tarsadalmi konzultacio érdekében
torténo kozzétételérol

A Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Genomikai Medicina és Ritka Betegségek
Intézetére vonatkozo hatarozat-tervezet, a géntechnologiaval modositott szervezetekre vonatkozo
adatok, valamint a tevékenység kockazatértékelésének osszefoglalasa:

A Semmelweis Egyetem (cim: 1085 Budapest, Ull6i Gt 26.; a tovabbiakban: Kérelmezd) iigyében,
géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben
torténd felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2015-11 szam véleményét, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyl Intézet (a tovabbiakban: egészségligyi szakhatosag) OGYI/10703-4/2015. szamu
szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozo jogszabalyokban, a kérelemben,
tovabba az annak mellékletét képezd dokumentacioban foglaltak betartdsa mellett, valamint az alabbi
feltétellel

engedélyezem:

e a genetikailag modositott szervezetek zart rendszeri felhasznalasa megfelel a 2. elszigetelési
szint kovetelményeinek.

Természetes szervezetek géntechnoldgiai modositasa €s géntechnoldgiaval modositott szervezetek zart
rendszeri felhasznaldsa a TMF/305-X/2015. {igyiratszdmu hatérozattal engedélyezett 2. biztonsagi
elszigetelési szintli géntechnoldgiai modositast végzd 1étesitmény alabbi  laboratoriumaiban
engedélyezett:

Semmelweis Egyetem
Genomikai Medicina és Ritka Betegségek Intézete
Cim: 1083 Budapest, Tomé u. 25-29.

Helyiség:
I. szamu Szemészeti Klinika ,,A” épiilet, II1. em. 309.

Felhasznalhato szervezetek:
e human fibroblast sejtvonal (Homo sapiens)
e human fibroblast sejtvonalbdl visszaprogramozott indukalt pluripotens dssejt (Homo sapiens)
e Hela sejtvonal (Homo sapiens)

Az egészségligyi szakhatosag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez a 2. elszigetelési szint
szabalyainak betartdsa mellett jarult hozza.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds hatarozatom masolati
példanyait tajékoztatdsul megkiildom a géntechnologiai modositasnak tekintendd, valamint annak nem
mindsiild eljarasokrol és a géntechnoldgiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatosagokrol szolo
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111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-aban meghatarozott
hatosagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kdzigazgatasi uton jogorvoslatnak helye nincs. A hatarozat
birdsagi feliilvizsgalatdit — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil
keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosagtol. A keresetlevelet a Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsagnak kell cimezni, de Hatdésdgomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kiilldeményként postara adni. A pert a birdsag targyalason kiviil birdlja el, a felek
barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart. Targyalés tartasat az tigyfél a keresetlevélben kérheti,
ennek elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezoé 2015. marcius 9. napjan géntechnolégiaval mddositott szervezetek 1. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznalasa targyaban kérelmet nyujtott be
Hatosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolégiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. torvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérol, valamint
az eljaras soran az Europai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szolé 132/2004. (IV. 29.) Korm.
rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a
Kérelmez6 altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot véleményezés céljabol a Bizottsag részére, valamint
szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi szakhatosag részére, TMF/305-18/2015. és
TMF/305-22/2015. iigyiratszamokon 2015. marcius 11. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2015. marcius 26. napjan megtartott tilésén megtargyalta, amelyen a Gtv. 5. § (5)
bekezdésére tekintettel a Kérelmezd is részt vett. A Bizottsag a GA2015-11 szamu véleményében
kiegészitd feltételként javasolta, hogy az 1. elszigetelési szintli zart rendszerli felhasznalast 2. elszigetelési
szintli géntechnoldgiai modositast végzd 1étesitményben végezzek, mely feltételnek a Kérelmezo eleget
tett.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosag OGY1/10703-4/2015. {igyiratszamu 2015. majus 28. napjan
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jelolt géntechnologiai tevékenységet 2. elszigetelési szinten
engedélyezte, tekintettel a felhasznalni kivant szervezetekre. A Kérelmezd 1. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznaldsra benytjtott kérelme alapjan mindenben megfelel a
2. biztonsagi elszigetelési osztalyba torténd sorolashoz.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

Az ligyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az iigyintézési hataridobe a
szakhatosagi eljaras idOtartama, valamint a tarsadalmi konzulticidé lefolytatdsdnak idétartalma a
kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szold 2004. évi CXL. torvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezo az illetékekrdl szold 1990. évi XCIII. torvény 5. § (1) bekezdésének c¢) pontja alapjan
mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.§ (1)-(6)
bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozé
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nyilvantartds és adatszolgéltatas rendjér6l, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges
engedély iranti kérelemhez csatoland6 dokumentéaciorol szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
§-a, a human-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil érintkez6
vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mezOgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznélas esetében
géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezo eljarasban kdzremiikodo géntechnologiai szakhatdsag
kijelolésérdl szold 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1)
bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kozponti allamigazgatasi szervekrol
valamint a Kormany tagjai ¢s az allamtitkdrok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3)
bekezdésére és a Magyarorszag minisztériumainak felsoroldsarol szold 2014. évi XX. torvény 1. § (2)
bekezdésének c) pontjara, valamint a Foldmivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Miikodési
Szabalyzatarol szold 3/2014. (VIIL.1.) FM utasitds 83. § (1) bekezdésére és a 2. fiiggelékének 4.2.4.
pontjanak 3. a.) alpontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1) bekezdés a)
¢s d) pontjai zarjak ki, a dontés birosagi eljaras keretében torténd feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket.
100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja valamint a polgari perrendtartasrol szol6 1952. évi I1I.
torvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsag illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, donor, illetve sziilé6 mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Befogadd szervezetek:
e human fibroblast sejtvonal (Homo sapiens)
e human fibroblast sejtvonalbol visszaprogramozott indukalt pluripotens éssejt (Homo sapiens)
e Hela sejtvonal (Homo sapiens)

Donor szervezetek és vektorok:
e kereskedelmi forgalomban kaphato virus vektorok;
e kereskedelmi forgalomban kaphat6 plazmid vektorok;
e human DNS szakaszok

Zart rendszerii felhasznalas osztalyba sorolasa: 2. osztaly

A munka céljai, a modositasokba bevont génallomanyok tervezett funkcioi:
e Azidegrendszeri betegségek terapias lehetdségeinek a kutatasa, fejlesztése;
e Az idegrendszeri betegségek etiopatogenezisanek ¢€s terapids lehetOségeinek a kutatésa,
fejlesztése.

Kockazatértékelés osszefoglalasa

A Sendai virus a gazdasejt genomjaba nem inszertalodik, felhasznalasa biztonsagos. Az RNS virusok és
transzpozonok alkalmazasdnak a biokémia, molekularis bioldgia teriiletén évtizedes hagyomdényai
vannak, melyek garanciat jelentenek arra, hogy a géntechnologiaval modositott szervezetek nem okoznak
emberi megbetegedéseket, illetve nem keriilnek ki a természeti kdrnyezetbe. A karos hatasok a
laboratoriumra érvényes biztonsagi szabalyok betartasaval elkeriilhetok.



5. szdm FOLDMUVELESUGYI ERTESITO 162

Hulladékkezelésre vonatkozo informaciok

A hulladékokat, tipustol fiiggben, féleg autoklavozassal, ritkabban natrium-hipoklorittal vagy
detergenssel artalmatlanitjak, majd a hulladék megsemmisitése elszallitdsa az érvényes hulladékkezelési
szabalyok betartasaval torténik. A megsemmisitést erre akkreditalt szervezet végzi.

A Semmelweis Egyetem Gyodgyszerésztudomanyi Kar II1. sz. Belgyogyaszati Klinikajara vonatkozo
hatarozat-tervezet, a géntechnolégiaval modositott szervezetekre vonatkozo adatok, valamint a
tevékenység kockazatértékelésének osszefoglalasa:

A Semmelweis Egyetem (cim: 1085 Budapest, Ulléi ut 26.; a tovabbiakban: Kérelmezd) iigyében,
géntechnoldgiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben
torténd felhasznaldsat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2015-11 szam@ véleményét, valamint az Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyl Intézet (a tovabbiakban: egészségligyl szakhatosag) OGYI1/10707-4/2015. szamu
szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozd jogszabalyokban, a kérelemben,
tovabba az annak mellékletét képezd dokumentacioban foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Természetes szervezetek géntechnoldgiai mddositasa és géntechnologiaval modositott szervezetek zart
rendszerii felhasznalasa a TMF/305-X/2015. iigyiratszamu hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi
elszigetelési szintli géntechnologiai modositast végzd létesitmény alabbi laboratériumaiban
engedélyezett:

Semmelweis Egyetem
II1L.sz. Belgyogyaszati Klinika
Cim: 1125 Budapest, Kutvolgyi ut 4.

helyiség: felhasznalhat6 szervezetek:
Kutatolaboratorium, III. em. human primer endotél-sejtvonalak (Homo
sapiens)

