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HATAROZAT

A géntechnologiai tevékenységrél sz6l6 1998. évi XXVII. torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 4.
§ (1) bekezdés a) pontjaban, valamint a 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1)
bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan a Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-
egészségligyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) el6tt a 2015. marcius 16. napjan,
OGYI/10154/2015 iigyszamon, a BioTalentum Tudasfejleszté Kft. (a tovabbiakban:
Kérelmezs) kérelmére géntechnolégiaval modositott szervezetek zart rendszerben torténd
felhasznalasara vonatkozd engedély megadasa irant kérelemre indult eljarasban eljarva az
alabbi

hatarozatot
hozom.

A kérelemnek és a mellékletként benytjtott dokumentacionak a Gtv., a géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljards soran az Eurdpai
Bizottsaggal valé kapcsolattartasrél sz616 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (Tovabbiakban:
Rendelet), a mezégazdasag és az ipar terilletén folytatott géntechnoldgiai tevékenység egyes
szabalyairél szolo 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet és a géntechnoldgiai
tevékenységre vonatkozo nyilvantartds és adatszolgéltatas rendjérél, valamint a
géntechnolégiai  tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez csatolando
dokumentaciordl szold 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet szerinti vizsgalatat kdvetOen,
figyelemmel a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag véleményére, tovabba a
Foldmiivelésiigyi Miniszter szakhatosdgi éllasfoglaldsara, géntechnologiaval modositott
szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintli zart rendszerben torténd felhasznalasat a
kérelemben és mellékelt dokumentacidban foglaltak betartasa mellett az alabbiak szerint

engedélyezem:

1.) A géntechnolégidval médositott szervezetre vonatkozé informaciok:

A GMO tevékenységek az Ossejt kutatast, a sejt fejlédések Ujra programozasat, az
indukalt éssejt kutatassal kapcsolatos klinikai fejlesztéseket és biomarker fejlesztéseket,
KO egér vonalak el6allitasat fedik le, tovabba szolgéltatisokat jelentenck, nagyrészt
poszt-transzlciésan médositott humén és mas emlés eredetii (pl. egér, nyul..) fehérjék
eldallitasait GMO rendszerekben.



GMO tevékenységek és céljaik:

(i) Rak o6ssejtek eloallitasa

(i) Humdn Betegség Modellek el6allitisa indukalt pluripotens sejtvonalak
eloallitasaval.

Az alabbi Human IPSC beteg modellek kifejlesztése van napirenden a BIOTalentum
laboratériumokban:

1., Alzheimer modell

2., Taupatiak modell

3., Osteoarthritis modell

4., Tudofibrozis/tiidétagulat (COPD) modell

2.) A__géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszerben torténd
felhasznalasa az OGY1/9788-13/2015 szamon engedélyezett helyiségekben

engedélyezett:

A BioTalentum Tud4sfejleszté Kft. Laboratoriumai a Nemzeti Agrarkutatasi és
Innovicios Kozpont (NAIK) Mezégazdasagi Biotechnologiai Kézpontban (MBK)
(2101 Godollé, Szent-Gyorgyi u. 4.) bérel laboratériumokat a GMO tevékenység
érdekében:

2-es biztonsagi elszigetelésii laborok:
140. sz. laboratérium (,,Kék labor™)
141. sz. laboratérium (,,Z61d labor™)
163. sz laboratorium (,,Fekete labor™)
SPF Allathaz

1-es biztonsagi elszigetelésii labor, amely 2-es biztonsagi elszigetelési szintii fiilkével
rendelkezik:
Molekularis biol6giai laboratérium

Jelen hatarozat ellen a Gtv. 3. § (4) bekezdése szerint kozigazgatasi eljaras keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a hatarozat kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil,
jogszabalysértésre hivatkozassal a kozigazgatdsi hatosagi eljaras é€s szolgaltatds szabélyairdl
sz6l6 2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 109. § (1) bekezdése szerint kérhetd
annak birosagi feliilvizsgalata a Fovarosi Kozigazgatasi €s Munkaiigyl Birosagtol. A birosagi
feliilvizsgalat irdnt elbterjesztett kérelmet harom példanyban, a Févarosi Kozigazgatasi és
Munkatigyi Birésaghoz cimezve, az OGYEI-nal kell eléterjeszteni.

