AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatdszam: BGMF/141-10/2020 Ugyintézs:

Tel.:
E-mail:

Targy: Géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintll zart
rendszerben torténd felhasznalasdnak engedélyezése a Péesi Tudomanyegyetem, Altalanos
Orvostudomanyi Kar, Anatomiai Intézet részére

HATAROZAT

A Pécsi Tudoményegyetem, Altalanos Orvostudoményi Kar, Anatémiai Intézet (7624 Pécs,
Szigeti ut 12., a tovabbiakban: Kérelmez8) iligyében, géntechnologiaval modositott
szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznéldsat

— a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsag)
GA2020-09. szamu véleményének, valamint az Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyl Intézet (a tovabbiakban: egészségligyi szakhatésag) OGYEL/12909-2/2020.
szamu szakhatdsagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban,
valamint a kérelemben foglaltak, betartdsa mellett

engedélyezem.
Az engedély a megadastdl szamitott 10 évig érvényes.

Géntechnoldgidval médositott szervezetek zart rendszer(i felhasznaldsa a TMF/433-21/2015.
ligyiratszam® hatarozattal engedélyezett 2. biztonsdgi elszigetelési szintli géntechnologiai
médositast végzd 1étesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi szervezetek géntechnoldgiai modositisa és felhasznilasa
engedélyezett:
e HK-2 human vese sejtvonal

e INT-407 humén intestinalis epithel sejtvonal
e ARPE-19 human pigmentham sejtvonal
e Y79 human retinoblastoma sejtvonal
¢ Caco-2 humdn adenocarcinoma sejtvonal
e TFK-1 human cholangiocarcinoma sejtvonal
e PANC-1 pancreas adenocarcinoma sejtvonal
o HTC-116 human colon carcinoma sejtvonal
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e RF/6A, CRL-1780 Rhesusmajom (Macaca mulatta) endothelidlis sejtvonal
e ACBRI 181 primer human retina mikrovaszkularis endothel sejtvonal

¢ THP-1 huméan monocyta sejtvonal

e NK-92 MI human természetes 6l0sejt sejtvonal

e hDPSC humén fogpulpa 6ssejt

 Humin ADCYAPI gén és Human ADCYAP1-re specifikus siRNS

Az egészségligyi szakhatdsdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok
nélkill hozzajarult.

A Kérelmez0 az igazgatési szolgaltatdsi dij megfizetése al6l mentesiil.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiilddm a foldmiivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatirozattal szemben - jogsérelemre
hivatkozdassal - a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Péesi Torvényszék eldtt kdzigazgatasi
per kezdeményezhetd. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz kell beny(jtani. Ha egyik
fél sem kéri targyalds tartsat, és azt a birdsag sem tartja szlikségesnek, a birdsag az gy
érdemében targyalason kiviil hatdroz. Targyalas tartdasa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezd 2020. februar 26. napjan géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa targyaban elektronikusan
kérelmet nyujtott be Hatosagomhoz.

Az engedely iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol sz616 1998, évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljards sordn az Europai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal benytjtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirdsoknak.

rrrrr

szakhatosag részére BGMFE/141-1/2020. {igyiratszamon 2020. februar 28. napjéan, hivatali
kapun, bizottsagi véleményezés céljabél a Bizottsig részére BGMF/141-2/2020.
ligyiratszamon 2020. februar 28. napjan megkiildtem.
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A Bizottsag a kérelmet 2020. marcius 24. napjan elektronikus Uton megtartott iilésén
megtargyalta, és a GA2020-09. szamu véleményében a dokumentdciot hidnyossagok miatt
elutasitisra javasolta. A Bizottsag a véleményét az alabb felsorolt hianyossagokra hivatkozva
alakitotta ki. A Kérelmezé a géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolasat nem kelléen indokolta. A kockézatértékelés angol nyelvil
osszefoglaloja, valamint a géntechnologiai tevékenységre vonatkozé munkavédelmi és
balesetelharitasi intézkedési terv hidnyzik a kérelembdl. A zart rendszerben tdrténé
géntechnologial tevékenység soran eléforduld vészhelyzet és baleset elharitisra vonatkozo
tervek leirasénal a Kérelmez6 munkavédelmi szabélyzatdban nincs utalds a géntechnoldgiai
modositassal és a géntechnoldgiaval modositott szervezetek hasznalatdval kapcesolatos
esetleges balesetekre €s azok elhéaritdsanak maodjara. Tovabba a Bizottsag szitkségesnek latta
a hulladékkezelési terv kiegészitését a veszélyes hulladék varhatd mennyiségével is. A
Bizottsag véleményében megjegyezte azt is, hogy a Kérelmez0 altal megjeldlt, a tevékenység
végzesere szolgald helyiség elnevezése nem egyezik meg a TMF/433-21/2015. ligyiratszamu,
létesitmény létrehozasara vonatkozo6 engedélyben foglalt helyiségek megnevezésével.