Az egészségligyl szakhatdosdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdasok nélkiil
hozzéjarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds hatarozatom masolati
példanyait tajékoztatasul megkiildom a géntechnologiai modositasnak tekintendd, valamint annak nem
mindsiild eljarasokrol és a géntechnoldgiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatosagokrol szolo
111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-aban meghatarozott
hatésdgoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatasi Uton jogorvoslatnak helye nincs. A hatarozat
birosagi feliilvizsgalatdit — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstdél szamitott 30 napon beliil
keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosagtol. A keresetlevelet a Févarosi
Kozigazgatasi ¢és Munkaiigyi Birosagnak kell cimezni, de Hatdésagomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kiilldeményként postara adni. A pert a birésag targyalason kiviil birdlja el, a felek
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barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart. Targyalas tartdsat az itigyfél a keresetlevélben kérheti,
ennek elmulasztdsa miatt igazoldsnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezoé 2015. marcius 9. napjan géntechnolégiaval mddositott szervezetek 1. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznalasa targyaban kérelmet nyujtott be
Hatoésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolégiai tevékenységrol szolé 1998. évi XXVII. torvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérol, valamint
az eljaras soran az Europai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szolé 132/2004. (IV. 29.) Korm.
rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a
Kérelmez6 altal benyijtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot véleményezés céljabol a Bizottsag részére, valamint
szakhatésagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi szakhatosag részére, TMF/305-18/2015. és
TMF/305-3/2015. iigyiratszamokon 2015. marcius 11. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2015. marcius 26. napjan megtartott tilésén megtargyalta, amelyen a Gtv. 5. § (5)
bekezdésére tekintettel a Kérelmezd is részt vettA Bizottsaig a GA2015-11 szdmu véleményében
kiegészitd feltételként javasolta, hogy az 1. elszigetelési szintli zart rendszer(i felhasznalast 2. elszigetelési
szintli géntechnoldgiai modositast végzo 1étesitményben végezzek, mely feltételnek a Kérelmezd eleget
tett.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosag OGY1/10707-4/2015. ligyiratszamt 2015. junius 16. napjan
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jelolt géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

Az ligyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az {igyintézési hataridobe a
szakhatosagi eljards iddtartama, valamint a tarsadalmi konzulticidé lefolytatdsdnak iddtartalma a
kozigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szold 2004. évi CXL. torvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezd az illetekekrdl szold 1990. évi XCIII. torvény 5. § (1) bekezdésének c¢) pontja alapjan
mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.§ (1)-(6)
bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozé
nyilvantartds és adatszolgéltatas rendjér6l, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges
engedély iranti kérelemhez csatolandd dokumentéaciorol szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
§-a, a humén-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil érintkezd
vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyez6 géntechnoldgiai hatosag,
valamint a mezOgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznélas esetében
géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezo eljarasban kozremitkodd géntechnologiai szakhatdsag
kijelolésérdl szold 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1)
bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.
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Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kozponti allamigazgatasi szervekrdl
valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasardl szolo 2010. évi XLIIIL. torvény 5. § (3)
bekezdésére €s a Magyarorszag minisztériumainak felsoroldsarol szold 2014. évi XX. térvény 1. § (2)
bekezdésének c¢) pontjara, valamint a Foldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti ¢és Mikodési
Szabalyzatarol szold 3/2014. (VIIL.1.) FM utasitas 83. § (1) bekezdésére és a 2. fiiggelékének 4.2.4.
pontjanak 3. a.) alpontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1) bekezdés a)
¢és d) pontjai zarjak ki, a dontés birdsagi eljaras keretében torténd feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket.
100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja valamint a polgari perrendtartasrol szold 1952. évi I1I.
torvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjdk. A Fovarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosag illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, donor, illetve sziilo mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Befogado szervezetek:
human primer endotél-sejtvonalak (Homo sapiens).

Donor szervezetek és vektorok:
human génszakaszok (Homo sapiens)

Zart rendszerii felhasznalas osztalyba sorolasa: 1. osztaly
A munka céljai, a modositasokba bevont génallomanyok tervezett funkcioi:

A felhasznédlas célja adott sejtfelszini receptorok mennyiségének lecsokkentése siRNS modszer
segitségével. Az ilyen médon tranziensen (2-4 nap) moédositott endotélsejtek alkalmasak arra, hogy a
PAR-okon keresztiili jelatviteli mechanizmusokat tisztazni lehessen.

Kockazatértékelés osszefoglalasa

A Kkisérletekben hasznalt sejtek még az optimalis sejttenyésztd kornyezetben is nehezen tarthatok fenn,
¢lettartamuk véges, kb. két hét utan elpusztulnak. A megfeleld kdrnyezetbdl kikeriilve (pl. asztalfeliileten,
edényeken) percek alatt elpusztulnak. Az siRNS munkahoz hasznalt nukleinsav kémiai szintézissel
késziil, azaz semmilyen mikroorganizmussal nincs kapcsolatban. Szobahdmérsékleten instabil, révid id6én
beliil lebomlik. Hatasa a sejteken beliil is rovid, csak néhany napig okozza az adott gén expresszidjanak
csokkenését.

Hulladékkezelésre vonatkozo informaciok

Minden géntechnologiai kisérletben felhasznalt egyszerhasznalatos eszkdz veszélyes hulladék tartoba
keriil megfeleld6 mechanikai és kémiai szigeteléssel, a tobbszorhasznélatos eszk6zok pedig kémiai
fertdtlenités és hdlégsterilizalas vagy autoklavozas utan keriilnek ujra hasznalatba. A géntechnoldgiai
kontaminalt reagensek oxidativ fertétlenités (jod tartalmu oldat segitségével) utan keriilnek a veszélyes
folyadék taroloba.



5. szdm FOLDMUVELESUGYI ERTESITO 165

A Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Klinikai Kisérleti Kutato- és Human
Elettani Intézetére vonatkoz6 hatirozat-tervezet, a géntechnologiaval modositott szervezetekre
vonatkozo adatok, valamint a tevékenység kockazatértékelésének osszefoglalasa:

A Semmelweis Egyetem (cim: 1085 Budapest, Ulléi ut 26.; a tovabbiakban: Kérelmezd) iigyében,
géntechnoldgiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben
torténd felhasznaldsat — a Géntechnoldgiai Eljardsokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban:
Bizottsig) GA2015-11 szami véleményét, valamint az Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosdg) OGY1/10709-4/2015. szamu
szakhatosagi allasfoglalasdnak figyelembevételével - a vonatkozd jogszabalyokban, a kérelemben,
tovabba az annak mellékletét képez6 dokumentacidban foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Természetes szervezetek géntechnoldgiai mddositasa és géntechnologiaval modositott szervezetek zart
rendszeri felhasznalasa a TMF/305-X/2015. {igyiratszam® hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi
elszigetelési szintli géntechnologiai modositast végzd létesitmény alabbi laboratériumaiban
engedélyezett:

Semmelweis Egyetem
Klinikai Kisérleti kutato- és Human Elettani Intézet
Cim: 1094 Budapest, Tiizolté u. 37-43.

Helyiségek:
Elméleti Orvostudomanyi Kozpont, II1. em. 3.313; 3.314; 3.320; 3.321; 3.359; 3.336/2; 3.341/2; 3.344;
3.340/1; 3.325 3.360/1; 3.360/2; 3.340/1 sz. laboratoriumai.

Felhasznalhat6 szervezet:
egér (Mus musculus).

Az egészségligyl szakhatosag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil
hozzéjarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds hatdrozatom masolati
példanyait tajékoztatdsul megkiildom a géntechnologiai modositasnak tekintendd, valamint annak nem
mindsild eljarasokrol és a géntechnologiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatdsagokrol szolo
111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-aban meghatarozott
hatésagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatasi ton jogorvoslatnak helye nincs. A hatarozat
birdsagi feliilvizsgalatdit — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil
keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosagtol. A keresetlevelet a Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsagnak kell cimezni, de Hatdésdgomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kiildeményként postara adni. A pert a birosag targyalason kiviil biralja el, a felek
barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart. Targyalas tartasat az ligyfél a keresetlevélben kérheti,
ennek elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs helye.
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Indokolas

A Kérelmezé 2015. marcius 9. napjan géntechnolégiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznalasa targyaban kérelmet nyujtott be
Hatosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. torvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérol, valamint
az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm.
rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a
Kérelmezo6 altal benyujtott dokumentacio megfelel a jogszabalyi eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot véleményezés céljabol a Bizottsag részére, valamint
szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi szakhatosag részére, TMF/305-18/2015. és
TMF/305-4/2015. iigyiratszamokon 2015. marcius 11. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2015. méarcius 26. napjan megtartott ilésén megtargyalta, amelyen a Gtv. 5. § (5)
bekezdésére tekintettel a Kérelmezd is részt vett. A Bizottsdig a GA2015-11 szdmu véleményében
kiegészito feltételként javasolta, hogy az 1. elszigetelési szintli zart rendszerii felhasznalast 2. elszigetelési
szintli géntechnoldgiai modositast végzd 1étesitményben végezzEék, mely feltételnek a Kérelmezd eleget
tett.

Targyi tigyben az egészségiigyi szakhatosag OGY1/10709-4/2015. tigyiratszamu 2015. junius 2. napjan
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jelolt géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkiil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.

