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HATAROZAT

A géntechnoldgiai tevékenységrol sz616 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 az Orszigos Gyodgyszerészeti €s Elelmezés-
egészseégligyl Intézet (a tovabbiakban: OGYEID) el6tt a 2016. januar 12. napjan,
OGYKI/1443/2015 iigyszdmon, az Enviroinvest Kérnyezetvédelmi és Biotechnolégiai Zrt.
(a tovabbiakban: Kérelmezo) kérelmére géntechnologiaval modositott szervezetek zart
rendszerben torténé felhasznalasara vonatkozé engedély megadasa irant kérelemre indult
eljarasban eljarva az alabbi

hatarozatot
hozom.

A kérelemnek és a mellékletként benyujtott dokumentacionak a Gtv., a géntechnologiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérol, valamint az eljards soran az Eurépai
Bizottsaggal valé kapcsolattartdsrél szélo  132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet
(Tovabbiakban: Rendelet), a mezégazdasag és az ipar teriilletén folytatott géntechnolégiai
tevékenység egyes szabdlyair6l szolo 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet €s a
géntechnologiai tevékenységre vonatkozo6 nyilvéantartas és adatszolgaltatas rendjérol, valamint
a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentaciérél szolé 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet szerinti vizsgalatat kovetden,
figyelemmel a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag véleményére, tovabba a
Foldmivelésiigyi Miniszter szakhatOsdgi allasfoglaldsara, géntechnolégiaval modositott
szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési szinti zart rendszerben torténd felhasznalasat a
kérelemben foglaltak betartasa mellett az alabbiak szerint

engedélyezem:

1.) A géntechnologidval modositott szervezetre vonatkozé informaciok:

Tervezett, a megrendeld éltal kérhetd vizsgéiatoi(:

- sterilitas vizsgalat: kozvetlen beoltas taptalajba és/vagy membransziirést
kovetd sejttenyésztés

- mikroorganizmus azonositasa: szélesztés szelektiv taptalajon, metagenom
analizis (16S rDNA), célzott PCR, shotgun/célzott amplikon szekvenalas

= baketriofag kimutatas: fagindukcio, fag izolalas, kimutatas

- plazmidstabilitas vizsgalat: kopia analizis, amplikon szekvenalas,
transzkriptum vizsgélat, plazmid de novo szekvenalés



- életképesség elemzes: €l6csiraszam meghatarozas

A vizsgalati technologidban felhasznalasra keriilé recipiens mikroorganizmus:
Escherichia coli BL21 (DE3) kompetens sejt.

A tervezett munka nagysagrendje: évente 150-200 db minta bevizsgalasa.

A géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszerben torténé felhasznalasa
az Enviroinvest Kornyezetvédelmi ¢és Biotechnolégiai Zrt. OGYEI altal
OGYEV/1589-8/2016 szamon engedélyezett helyiségeiben engedélyezett

Jelen hatarozat ellen a Gtv. 3. § (4) bekezdése szerint kozigazgatasi eljaras keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a hatérozat kézhezvételétol szamitott 30 napon beliil,
jogszabalysértésre hivatkozassal a kozigazgatdsi hatosagi eljaras és szolgéltatds szabalyairdl
sz6l6 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 109. § (1) bekezdése szerint kérhetd
annak birosagi feliilvizsgalata a Févérosi Kozigazgatdsi ¢s Munkaiigyi Birsagtol. A birsagi
feltilvizsgalat irdnt eldterjesztett kérelmet harom példanyban, a Févarosi Kozigazgatasi és
Munkaiigyi Birésaghoz cimezve, az OGYEI-nél kell elterjeszten.

Indokolas

Az Enviroinvest Kornyezetvédelmi és Biotechnologiai Zrt. (7632 Pécs Kertvaros u. 2.)
2016. januar 12. napjan géntechnolégidval modositott szervezetek 1-es biztonsagi
elszigetelési szintil zart rendszerben t6rténé felhaszndlasara vonatkozé kérelmet nyijtott be az
OGYEI-nl.

Az OGYEI az engedély iranti kérelmet a Gtv. 8. §-a, a Rendelet 2. §-a alapjan megvizsgalta
¢s megallapitotta, hogy az megifelel a vonatkozo jogszabalyi eléirasoknak.

Az OGYEI szakhatoséagi allasfoglalas kialakitasa céljabél 2016. januar 13. napjan megkereste
a Foldmiivelésiigyi Minisztériumot, tekintettel a géntechnolégiai tevékenységrél szolo 1998.
évi XXVIL torvény 4. § (1)-(3) bekezdésében valamint a Rendelet 1. § (3) bekezdésében
foglaltakra.