Hatosagom megvizsgélta a Bizottsag altal felvetett kérdéseket. A Kérelmezd a kérelem
benyujtasakor becsatolta a kérelem angol nyelvil véltozatat is, azonban mivel erre nincs
szilkség a Bizottsdg véleményének kialakitasdhoz, igy azt Hatosdgom nem kiildte meg a
Bizottsdg részére. A vészhelyzet és baleset elharitasra vonatkozd terv kapcsin
megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal hivatkozott munkavédelmi szabalyzat valéban nem
tér ki a fent leirtakra, ugyanakkor a kérelemben részletesen leirja, hogy a tervezett kisérlet
soran milyen intézkedéseket tesz a géntechnolégiaval modositott szervezetek hasznélataval
kapcsolatos esetleges balesetek esetén, valamint részletezi a baleset elharitdsi modot is. A
létesitmény engedéllyel kapcsolatban a kérelem beérkezésekor a Hatdsdg megvizsgalta, hogy
a SIEE 2067:2128 jelzésii laboratorium rendelkezik-e engedéllyel. A Kérelmezé 2015-ben
engedélyeztette a szoban forgd laboratoériumot, de az akkori engedélybe csak a laboratérium
SIEE 2067 elnevezése keriilt be, amely megegyezik a SIEE 2067:2128. laboratériummal. Ezt
a Kérelmez0 telefonon megerdsitette.

A Bizottsag véleménye alapjan felhivtam a Kérelmezo figyelmét arra, hogy a Hatosag részére
kildje meg géntechnoldgidval modositott szervezetek zart rendszerben torténé felhasznalasara
vonatkozd részletesebb kockazatértékelését, mely az emberi és kdmyezeti kitettség
vizsgalataval értékeli a lehetséges karos hatiasokat a tevékenységbe bevonni tervezett
sejtvonalak tekintetében. Tovabba adja meg a géntechnologidval modositott szervezetek zart
rendszerben torténé felhasznalasa soran varhatd veszélyes hulladék mennyiségét is.

A Kérelmezd elektronikus forméban 2020. majus 1. napjan megkilldte a kért
kockézatértékelést, valamint a veszélyes hulladék mennyiségére vonatkoz6 informacidkat. A
bekiildott informacidkat elégségesnek itéltem meg.

Targyi fligyben az egészségligyi szakhatésiag OGYEI/12909-2/2020. iigyiratszdmi 2020.
marcius 13. napjan érkezett Aallasfoglalasdban a kérelemben jeldlt géntechnoldgiai
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tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok nélkiil hozzajarult, tekintettel arra, hogy a
tevékenységbe bevonni tervezett sejtvonalak nem patogének, nem virulensek, nem allergének
é¢s nem funkciondlnak kozvetitdé vektorként. A genetikai modositasbol eredd
humanegészségligyi kockazat gyakorlatilag nulla.

A géntechnologidval moédositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznéldsara vonatkozd engedély tervezetét Hatosagom, az
Agrarminisztérium 2020. mdjus 14. napjan a honlapjan kézzétette, amelyre észrevétel nem
érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dént6ttem.
Az ligyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezd az illetékekrol sz6ld 1990. évi XCIIL torvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja
valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatdsi
dijakrol sz6old 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesil az
igazgatasi szolgaltatasi dij megfhizetése aldl.

Hatérozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. §
{1)-(6) bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai
tevékenységre vonatkozé nyilvantartas és adatszolgaltatds rendjérdl, valamint a
géntechnologiai  tevékenységhez szikséges engedély iranti kérelemhez csatolandd
dokumentacidrdl szold 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. és 2. §-a, a human-egészségiigy,
human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil érintkezé vegyi anyagok
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mezbgazdasag ¢s az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljardsban kozremiikodd
géntechnoldgiai szakhatosag kijellésérdl szélo 14/2008. (IV. 17.) EGM rendelet 1. § (1)
bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl szold tajékoztatis az altalanos kozigazgatési rendtartasrol szold 2016. évi
CL. torvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabbi a
kézigazgatési perrendtartasrol szolé 2017. évi L. térvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, valamint a birdsagok elnevezésérol ,
székhelyérdl és illetékességi teriileténck meghatarozasarsl szold 2010. évi CLXXXIV térvény
3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskdromet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja
alapozza meg.
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Kiadményozasi jogom a kozponti dllamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogéllasdrol szolo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabélyzatarél szolé 10/2019
(XTL.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2020. janius ,,/r-”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

Pécsi Tudoményegyetem, Altalanos Orvostudoményi Kar, Anatémiai Intézet (7624
Pécs, Szigeti at 12.),

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun masolatban),

Géntechnoldgiai  Eljardsokat  Véleményez6é  Bizottsdg  Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi  Hivatal, Allatgyégyaszati  Termékek Igazgatdsaga,
Oltéanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.) (masolatban),
Baranya Megyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és Foldhivatali Fosztaly
(7623 Pécs, Szabadsag it 7.) (masolatban),

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(mésolatban),

[rattar.
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