Az lgyintézési hataridé6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az ligyintézési hataridObe a
szakhatosagi eljards idOtartama, valamint a tdrsadalmi konzulticid lefolytatdsdnak iddtartalma a
kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabdlyairdl szolo 2004. évi CXL. torvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezd az illetékekrdl szold 1990. évi XCIIIL. torvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan
mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.§ (1)-(6)
bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo
nyilvantartas és adatszolgaltatas rendjérél, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges
engedély iranti kérelemhez csatolanddé dokumentaciorol szolo 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
§-a, a human-egészségiigy, human gyodgyszergyartas terliletén, és az emberi testtel kozvetleniil érintkezo
vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzeését engedélyezd géntechnologiai hatosag,
valamint a mezdgazdasag ¢és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében
géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezo eljarasban kdzremiikddoé géntechnologiai szakhatdsag
kijelolésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1)
bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kozponti allamigazgatasi szervekrol
valamint a Kormany tagjai és az allamtitkdrok jogéllasardl szolo 2010. évi XLIIL. toérvény 5. § (3)
bekezdésére és a Magyarorszag minisztériumainak felsorolasarol szo616 2014. évi XX. torvény 1. § (2)
bekezdésének c) pontjara, valamint a Foldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Mikodési
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Szabalyzatarol szoloé 3/2014. (VIIL.1.) FM utasitas 83. § (1) bekezdésére és a 2. fiiggelékének 4.2.4.
pontjanak 3. a.) alpontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetOségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1) bekezdés a)
¢s d) pontjai zarjak ki, a dontés birdsagi eljaras keretében torténd feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket.
100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja valamint a polgari perrendtartasrol szolo 1952. évi II1.
torvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjdk. A Fovarosi
Kozigazgatasi és Munkatigyi Birosag illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, donor, illetve sziilo mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Befogado szervezetek:
e cgér (Mus musculus)

Donor szervezetek és vektorok:
e bakteriofag eredetli Cre rekombindz enzim génje, ,,flankeld” ,,lox szekvenciak, promoterek;
e mesterséges en eldallitott nukleinsav szekvencia;
e human P2X4 receptor.

Zart rendszerii felhasznalas osztalyba sorolasa: 1. osztaly

A munka céljai, a modositasokba bevont génallomanyok tervezett funkcioi:
e a purinreceptor miikodésének vizsgalata hamsejtekben;
e szivmiikddés és koronariakeringés vizsgalata diabeteszben, endotelialis NO hidnya esetén és
kardiomiopatiaban;
o ¢rmikodések vizsgalata diabeteszben, endotelialis dilacié zavaraban és a kannabinoidok
potencialis szerepe.

Kockazatértékelés osszefoglalasa

A génmodositott allatokat mind az allathazban, mind a laboratéoriumokban zart ketrecekben és zart
helyiségekben tartjuk, kiszabadulasuktol nem kell tartani. Az elvégzett genetikai és egyéb beavatkozasok
jellege, illetve az allatok haziasitott jellege még kiszabadulasuk esetén is valdsziniitlenné tenné
talélésiiket, szaporodasukat. Szaporodasra képes, genetikailag modositott mikrobakat sem az allatok, sem
a beldliik készitett sejttenyészetek nem hordoznak. A hordozott gének patologiailag artalmatlanok.

Hulladékkezelésre vonatkozo informaciok

Valamennyi allati tetemet, szervet, almot stb. szabvanyos, jelzett, red0s zarral ellatott sarga miianyag
zsékokba gyljtik és azt az épiilet veszélyes hulladéktaroldjaba helyezik el, ahonnan rendszeres
elszallitasra keriil. Szovetnedveket, sejttenyészetek folyadékat semlegesitést kdvetden (formalin, ionos
fertStlenitd szerek) szabvany ballonokba gyiijtik, ugyancsak engedélyes szallitoval valé elszallitasra. Eles
eszk6zok csakis az e célra kihelyezett badelldkba gytijthetok.
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V.

A Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Nagyvarad téri Elméleti Tomb
Allathazara vonatkozé hatarozat-tervezet, a géntechnologiaval modositott szervezetekre vonatkozé
adatok, valamint a tevékenység kockazatértékelésének osszefoglalasa:

A Semmelweis Egyetem (cim: 1085 Budapest, Ulléi ut 26.; a tovabbiakban: Kérelmezd) iigyében,
géntechnoldgiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben
torténd felhasznaldsat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban:
Bizottsig) GA2015-11 szami véleményét, valamint az Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosdg) OGY1/10753-4/2015. szadmu
szakhatosagi allasfoglalasdnak figyelembevételével - a vonatkozd jogszabalyokban, a kérelemben,
tovabba az annak mellékletét képezé dokumentacidban foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Természetes szervezetek géntechnoldgiai mddositasa és géntechnologiaval modositott szervezetek zart
rendszerli felhaszndlasa a TMF/305-X/2015. ligyiratszdmu hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsagi
elszigetelési szintli géntechnologiai modositast végzd létesitmény alabbi laboratériumaiban
engedélyezett:

Semmelweis Egyetem ]
Nagyvarad téri Elméleti Tomb Allathaz
Cim: 1089 Budapest, Nagyvarad tér 4.

Helyiség: ,
NET ¢épiilet 23. em. NET/GMO Allatszobak 1-5.

Felhasznalhato szervezetek:
egér (Mus musculus)

Az egészségligyl szakhatdosdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzéjarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds hatarozatom masolati
példanyait tajékoztatasul megkiildom a géntechnoldgiai modositasnak tekintendd, valamint annak nem
mindsiild eljarasokrol és a géntechnoldgiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatosagokrol szolo
111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-aban meghatarozott
hatosagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatdsi titon jogorvoslatnak helye nincs. A hatdrozat
birésagi feliilvizsgalatait — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstdél szamitott 30 napon beliil
keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosagtol. A keresetlevelet a Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosagnak kell cimezni, de Hatésagomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kiilldeményként postara adni. A pert a birésag targyalason kiviil birdlja el, a felek
barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart. Targyalas tartasat az iigyfél a keresetlevélben kérheti,
ennek elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs helye.
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Indokolas

A Kérelmezo 2015. marcius 9. napjan géntechnologiaval mddositott szervezetek 1. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznalasa targyaban kérelmet nyujtott be
Hatosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. torvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérol, valamint
az eljaras soran az Europai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm.
rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a
Kérelmezo altal benyujtott dokumentacio megfelel a jogszabalyi eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot véleményezés céljabol a Bizottsag részére, valamint
szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi szakhatosag részére, TMF/305-18/2015. és
TMF/305-5/2015. iigyiratszamokon 2015. marcius 11. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2015. méarcius 26. napjan megtartott ilésén megtargyalta, amelyen a Gtv. 5. § (5)
bekezdésére tekintettel a Kérelmezd is részt vett. A Bizottsag a GA2015-11 szdmua véleményében
kiegészito feltételként javasolta, hogy az 1. elszigetelési szintli zart rendszer(i felhasznalast 2. elszigetelési
szintli géntechnoldgiai modositast végzd 1étesitményben végezzEék, mely feltételnek a Kérelmezd eleget
tett.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosag OGY1/10753-4/2015. tigyiratszamt 2015. junius 16. napjan
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jelolt géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkiil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.

Az lgyintézési hatarid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az iligyintézési hataridébe a
szakhatosagi eljards idOtartama, valamint a tdrsadalmi konzulticid lefolytatdsdnak iddtartalma a
kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szolo 2004. évi CXL. torvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezd az illetékekrdl szold 1990. évi XCIIIL. torvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan
mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése aldl.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.§ (1)-(6)
bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo
nyilvantartds ¢és adatszolgaltatds rendjérél, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges
engedély iranti kérelemhez csatolanddé dokumentaciorol szolo 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
§-a, a human-egészségiigy, human gyodgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkezd
vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezé géntechnoldgiai hatosag,
valamint a mezdgazdasag ¢és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében
géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kdzremitkddd géntechnoldgiai szakhatosag
kijelolésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1)
bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kozponti allamigazgatasi szervekrol
valamint a Kormany tagjai és az allamtitkdrok jogéllasardl szolo 2010. évi XLIIL. toérvény 5. § (3)
bekezdésére €s a Magyarorszag minisztériumainak felsoroldsarol szold 2014. évi XX. térvény 1. § (2)
bekezdésének c) pontjara, valamint a Foldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti ¢s Mikddési
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Szabalyzatarol szoloé 3/2014. (VIIL.1.) FM utasitas 83. § (1) bekezdésére és a 2. fiiggelékének 4.2.4.
pontjanak 3. a.) alpontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1) bekezdés a)
¢s d) pontjai zarjak ki, a dontés birdsagi eljaras keretében torténd feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket.
100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja valamint a polgari perrendtartasrol szol6 1952. évi IlI.
torvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjdk. A Fovarosi
Kozigazgatasi és Munkatigyi Birosag illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, donor, illetve sziilo mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Befogado szervezetek:
egér (Mus musculus).

Donor szervezetek és vektorok:
A NET GMO allathdzban semmilyen génmodositast nem végeznek, csak mar mas laboratoriumban
elkésziilt transzgenikus és KO egerek tenyésztése folyik.

Zart rendszerii felhasznalas osztalyba sorolasa: 1. osztaly

A munka céljai, a modositasokba bevont génallomanyok tervezett funkcioi:
e A progressziv vesefibrozis molekularis folyamatdnak megismerése és 0j terapias lehetoségek
kidolgozasa.

Kockazatértékelés osszefoglalasa

Az egerek fémraccsal és sziiréfedéllel ellatott zart ketrecben résmentesen zarddd ajtokkal ellatott
szobakban vannak, mely szobakat tovabbi két ajtd valaszt el az épiilet tobbi részétol. A transzgenikus
egerek olyan transzgéneket tartalmaznak, melyek semmilyen veszélyt sem jelentenek a kdrnyezetre,
mivel jelen vannak a sertés illetve az egér szervezetben természetes koriilmények kozott.

Hulladékkezelésre vonatkozo informaciok

A transzgenikus egerek tetemeit €s a hasznalt almot az Egyetem altal kdzpontilag szerz6dott cég szallitja
el és semmisiti meg égetéssel.

V.