Indokolas

A Kérelmez6 2015. marcius 16. napjan géntechnologidval modositott szervezetek 2-es
biztonsagi elszigetelési szintl zart rendszerben torténé felhasznalasara vonatkozd engedély
megadasa irant kérelmet nyujtott be az OGYEI-nal.



Az OGYEI az engedély iranti kérelmet a Gtv. 8. §-a, a Rendelet 2. §-a alapjan megvizsgalta
és megallapitotta, hogy az megfelel a vonatkozo6 jogszabalyi eldirasoknak.

Az OGYEI szakhatosagi allasfoglalds kialakitisa céljabél 2015. marcius 31. napjan
megkereste a Féldmtvelésiigyi Minisztériumot, tekintettel a géntechnolégiai tevékenységrol
sz016 1998. évi XXVIL torvény 4. § (1)-(3) bekezdésében valamint a Rendelet 1. § (3)
bekezdésében foglaltakra.

A Foldmivelésiigyi Miniszter 2015. majus 18. napjan kelt, TMF/421-3/2015 {igyiratszamu
szakhat6sagi allasfoglalasaban feltételek elbirasa nélkiil hozzajarulasat adta a géntechnologiai
tevékenység engedélyezéséhez.

A benyujtott dokumentaciét az OGYEI 2015. marcius 31. napjan megkiildte a
Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsagnak (a tovabbiakban: Géntechnologiai
Bizottsag). A Bizottsdg a kérelmet 2015. aprilis 23. megtartott iilésén megtargyalta, és
kiegészito feltételekkel a kérelmet engedélyezésre javasolta.

Az OGYE]I a Bizottsag javaslatait a Kérelmezének 2015. méjus 12. napjan megkiildte, melyre
2015. méjus 27-én kielégit6 valasz érkezett.

A BioTalentum Tudéasfejleszté Kft.-nél a GMO tevékenységet a GMO elodirasoknak
megfeleldé  Kornyezetvédelmi, Veszélyes Hulladék Kezelési, Munkavédelmi ¢és
Balesetvédelmi Szabélyzat és Laboratdriumi rendtartas szabalyozza.

A BioTalentum Tudasfejleszté Kft (2100 Godolld, Aulich u.26) tevékenysége sordn
létrehozott transzgénikus GMO szarmazékok nem jelentenek az eredeti recipiens szervezetnél
nagyobb kornyezeti, ill. human egészségiigyi kockazatot.

A molekularis, mikrobialis és sejtgenetikai, viroldgiai laboratériumi, allathdzi munkavédelmi,
sterilitisi szabalyok betartisa esetén nem jelentenek kornyezeti, ill. human egészségiigyi
kockéazatot.

Az OGYEI az eljaras soran lefolytatta a Géntv.-ben el6irt tarsadalmi konzultaciot. A
tarsadalmi konzultacié 30 napos hatarideje alatt az OGYEI-nal a hatérozat-tervezettel
kapcsolatos észrevételt nem tettek, ily modon az OGYEI az engedély tervezetét jelen
hatarozattal véglegesiti.

A Kérelmezd az emberi alkalmazasra Keriilo gyogyszerekr6l és egyéb, a gydgyszerpiacot
szabalyozd térvények modositdsarél sz6lo 2005. évi XCV. torvény 1. szaml melléklete
szerinti dij megfizetési kitelezettségének hatariddben eleget tett.

Tekintettel a fentiekre hataroztam a rendelkez0 részben foglaltak szerint.



A fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3.§ (4) bekezdése zarja ki, mig a birdsagi feliilvizsgalat
lehetéségét a Ket. 109.§ allapitja meg.
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