A Foldmtiveléstigyi Miniszter 2016. februar 23. napjan kelt, TMF/93-4/2016 iigyiratszamu
szakhatosagi allasfoglaldsaban feltételek elirasa nélkiil hozzajarulasat adta a géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezéséhez.

A benyujtott dokumentéciét az OGYEI 2016. januér 13. napjan megkiildte a Géntechnoldgiai
Eljarasokat Véleményezd Bizottsagnak (a tovabbiakban: Géntechnologiai Bizottsag). A
Bizottsag a kérelmet 2016. januar 28. napjan elektronikus uton targyalta, és a GA2016-3
szamu véleményében a dokumentéciot kiegészitd feltételekkel elégségesnek itélte.

Az OGYEI a Géntechnolégiai Bizottsag javaslata alapjan hianypotlast kiildétt a
Kérelmezének, melyre az Enviroinvest Zrt. részérdl kielégité valasz érkezett.

A modositott mikroorganizmus jellemz6je:

A klénozast és a transzformalast a megrendeld cég végzi (modszer: Life Technologies 4ltal
fejlesztett One Shot-pRSET kit rendszer). A klénozott gén expresszidjanak azonositasara
6xHis tag szolgal. A klonozott, genetikailag modositott baktérium torzseket a megrendeld cég




tarolja. Az Enviroinvest céghez csak a mintdk érkeznek analizisre €s a mintdk atmeneti
tarolasa az Environvest laborban maximum 12 hénapra kérhet6é a megrendeld altal.

A modositott szervezet laboratériumon kiviil nem életképes, nem fordul el a természetben,
nem fert6zoképes, igy sem emberre, sem allatra, sem ndvényre nem képes hatast gyakorolni.
Az analizalé 1étesitményben felhasznélésa zartkorli, nem kerill a természetbe. Patogenitésa,
fert6zoképessége, toxicitdsa, virulencia, allergén hatdsa, vektora, gazdakore, célszervezete
nem ismert, nem fordul el6 a természetben.

A munka dokumentacidja az Enviroinvest Zrt. mindségiranyitasi rendszerén fog alapulni.

A mintakat befogadastdl €s regisziralastol kezdve a feldolgozas végeig taroljak, a megrendeld
kérésére maximum 12 hénapig.
A laboratériumbdl kibocsatas nem torténik.

Feliigyelet, hulladék kezelés és balesct elharitas:

A biologiailag aktiv hulladék €s az azzal érintkez6 eszkozok artalmatlanitasa mar a keletkezés
helyén, sterilez6 autoklavban megtorténik. A feliigyeleti tevékenység a munkavégzés
folyaman folyamatos. A laborok biztonsagi elszigeteltsége az 1-es veszélyességi fokozatnak
megfelel6. A vesz€lyes hulladékot a Pécsi Komyezetvédelmi Kft. szallitja el artalmatlanitésra.
Baleset megel6zési koriilmények az 1-es veszélyességi fokozatnak megfeleldek. Amennyiben
a GMM szervezet mégis a kornyezetbe keriil, kiilon beavatkozas nem sziikséges, mivel a
gazdaszervezet nem €letképes a természetben.

A felhaszndlasra tervezett genetikailag modositott mikroorganizmus megfelel a zart
rendszerben torténd felhasznalas 1. fokozati veszélyességi szintjének. A Iétesitmény,
melyben a genetikailag moédositott Escherichia coli BL21 (DE3) torzs felhasznalédsra kertil,
megfelel a 2. veszélyességi fokozatt zart rendszer(i eldirasoknak.

Az OGYEI az eljaras soran lefolytatta a Géntv.-ben eldirt tarsadalmi konzultaciot. A
tarsadalmi konzultacié 30 napos hatarideje alatt az OGYEI-ndl a hatérozat-tervezettel
kapesolatos észrevételt nem tettek, ily modon az OGYEI az engedély tervezetét jelen
hatdrozattal véglegesiti.

Tekintettel a fentickre hataroztam a rendelkez6 részben foglaltak szerint.

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

Budapest, 2016. majus ,,%=.” S‘& h /\

Dr. Szelyak Tamas
f6igazgaio-helyeties

A hatarozatot kapjak:
1. Enviroinvest Koryezetvédelmi és Biotechnologiai Zrt. Biotechnologiai 7Zrt. 7632 Pécs Kertvaros u. 2.

2. Irattar

3. Foldmiivelésiigyi Minisztérium Természetmegdrzési Foosztaly
(1055 Budapest Kossuth Lajos tér 11.) (masolatban)

4. Géntechnoldgiai Eljardsokat Véleményezo Bizottsag

(1024 Budapest Keleti Karoly u. 24.) (masolatban)

5. Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatdsag

(1088 Budapest, Jozsel krt. 6) (masolatban)
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