A Semmelweis Egyetem Altalinos Orvostudomanyi Kar Orvosi Biokémiai Intézetére vonatkozé
hatarozat-tervezet, a géntechnologiaval modositott szervezetekre vonatkozé adatok, valamint a
tevékenység kockazatértékelésének osszefoglalasa:

A Semmelweis Egyetem (cim: 1085 Budapest, Ulléi ut 26.; a tovabbiakban: Kérelmezd) iigyében,
géntechnologiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben
torténd felhasznaldsat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2015-11 szam@ véleményét, valamint az Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiligyi szakhatdosag) OGY1/10756-4/2015. szamu
szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozd jogszabalyokban, a kérelemben,
tovabba az annak mellékletét képez6 dokumentacioban foglaltak betartasa mellett
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engedélyezem.

Természetes szervezetek géntechnoldgiai modositasa €s géntechnoldgiaval modositott szervezetek zart
rendszeri felhasznaldsa a TMF/305-X/2015. iigyiratszamu hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsagi
elszigetelési szinti géntechnologiai moddositdst végzd 1étesitmény aldbbi laboratdriumaiban
engedélyezett:

Semmelweis Egyetem
Orvosi Biokémiai Intézet
Cim: 1094 Budapest, Tiizolt6 u. 37-43.

Helyiségek:
IV.em. 4.510; 4.513; 4.514; 4.527; 4.528; 4.544; 4.550; 4.554 sz. laboratoriumai.

Felhasznalhat6 szervezetek:
e primer emlds sejtek (Mus musculus, Homo sapiens)
e emlés sejtvonalak (Homo sapiens, Mus musculus, Chlorocebus aethiop, Rattus norvegicus,
Cricetulus griseus)
e rovar sejttenyészet: (Spodoptera frugiperda)
e Escherichia coli

Az egészségligyl szakhatdosdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzéjarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds hatarozatom madsolati
példanyait tajékoztatasul megkiildom a géntechnoldgiai médositasnak tekintendd, valamint annak nem
mindsiil eljarasokrol €s a géntechnoldgiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatosagokrol szolo
111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-aban meghatarozott
hatésadgoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatasi uton jogorvoslatnak helye nincs. A hatarozat
birdsagi feliilvizsgalatdit — jogszabalysértésre hivatkozdssal — a kozléstdl szdmitott 30 napon beliil
keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosagtol. A keresetlevelet a Févarosi
Kozigazgatdsi és Munkaligyi Birosagnak kell cimezni, de Hatésagomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kiilldeményként postara adni. A pert a birésag targyalason kiviil birdlja el, a felek
barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart. Targyalds tartasat az ligyfél a keresetlevélben kérheti,
ennek elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezo 2015. marcius 9. napjan géntechnolégiaval mddositott szervezetek 1. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznalasa targyaban kérelmet nyujtott be
Hatosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. torvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérol, valamint
az eljaras soran az Europai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szolé 132/2004. (IV. 29.) Korm.
rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a
Kérelmezo altal benyujtott dokumentacio megfelel a jogszabalyi eldirasoknak.
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Az engedélyezés iranti dokumentaciot véleményezés céljabol a Bizottsag részére, valamint
szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi szakhatosag részére, TMF/305-18/2015. és
TMF/305-7/2015. iigyiratszamokon 2015. marcius 11. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2015. marcius 26. napjan megtartott {ilésén megtargyalta, amelyen a Gtv. 5. § (5)
bekezdésére tekintettel a Kérelmezd is részt vett. A Bizottsag a GA2015-11 szamu véleményében
kiegészito feltételként javasolta, hogy az 1. elszigetelési szintli zart rendszer( felhasznalast 2. elszigetelési
szintli géntechnologiai modositast végzd 1étesitményben végezzék, mely feltételnek a Kérelmezd eleget
tett.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosag OGY1/10756-4/2015. tigyiratszamt 2015. junius 17. napjan
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jelolt géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkiil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.

Az lgyintézési hatarido a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az iigyintézési hataridobe a
szakhatosagi eljaras idOtartama, valamint a tdrsadalmi konzultacié lefolytatdsanak iddtartalma a
kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szolo 2004. évi CXL. torvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezd az illetékekrdl szold 1990. évi XCIIL torvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan
mentesiil az igazgatasi szolgéltatasi dij fizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.§ (1)-(6)
bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo
nyilvantartds ¢és adatszolgaltatas rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges
engedély irdnti kérelemhez csatolandd dokumentaciorol szolo 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
§-a, a human-egészségiigy, human gyodgyszergyartas teriiletén, €s az emberi testtel kdzvetleniil érintkezd
vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mezdgazdasag ¢és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében
géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezo eljarasban kozremiikodd géntechnoldgiai szakhatosag
kijelolésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1)
bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kozponti dllamigazgatési szervekrdl
valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasardl szolo 2010. évi XLIIIL. torvény 5. § (3)
bekezdésére és a Magyarorszag minisztériumainak felsorolasardl szolo 2014. évi XX. torvény 1. § (2)
bekezdésének c¢) pontjara, valamint a Foldmuvelésiigyi Minisztérium Szervezeti ¢és Milkodési
Szabalyzatarol szoloé 3/2014. (VIIL.1.) FM utasitas 83. § (1) bekezdésére és a 2. fiiggelékének 4.2.4.
pontjanak 3. a.) alpontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1) bekezdés a)
¢és d) pontjai zarjak ki, a dontés birdsagi eljaras keretében torténd feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket.
100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja valamint a polgari perrendtartasrol szolod 1952. évi II1.
torvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Fdvarosi
Kozigazgatasi €¢s Munkatigyi Birosag illeté¢kessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, donor, illetve sziilo6 mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:
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Befogadd szervezet:
e primer emlds sejtek (Mus musculus, Homo sapiens)
e emlds sejtvonalak (Homo sapiens, Mus musculus, Chlorocebus aethiop, Rattus norvegicus,
Cricetulus griseus)
e rovar sejttenyészet: (Spodoptera frugiperda)
e Escherichia coli

Donor szervezetek és vektorok:
e kereskedelmi forgalomban 1év6 plazmidok;
e Bakulovirus (Baculoviridae);
e human (Homo sapiens) DNS szakaszok.

Zart rendszerii felhasznalas osztalyba sorolasa: 1. osztaly

A munka céljai, a modositasokba bevont génallomanyok tervezett funkcioi:
e A CFTR ¢és a TRPM2 ion csatornak strukturdja, kapuzasi mechanizmusa
¢s szabalyozasa;
e Human enzimek kristalyszerkezetének és enzimaktivitdsanak vizsgalata;
e A mitokondriumok ¢és az oxidativ stressz szerepe a neurodegenerativ betegségek és az ischemias
agykarosodas kialakuldsaban.

Kockazatértékelés osszefoglalasa

Az akceptor, a donor, a donorba épitett DNS szakaszok, a 1étrejové GMO esetében semmilyen
potencialisan karos hatas nem azonosithatod, azaz a géntechnoldgiai tevékenység nem okozhat: emberi
betegségeket (allergén ¢és toxikus hatasokat beleértve); allat- vagy ndvénybetegségeket; a betegség
kezelésének vagy a hatékony megelézésnek a lehetetlenségébdl adddd veszélyes hatasokat; a
kornyezetben valo megtelepedésb6l vagy elterjedésbél eredd veszélyes hatasokat; a bevitt
génallomanynak mas szervezetbe természetes uton vald atvitelébol eredd veszélyes hatasokat.

Hulladékkezelésre vonatkozo informaciok

A toxikus vegyszerek, maradvanyaik, ¢s azokkal szennyezett eszk6zok gytijtése egy erre rendszeresitett
taroloeszkozben  torténik, kihelyezésr6l, ¢és  elszallittatasarol  megfeleld  idokozonként a
hulladékgazdalkodasi felel6s gondoskodik.

A kisérleti allatok maradvéanyai, tragydja, és alomja: gylijtése és taroldsa az eldirdsoknak megfeleld
zsédkokban, szallitasig hiitéladaban torténik.

A génsebészeti hulladékok: gylijtése €s taroldsa az eldirdsoknak megfeleld zsakokban, széllitasig
hidegszobaban torténik.

VI.

A Semmelweis Egyetem Altalinos Orvostudomanyi Kar Orvosi Mikrobiologiai Intézetére
vonatkozo hatarozat-tervezet, a géntechnologiaval modositott szervezetekre vonatkozo adatok,
valamint a tevékenység kockazatértékelésének osszefoglalasa:

A Semmelweis Egyetem (cim: 1085 Budapest, Ulléi ut 26.; a tovabbiakban: Kérelmezd) iigyében,
géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben
torténd felhasznaldsat — a Géntechnolodgiai Eljarasokat VéleményezO Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2015-11 szam@ véleményét, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
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egészségligyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosdg) OGY1/10712-4/2015. szdmu
szakhatosagi allasfoglaldsanak figyelembevételével - a vonatkozo jogszabalyokban, a kérelemben,
tovabba az annak mellékletét képezd dokumentacidban foglaltak betartasa mellett, valamint az alabbi
feltétellel

engedélyezem:

e a genetikailag médositott szervezetek zart rendszerii felhasznalasa megfelel a 2. elszigetelési
szint kovetelményeinek.

Természetes szervezetek géntechnoldgiai mddositasa és géntechnologiaval modositott szervezetek zart
rendszeri felhasznalasa a TMF/305-X/2015. {igyiratszamu hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi
elszigetelési szintli  géntechnologiai modositast végzd 1étesitmény aldabbi laboratériumaiban
engedélyezett:

Semmelweis Egyetem
Orvosi Mikrobiologiai Intézet
Cim: 1089 Budapest, Nagyvarad tér 4.

Helyiségek:
e IX.em. 0905; 0910 sz. laborok;
e X. em. Bakteriologiai Laboratorium: 1005; 1007. sz. laborok
e AIDS és human retrovirus laboratorium, IX. em. 0904. sz. labor

Felhasznalhato szervezetek:
e Escherichia coli
e cmlds sejtvonalak (Mus musculus, Homo sapiens)

Az egészségligyi szakhatosag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez a 2. elszigetelési szint
szabalyainak betartdsa mellett jarult hozza tekintettel a donor szervezetek kozt eléforduld patogén
baktériumokra.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds hatdrozatom méasolati
példanyait tajékoztatasul megkiildom a géntechnoldgiai modositasnak tekintendd, valamint annak nem
mindsiild eljardsokrol és a géntechnoldgiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatosagokrol szolo
111/2003. (XI. 5) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-aban meghatarozott
hatosagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatasi uton jogorvoslatnak helye nincs. A hatérozat
birosagi feliilvizsgalatdit — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil
keresettel lehet kérni a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosagtol. A keresetlevelet a Févarosi
Kozigazgatasi ¢s Munkaiigyi Birosagnak kell cimezni, de Hatésagomnal kell hdrom példanyban
benyujtani vagy ajanlott killdeményként postara adni. A pert a birdsag targyalason kiviil biralja el, a felek
barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart. Targyalas tartasat az ligyfél a keresetlevélben kérheti,
ennek elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs helye.



5. szdm FOLDMUVELESUGYI ERTESITO 175

Indokolas

A Kérelmezo 2015. marcius 9. napjan géntechnologiaval modositott szervezetek 1. illetve 2.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznalasa targyaban kérelmet
nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. torvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérol, valamint
az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm.
rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a
Kérelmezo altal benyujtott dokumentacio megfelel a jogszabalyi eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot véleményezés céljabol a Bizottsag részére, valamint
szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi szakhatosag részére, TMF/305-18/2015. és
TMF/305-8/2015. iigyiratszamokon 2015. marcius 11. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2015. marcius 26. napjan megtartott {ilésén megtargyalta, amelyen a Gtv. 5. § (5)
bekezdésére tekintettel a Kérelmezd is részt vett. A Bizottsag a GA2015-11 szdmua véleményében
kiegészitd feltételként javasolta, hogy az 1. elszigetelési szintli zart rendszerli felhasznalast is 2.
elszigetelési szintli géntechnologiai modositast végzé 1étesitményben végezzék, mely feltételnek a
Kérelmezo eleget tett.

Targyi tigyben az egészségiigyi szakhatosag OGY1/10712-4/2015. tigyiratszamu 2015. junius 2. napjan
érkezett allasfoglalasdban a kérelemben jelolt géntechnoldgiai tevékenység végzéséhez 2. fokozatl
elszigetelési szint szabalyainak betartasa mellett jarult hozza. A Kérelmezd a kérelemben foglaltak
alapjan mindenben megfelel a 2. elszigetelési szint kovetelményeinek.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

Az ligyintézési hatarid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az ligyintézési hataridébe a
szakhatosagi eljards idOtartama, valamint a tdrsadalmi konzulticid lefolytatdsanak iddtartalma a
kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altaldnos szabélyairol szolo 2004. évi CXL. torvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezd az illetekekrdl szold 1990. évi XCIII. torvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan
mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.§ (1)-(6)
bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozé
nyilvantartds és adatszolgaltatas rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges
engedély iranti kérelemhez csatolandd dokumentéaciorol szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
§-a, a humén-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil érintkezd
vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mezOgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznélas esetében
géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezo eljarasban kozremiikodd géntechnoldgiai szakhatosag
kijelolésérdl szold 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1)
bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kozponti dllamigazgatasi szervekrdl
valamint a Kormany tagjai ¢és az allamtitkdrok jogallasardl szolo 2010. évi XLIIL. torvény 5. § (3)
bekezdésére €s a Magyarorszag minisztériumainak felsoroldsarol szold 2014. évi XX. torvény 1. § (2)
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bekezdésének c) pontjara, valamint a Foldmivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Miikodési
Szabalyzatarol szo6lo 3/2014. (VIILL1.) FM utasitas 83. § (1) bekezdésére és a 2. fiiggelékének 4.2.4.
pontjanak 3. a.) alpontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1) bekezdés a)
¢s d) pontjai zarjak ki, a dontés birdsagi eljaras keretében torténd feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket.
100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja valamint a polgari perrendtartasrol szo616 1952. évi IIL.
torvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Fdvarosi
Kozigazgatasi ¢s Munkaiigyi Bir6sag illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, donor, illetve sziilo mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Befogadd szervezet:
e Escherichia coli
e emlds sejtvonalak (Mus musculus, Homo sapiens)

Donor szervezetek és vektorok:

e kereskedelmi forgalomban kaphato plazmid vektorok;

e klinikai mintdkbol izolalt baktériumokbol kinyert plazmidok, antibiotikum rezisztenciaért felelds
DNS szakaszok.

Zart rendszerii felhasznalas osztalyba sorolasa: 2. osztaly
A munka céljai, a modositasokba bevont génallomanyok tervezett funkcioi:

e A Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumok antibiotikum rezisztencidjanak fenotipusos és
genotipusos vizsgalata.

e Replikacid incompetens HIV virus pszeudotipusokkal a primer HIV fert6zés mechanizmusanak
vizsgalata, és HIV entry inhibitorok tesztelése in vitro.

Kockazatértékelés osszefoglalasa

A genetikailag modositott sejtvonalak médositasbol eredden fertdzo, toxikus vagy allergén agenst nem
termelnek. Kezelésiik a genetikailag nem modositott sejtvonalakhoz képest nem igényel szigorubb
biztonsagi szabalyokat. A kornyezetbe keriilve fennmaradasuk nem biztositott, a beiiltettet DNS
szakaszok atadasa mas gazdaszervezeteknek nem valdszintisithetd, a kozonséges fertdtlenitd és tisztitd
szerekkel szemben nem mutatnak ellenallo képességet. A kisérletek soran plazmid vektorokkal
transzfektalt sejtek toxikus és allergén anyagokat nem termelek. A vektorokkal bejutatott génszakaszok
eredményeképp a sejtvonalak pszeudovirionokat bocsatanak a kornyezetiikben. E pszeudovirionok
fogékony sejtekbe jutva on-inaktivald képességliek, replikaciora képtelenek, ezért pathogén tulajdonsaguk
nem valoszinli. A pszeudovirionok a kornyezetbe jutva tulélni nem tudnak, ott egy percen beliil
inaktivalodnak, fertdtlenitd szerekkel és sterilizalasi eljarasokkal szemben nem ellenalloak.

Hulladékkezelésre vonatkozo informaciok

A genetikailag modositott szervezetek kezelése zart rendszerli laboratériumokban torténik. A
hulladékokat, tipustdl fliggden, autoklavozassal, natrium-hipoklorittal vagy detergenssel illetve alkohollal
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artalmatlanitjuk, majd a hulladék megsemmisitése elszallitdsa az érvényes hulladékkezelési szabalyok
betartasaval torténik. Megsemmisitését erre akkreditalt szervezet végzi.

VII.

A Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Orvosi Vegytani, Molekuliris Biolégiai és
Patobiokémiai Intézetére vonatkozo hatarozat-tervezet, a géntechnologiaval modositott
szervezetekre vonatkozé adatok, valamint a tevékenység kockazatértékelésének osszefoglalasa:

A Semmelweis Egyetem (cim: 1085 Budapest, Ull8i Gt 26.; a tovabbiakban: Kérelmezd) iigyében,
géntechnoldgiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben
torténd felhasznalasait — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2015-11 szam@ véleményét, valamint az Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyl Intézet (a tovabbiakban: egészségiligylr szakhatosag) OGYI/10715-4/2015. szamu
szakhatosagi allasfoglaldsanak figyelembevételével - a vonatkozo jogszabalyokban, a kérelemben,
tovabba az annak mellékletét képezd dokumentacidban foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.

Természetes szervezetek géntechnoldgiai modositasa és géntechnologiaval modositott szervezetek zart
rendszeri felhasznalasa a TMF/305-X/2015. {gyiratszdmu hatérozattal engedélyezett 2. biztonsagi
elszigetelési szintli géntechnoldgiai modositast végzd létesitmény alabbi laboratoriumaiban
engedélyezett:

Semmelweis Egyetem
Orvosi Vegytani, Molekularis Bioldgiai és Patobiokémiai Intézet
Cim: 1094 Budapest, Tiizolt6 u. 37-47.

Helyiségek:
Il. em. EOK 2.108, 2.111, 2.112, 2.113, 2.117, 2.118, 2.119, 2.121, 2.122, 2.126, 2.127, 2.128,
2.130, 2.147, 2.148 sz. laboratoriumai.

Felhasznalhato szervezetek:
e primer emlds sejtek (Mus musculus, Homo sapiens)
emlQs sejtvonalak (Homo sapiens, Chlorocebus aethiop, Rattus norvegicus,)
Escherichia coli
OP50 baktérium
novényi sejtek (Arabidopsis thaliana)

Az egészségligyl szakhatosag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzéjarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds hatdrozatom masolati
példanyait tajékoztatasul megkiildom a géntechnologiai mddositasnak tekintendd, valamint annak nem
mindsild eljarasokrol és a géntechnologiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatdsagokrol szolod
111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-aban meghatarozott
hatosagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatdsi Gton jogorvoslatnak helye nincs. A hatirozat
birdsagi feliillvizsgalatdit — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil
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keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosagtol. A keresetlevelet a Févarosi
Kozigazgatasi ¢és Munkaiigyl Birosagnak kell cimezni, de Hatdésagomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kiilldeményként postara adni. A pert a birésag targyalason kiviil birdlja el, a felek
barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart. Targyalas tartasat az ligyfél a keresetlevélben kérheti,
ennek elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezo 2015. marcius 9. napjan géntechnolégiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznalasa targyaban kérelmet nyujtott be
Hatosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. torvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérol, valamint
az eljaras soran az Europai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szolé 132/2004. (IV. 29.) Korm.
rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a
Kérelmezo altal benyujtott dokumentacio megfelel a jogszabalyi eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot véleményezés céljabol a Bizottsag részére, valamint
szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi szakhatosag részére, TMF/305-18/2015. és
TMF/305-9/2015. iigyiratszamokon 2015. marcius 11. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2015. méarcius 26. napjan megtartott iilésén megtargyalta, amelyen a Gtv. 5. § (5)
bekezdésére tekintettel a Kérelmezd is részt vett. A Bizottsag a GA2015-11 szdmu véleményében
kiegészito feltételként javasolta, hogy az 1. elszigetelési szintli zart rendszerii felhasznalast 2. elszigetelési
szintli géntechnologiai modositast végzo 1étesitményben végezzék, mely feltételnek a Kérelmezd eleget
tett.

Targyi tigyben az egészségiigyi szakhatosag OGY1/10715-4/2015. tigyiratszamu 2015. junius 2. napjan
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jelolt géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkiil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkezo részben foglaltak szerint dontottem.

Az lgyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az ligyintézési hataridobe a
szakhatosagi eljaras idOtartama, valamint a tarsadalmi konzultici6é lefolytatdsdnak iddtartalma a
kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szolo 2004. évi CXL. torvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezd az illetékekrdl sz6l6 1990. évi XCIIIL. torvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan
mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.§ (1)-(6)
bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozd
nyilvantartds ¢és adatszolgaltatds rendjérél, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges
engedély iranti kérelemhez csatolandé dokumentéciordl szolo 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
§-a, a human-egészségiigy, human gyodgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkezd
vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalds esetében
géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezo eljarasban kdzremiikddd géntechnologiai szakhatdsag
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kijelolésérdl szold 14/2008. (IV. 17.) EGiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1)
bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hatéaskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kdozponti allamigazgatasi szervekrol
valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasarél szoldé 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3)
bekezdésére €és a Magyarorszag minisztériumainak felsorolasarol szo6ld 2014. évi XX. torvény 1. § (2)
bekezdésének c) pontjara, valamint a Foldmivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Mitkodési
Szabalyzatarol szolo 3/2014. (VIIL.1.) FM utasitas 83. § (1) bekezdésére és a 2. fiiggelékének 4.2.4.
pontjanak 3. a.) alpontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1) bekezdés a)
¢s d) pontjai zarjak ki, a dontés birdsagi eljaras keretében torténd feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket.
100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja valamint a polgari perrendtartasrol szold 1952. évi I11.
torvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Févarosi
Kozigazgatasi ¢s Munkatigyi Birosag illet¢kessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, donor, illetve sziilo0 mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Befogado szervezet:

primer emlds sejtek (Mus musculus, Homo sapiens)

emlQs sejtvonalak (Homo sapiens, Chlorocebus aethiop, Rattus norvegicus,)
Escherichia coli

OP50 baktérium

e novényi sejtek (Arabidopsis thaliana)

Donor szervezetek és vektorok:

o Kereskedelmi forgalomban 1évé plazmidok: ismert szekvenciaju klonozo, riporter vagy
expresszios vektorok, elsésorban ampicillin, kanamycin, neomycin, tetracycline, streptomycin és
kloramfenikol rezisztenciaval;

e Beépitett DNS szakaszok: Elsdsorban human és Arabidopsi thaliana DNS szakaszok ismert
szekvenciaval.

Zart rendszerii felhasznalas osztalyba sorolasa: 1. osztaly
A munka céljai, a modositasokba bevont génallomanyok tervezett funkcioi:

A hosokk valasz, a stresszadaptacio €s a tanulds molekularis mechanizmusainak vizsgalata;
endoplazmatikus stress ¢és lipotoxicitas vizsgalata;

ritka betegségekben érintett fehérjék vizsgalata;

fehérje kinaz inhibitorok fejlesztése;

autofagia tanulméanyozasa;

human és ndvényi jelatviteli itvonalak tanulmanyozasa;

diagnoszikai és terapids célzati aptamerek eldallitasa.



5. szdm FOLDMUVELESUGYI ERTESITO 180

Kockazatértékelés osszefoglalasa

Az akceptor, a donor, a donorba épitett DNS szakaszok, a 1étrejové GMO esetében semmilyen
potencialisan karos hatasa nem azonosithatd, azaz a géntechnologiai tevékenység nem okozhat: emberi
betegségeket (allergén ¢és toxikus hatasokat beleértve), allat- vagy novénybetegségeket, a betegség
kezelésének vagy a hatékony megeldzésnek a lehetetlenségébdl adodd veszélyes hatasokat, a
kornyezetben valdé megtelepedésb6l vagy elterjedésbdl eredd veszélyes hatasokat, a bevitt
génallomanynak mas szervezetbe természetes ton valo atvitelébdl eredd veszélyes hatasokat.

Hulladékkezelésre vonatkozo informaciok

A toxikus vegyszerek, maradvanyaik, és azokkal szennyezett eszkdzok gylijtése egy erre rendszeresitett
taroldeszkozben  torténik,  kihelyezésrél,és  elszallittatasar6l — megfelelé  idékozonként  a
hulladékgazdalkodasi felel6s gondoskodik.

A kisérleti allatok maradvanyainak, tragyédjanak, és alomjanak gylijtése és taroldsa az eldirasoknak
megfelel6 zsakokban, szallitasig hiitéladaban torténik.

A génsebészeti hulladékok: gylijtése és tarolasa az eldirasoknak megfeleld zsdkokban torténik, a
rendszeres elszallittatasarol megfeleld idokozonként a hulladékgazdalkodasi felelés gondoskodik.

VIII.

A Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Pszichiatriai es Pszichoterapias
Klinikajara vonatkozo6 hatarozat-tervezet, a géntechnolégiaval modositott szervezetekre vonatkozo
adatok, valamint a tevékenység kockazatértékelésének osszefoglalasa:

A Semmelweis Egyetem (cim: 1085 Budapest, Ulléi ut 26.; a tovabbiakban: Kérelmezd) iigyében,
géntechnologiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben
torténd felhasznaldsat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2015-11 szam@ véleményét, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyl Intézet (a tovabbiakban: egészségiligyi szakhatosdg) OGYI1/10717-4/2015. szamu
szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozod jogszabalyokban, a kérelemben,
tovabba az annak mellékletét képez6 dokumentacioban foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Természetes szervezetek géntechnoldgiai mddositdsa és géntechnologiaval modositott szervezetek zart
rendszeri felhasznalasa a TMF/305-X/2015. {gyiratszdmu hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsagi
elszigetelési szintli  géntechnologiai modositast veégzd 1étesitmény alabbi  laboratériumaiban
engedélyezett:

Semmelweis Egyetem
Pszichiatriai és Pszichoterapias Klinika
Cim: 1083 Budapest, Balassa u. 6.

helyiségQ: felhasznalhat6 szervezetek:
IIL. em. Molekularis Pszichiatriai | emlés sejtvonalak (Homo sapiens, Mus
Laboratorium musculus)

Escherichia coli

Az egészségligyl szakhatosag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzéjarult.
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A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds hatarozatom masolati
példanyait tajékoztatasul megkiildom a géntechnologiai modositasnak tekintendd, valamint annak nem
mindsild eljarasokrol és a géntechnologiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatdsagokrol szolo
111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-aban meghatarozott
hatosagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatdsi uton jogorvoslatnak helye nincs. A hatdrozat
birdsagi feliillvizsgalatdit — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil
keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsagtol. A keresetlevelet a Fovarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsagnak kell cimezni, de Hatdésdgomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kiilldeményként postara adni. A pert a birdsag targyalason kiviil birdlja el, a felek
barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart. Targyalas tartasat az ligyfél a keresetlevélben kérheti,
ennek elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezo 2015. marcius 9. napjan géntechnolégiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténo felhasznalasa targyaban kérelmet nyujtott be
Hatoésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. torvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérol, valamint
az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol sz6lo 132/2004. (IV. 29.) Korm.
rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a
Kérelmezé altal benytjtott dokumentaciéo megfelel a jogszabalyi el6irasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot véleményezés céljabol a Bizottsag részére, valamint
szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi szakhatosag részére, TMF/305-18/2015. és
TMF/305-10/2015. iigyiratszamokon 2015. marcius 11. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2015. marcius 26. napjan megtartott {ilésén megtargyalta, amelyen a Gtv. 5. § (5)
bekezdésére tekintettel a Kérelmezd is részt vett. A Bizottsag a GA2015-11 szamu véleményében
kiegészito feltételként javasolta, hogy az 1. elszigetelési szintli zart rendszer(i felhasznalast 2. elszigetelési
szintli géntechnoldgiai modositast végzo 1étesitményben végezzek, mely feltételnek a Kérelmezo eleget
tett.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosag OGY1/10717-4/2015. tigyiratszamu 2015. junius 16. napjan
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jelolt géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontttem.

Az ligyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az {igyintézési hataridobe a
szakhatosagi eljaras idOtartama, valamint a tarsadalmi konzultacidé lefolytatdsdnak idétartalma a
kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szold 2004. évi CXL. torvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezd az illetékekrdl sz6ld 1990. évi XCIIIL. torvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan
mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése alol.
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Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.§ (1)-(6)
bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd
nyilvantartds és adatszolgéltatas rendjér6l, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges
engedély iranti kérelemhez csatoland6 dokumentéciorol szolo 82/2003. (VIIL. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
§-a, a humén-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil érintkezd
vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezé géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalds esetében
géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kdzremitk6dd géntechnoldgiai szakhatosag
kijelolésérdl szold 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1)
bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kdozponti allamigazgatési szervekrol
valamint a Kormany tagjai ¢és az allamtitkdrok jogallasardl szolo 2010. évi XLIIL. torvény 5. § (3)
bekezdésére és a Magyarorszag minisztériumainak felsoroldsarol szold 2014. évi XX. torvény 1. § (2)
bekezdésének c¢) pontjara, valamint a Foldmiivelésiigyr Minisztérium Szervezeti €s Mikodési
Szabalyzatarol szoloé 3/2014. (VIIL.1.) FM utasitds 83. § (1) bekezdésére és a 2. fiiggelékének 4.2.4.
pontjanak 3. a.) alpontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1) bekezdés a)
¢s d) pontjai zarjak ki, a dontés birdsagi eljaras keretében torténd feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket.
100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja valamint a polgari perrendtartasrdl sz616 1952. évi llI.
torvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Fdvarosi
Kozigazgatasi €¢s Munkatigyi Birosag illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, donor, illetve sziiloé mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Befogadd szervezet:
e emlds sejtvonalak (Homo sapiens, Mus musculus);
e Escherichia coli.

Donor szervezetek és vektorok:
e Human DNS szakaszok (Homo sapiens);
e Kkereskedelmi forgalomban kaphat6 plazmid vektorok;
e transzpozon-alapt génbeviteli rendszerhez sziikséges plazmidok.

Zart rendszerii felhasznalas osztalyba sorolasa: 1. osztaly

A munka céljai, a modositasokba bevont génallomanyok tervezett funkcioi:

A neurogenezisben részt vevd gének miikodésének vizsgalata.

Kockazatértékelés osszefoglalasa

A kisérletek soran hasznalt akceptor €s donor szerezetek apatogének, jol jellemzettek és kontrollalhatd

forrasbol szarmaznak. Mindezek garanciat jelentenek arra, hogy a géntechnologidval modositott
szervezetek nem okoznak emberi megbetegedéseket, illetve nem kertilnek ki a természeti kdrnyezetbe.
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Hulladékkezelésre vonatkozo informaciok

A hulladékokat, tipustol fiiggben, féleg autoklavozassal, ritkabban natrium-hipoklorittal vagy
detergenssel artalmatlanitjak, majd a hulladék megsemmisitése elszallitasa az érvényes hulladékkezelési
szabalyok betartasaval torténik. Megsemmisitését erre akkreditalt szervezet végzi.

IX.

A Semmelweis Egyetem Altalinos Orvostudominyi Kar Varosmajori Sziv- és Ergyégyaszati
Klinikajara vonatkoz6 hatarozat-tervezet, a géntechnolégiaval médositott szervezetekre vonatkozo
adatok, valamint a tevékenység kockazatértékelésének osszefoglalasa:

A Semmelweis Egyetem (cim: 1085 Budapest, Ulléi ut 26.; a tovabbiakban: Kérelmezd) iigyében,
géntechnoldgiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben
torténd felhasznaldsat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2015-11 szam@ véleményét, valamint az Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyl Intézet (a tovabbiakban: egészségligyl szakhatosdg) OGYI1/10718-4/2015. szamu
szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozd jogszabalyokban, a kérelemben,
tovabba az annak mellékletét képez6 dokumentacioban foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.

Természetes szervezetek géntechnoldgiai mddositasa és géntechnologiaval modositott szervezetek zart
rendszerli felhasznalasa a TMF/305-X/2015. {igyiratszamt hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi
elszigetelési szintli géntechnologiai modositast végzd 1étesitmény alabbi laboratdriumaiban
engedélyezett:

Semmelweis Egyetem
Varosmajori Sziv- és érgyogyaszati Klinika
Cim: 1122 Budapest, Varosmajor u. 68.

Helyiségek:
o Osszekotd épiilet III. em.: Ossejt-laboratérium, Zsilip, Sejtbioldgiai Laboratorium, In vitro
sejtlaboratorium, Mikroszkop szoba, E16készito.
e SE Kardioldgiai Kozpont, Kisérleti Kutaté Laboratérium, foldszint: Kisallat laboratérium,
e SE Kardiologiai Kézpont, Kisérleti Kutaté Laboratorium, emelet: In vitro laboratorium, Genetikai
laboratorium, Hemodinamikai laboratérium, El6készitd, Kisallat szoba.

Felhasznalhat6 szervezetek:
e cgér (Mus musculus)
e patkany (Rattus norvegicus)
e human fibroblast (Homo sapiens)

Az egészségligyl szakhatdosdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil
hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds hatarozatom masolati
példanyait tajékoztatdsul megkiildom a géntechnologiai modositasnak tekintendd, valamint annak nem
mindsiild eljarasokrol és a géntechnoldgiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatosagokrol szolo
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111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-aban meghatarozott
hatosagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatasi uton jogorvoslatnak helye nincs. A hatéarozat
birdsagi feliilvizsgalatdit — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil
keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosagtol. A keresetlevelet a Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsagnak kell cimezni, de Hatdésdgomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kiilldeményként postara adni. A pert a birdsag targyalason kiviil birdlja el, a felek
barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart. Targyalas tartasat az ligyfél a keresetlevélben kérheti,
ennek elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezoé 2015. marcius 9. napjan géntechnolégiaval mddositott szervezetek 1. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznalasa targyaban kérelmet nyujtott be
Hatosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolégiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. torvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérol, valamint
az eljaras soran az Europai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szolé 132/2004. (IV. 29.) Korm.
rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a
Kérelmezé altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot véleményezés céljabol a Bizottsag részére, valamint
szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi szakhatosag részére, TMF/305-18/2015. és
TMF/305-11/2015. iigyiratszamokon 2015. marcius 11. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2015. marcius 26. napjan megtartott tilésén megtargyalta, amelyen a Gtv. 5. § (5)
bekezdésére tekintettel a Kérelmezd is részt vett. A Bizottsag a GA2015-11 szamu véleményében
kiegészitd feltételként javasolta, hogy az 1. elszigetelési szintli zart rendszerii felhasznalast 2. elszigetelési
szintli géntechnoldgiai modositast végzd 1étesitményben végezzek, mely feltételnek a Kérelmezo eleget
tett.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosag OGY1/10718-4/2015. tigyiratszamu 2015. junius 16. napjan
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jelolt géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

Az ligyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az iligyintézési hataridébe a
szakhatosagi eljaras idOtartama, valamint a tarsadalmi konzulticidé lefolytatdsdnak idétartalma a
kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altaldnos szabalyairdl szold 2004. évi CXL. torvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezo az illetékekrdl szold 1990. évi XCIII. torvény 5. § (1) bekezdésének c¢) pontja alapjan
mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.§ (1)-(6)
bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozé
nyilvantartds és adatszolgaltatas rendjér6l, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges
engedély irdnti kérelemhez csatolandd dokumentaciorol szold 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
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§-a, a humén-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil érintkezd
vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mezOgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznélas esetében
géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kozremiikodd géntechnoldgiai szakhatosag
kijelolésérdl szold 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1)
bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kozponti dllamigazgatasi szervekrdl
valamint a Kormany tagjai ¢és az allamtitkdrok jogallasardl szolo 2010. évi XLIIL. torvény 5. § (3)
bekezdésére és a Magyarorszag minisztériumainak felsorolasarol sz6l6 2014. évi XX. térvény 1. § (2)
bekezdésének c) pontjara, valamint a Foldmivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Miikodési
Szabalyzatarol szold 3/2014. (VIIL.1.) FM utasitds 83. § (1) bekezdésére és a 2. fiiggelékének 4.2.4.
pontjanak 3. a.) alpontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetOségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1) bekezdés a)
¢és d) pontjai zarjak ki, a dontés birdsagi eljaras keretében torténd feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket.
100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja valamint a polgari perrendtartasrol szolo 1952. évi I11.
torvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Fdvarosi
Kozigazgatasi €s Munkatigyi Birosag illet¢kessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, donor, illetve sziilo mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Befogadd szervezet:
e egér (Mus musculus);
e patkany (Rattus norvegicus);
e human fibroblast (Homo sapiens).

Donor szervezetek és vektorok:
e kalcium-szenzor fehérjék;
e akardiovaszkularis szabalyozasban részt vevo fehérjéket kodold gének;
e kereskedelmi forgalomban kaphat6 plazmidok.

Zart rendszerii felhasznalas osztalyba sorolasa: 1. osztaly

A munka céljai, a modositasokba bevont génallomanyok tervezett funkcioi:
e aszivmikodés molekularis szabalyozasanak vizsgalata;
e az Ujraprogramozassal létrehozott indukalt pluripotens dssejtek in vitro tenyésztése.

Kockazatértékelés osszefoglalasa

A felhasznalt genetikailag modositott allatok az emberekkel valo kozvetlen érintkezéssel semmilyen
veszélyt nem jelentenek. Az alkalmazott tartasi és szallitasi technologia biztositja, hogy a genetikailag
modositott allatok a kiilvilagba nem keriilhetnek. Az allatokat zart miianyag kisallatketrecben tartjak,
melynek fedele rozsdamentes acél racs. A doboz ¢s a racs hézagmentesen illeszkedik, igy az allatok nem
szOkhetnek meg.

Az alkalmazott human fibroblastok és egyéb kardidlis sejtek CMV, hepatitis ¢s HIV mentesek, steril
koriilmények kozott tenyésztjlik ezeket. A szomatikus fibroblast sejtek ujraprogramozasara alkalmazott
nem onkogén episzomalis vektorok transzgén-mentes €s virusmentes Ossejtek 1étrehozasara
alkalmazhatoak nagy biztonsaggal.
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Hulladékkezelésre vonatkozo informaciok

Az éllatokkal illeve bel6liik szarmazé bioldgiai mintakkal kapcsolatos minden hulladékot veszélyes
anyagként, elkiilonitve gytjtik és taroljak. Az allattetemeket elkiilonitve gytjtik és -20°C taroljak, azokat
egy erre szakosodott cég elszallitja, majd égetéssel megsemmisiti

X.

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Elelmiszer- és Takarmanybiztonsagi Igazgatosagara
vonatkozo hatarozat-tervezet, a géntechnologiaval modositott szervezetekre vonatkozo adatok,
valamint a tevékenység kockazatértékelésének osszefoglalasa:

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Elelmiszer- és Takarméanybiztonsagi Igazgatosaga (cim:
1095 Budapest, Mester u. 8.; a tovabbiakban: Kérelmezd) iigyében, géntechnoldgiaval modositott
szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat — a
Géntechnologiai Eljarasokat VéleményezO Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA2015-20 szamu
véleményét, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban:
egeészségligyi szakhat6sag) OGY1/19311-4/2015. szamu szakhatdsagi allasfoglalasanak
figyelembevételével - a vonatkozo jogszabalyokban, a kérelemben foglaltak betartasa mellett, valamint az
alabbi feltétellel

engedélyezem:
e Dbiztositsak, hogy a vizsgalati anyaghoz illetéktelenek ne férhessenek hozza.

Géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszer( felhasznalasa a TMF/520-X/2015. tigyiratszamu
hatarozattal engedélyezett 1. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai moddositast végzo 1étesitmény
alabbi laboratériumaiban engedélyezett:

Szervezeti Egység: Elelmiszer- és Takarmanybiztonsagi Igazgatosag,
Elelmiszer Mikrobioldgiai Nemzeti Referencia Laboratorium

Helyiségek:
e [ em.: elotér, DNS izolalo labor, darald, iroda, daraldszoba, elotér, PCR labor, mintatarolo
helyiség, tarolo helyiség, Master Mix labor
e [|V.em.: 410-autoklav szoba, 418- vizsgalo helyiség

Felhasznalhat6 szervezetek:
feltételezhetden genetikailag modositott szant6foldi novények magvai, a kicsirazott névény
széra €s levelei.

Az egészségligyl szakhatosag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds hatdrozatom masolati
példanyait tajékoztatdsul megkiildom a géntechnoldgiai mddositasnak tekintendd, valamint annak nem
mindsild eljarasokrol és a géntechnologiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatdsagokrol szolo
111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-aban meghatarozott
hatosagoknak.
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Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatasi uton jogorvoslatnak helye nincs. A hatarozat
birdsagi feliilvizsgalatdit — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil
keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birosagtol. A keresetlevelet a Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsagnak kell cimezni, de Hatdésdgomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kiildeményként postara adni. A pert a birosag targyalason kiviil biralja el, a felek
barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart. Targyalés tartasat az tigyfél a keresetlevélben kérheti,
ennek elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezé 2015. aprilis 29. napjan géntechnologiaval moédositott szervezetek 1. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténo felhasznalasa targyaban kérelmet nyujtott be
Hatoésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. torvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérol, valamint
az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm.
rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a
Kérelmez6 altal benyijtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciokat bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére,
valamint szakhatésagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi szakhatosag részére TMF/520-3/2015.
és TMF/520-1/2015. iigyiratszamokon, 2015. majus 12. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2015. majus 29. napjan elektronikus uton megtargyalta. A Bizottsag a GA2015-
20 szamu véleményében kiegészitd feltételek eldirasat javasolta.

A Bizottsag javasolta a tevékenység II. elszigetelési osztalyt besorolasanak eldirasat, a Bioldgiai veszElyt
jelzd tabla kihelyezését, a pollenszokés megakadalyozasa érdekében sziird beszerelését, valamint a GM
hulladék kezelési szabalyainak betartdsat. A kérelemben szerepel, hogy a feltételezett GM ndvényeket
néhany leveles allapotban, még a viragzas eldtt megsemmisitik, igy pollenszorodas nem kdvetkezhet be.
A kérelem hulladékkezelésre vonatkoz6 fejezete alapjan a Kérelmezd megfeleléen kezeli a GM
hulladékokat. A Gtv. 5.§ (1) bekezdése értelmében ,,a géntechnologiai hatosag az engedély irdnti
kérelmet a Géntechnologiai Bizottsag véleménye ellenére is elutasithatja vagy az engedélyt megadhatja” .
A fentiekre tekintettel a Bizottsag ezen feltételeit nem irtam eld a rendelkezd részben.

A Bizottsag tovabba javasolta annak biztositasat, hogy a vizsgélati anyaghoz illetéktelenek ne férhessenek
hozza, mely feltételt a rendelkezd részben eldirtam.

Targyi ligyben az egészségligyi szakhatosag OGY1/19311-4/2015. iigyiratszamu 2015. majus 28. napjan
érkezett allasfoglaldsdban a kérelemben jelolt géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkezo részben foglaltak szerint dontottem.

Az lgyintézési hatarid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az iligyintézési hataridobe a
szakhatosagi eljaras idotartama, valamint a tarsadalmi konzultacié lefolytatdsanak idotartalma a
kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szolo 2004. évi CXL. torvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.
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A Kérelmezd az illetékekrdl sz6ld 1990. évi XCIIIL. torvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan
mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.§ (1)-(6)
bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozd
nyilvantartds ¢és adatszolgaltatds rendjérél, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges
engedély iranti kérelemhez csatolanddé dokumentaciorol szold 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
§-a, a humén-egészségiigy, humén gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil érintkezd
vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai hatosag,
valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalds esetében
géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezo eljarasban kozremiikodo géntechnoldgiai szakhatosag
kijelolésérol szold 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1)
bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hatéaskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kozponti dllamigazgatasi szervekrol
valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasarol szold 2010. évi XLIIL. torvény 5. § (3)
bekezdésére €s a Magyarorszag minisztériumainak felsoroldsardl sz6l6 2014. évi XX. torvény 1. § (2)
bekezdésének c) pontjara, valamint a Foldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti ¢és Milkodési
Szabalyzatardl szolo 3/2014. (VIIL1.) FM utasitas 83. § (1) bekezdésére és a 2. fiiggelékének 4.2.4.
pontjanak 3. a.) alpontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1) bekezdés a)
¢s d) pontjai zarjak ki, a dontés birdsagi eljaras keretében torténd feliilvizsgalatdnak lehetdségét a Ket.
100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja valamint a polgari perrendtartasrol szo6l6 1952. évi IIL
torvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. § (2) ¢és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Fovarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosag illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, donor, illetve sziilé6 mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Befogado szervezetek:
feltételezhetden genetikailag modositott szant6foldi novények magvai, a kicsirazott novény szara
¢s levelei.

Donor szervezetek és vektorok:
e karfiol mozaik virus
e Agrobacterium tumefaciens
e Streptomyces hygroscopicus
e Streptomyces viridochromogenes

Zart rendszerii felhasznalas osztalyba sorolasa: 1. osztaly
A munka céljai, a modositasokba bevont génallomanyok tervezett funkcioi:
A GMO vizsgalatok elvégzéséhez sziikséges mennyiségli ndvényi részek eldallitdsa ndvényi magvak

csirdztatasaval. A vizsgalatok a donor szervezetbdl szarmazo génszekvencidk kimutatasara irdnyulnak a
befogado szervezetekbdl.
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Kockazatértékelés osszefoglalasa

A magvak csirdztatdsa zart rendszerben torténik. A kifejlodé novényi szovet, jellemzéen néhany levél
elegendd a GMO vizsgalathoz, ezért még joval virdgzas el6tt megsemmisitik a feltételezett GM novényt.
Kibocsajtas, pollenszorédas nem torténik.

Hulladékkezelésre vonatkozo informaciok

A keletkez6 hulladékot, ndvényi szovetmaradvanyokat, autokldvozhaté mtianyag zsdkokban gyujtik, az
artalmatlanitds a vizsgalat befelyezésétdl szamitott egy héten beliil megtorténik az intézetben telepitett
autoklavokban. Ezen feliil, az autoklavozott hulladékot miianyag badellakban gytjtik, melyeket az erre
szerz6dott cég kéthetente elszallit, és égetéssel megsemmisit.

A Foldmiivelésiigyi Ertesitot a SzerkesztSbizottsag kozremitkodésével a Foldmiivelésiigyi Minisztérium szerkeszti.
A SzerkesztObizottsag elndke: Dr. Szinay Attila

A szerkeszt6ség cime: Budapest V., Kossuth Lajos tér 11.

A Foldmiivelésiigyi Ertesit6 hiteles tartalma elektronikus dokumentumként a
http://www.kormany.hu/hu/foldmuvelesugyi-miniszterium/ honlapon érhet6 el.

Felel6s kiado: Dr. Szinay Attila




