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Piter K. u. 1.

HATAROZAT

A géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL. torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 4.
§ (1) bekezdés a) pontjdban, valamint a 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1)
bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyl Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) elétt a 2015. november 02. napjén,
0OGY1/41202/2015 iigyszdmon, a Szent Istvan Egyetem (a tovabbiakban: Kérelmezd)
kérelmére géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszerben torténd felhasznalasara
vonatkoz6 engedély megadasa irdnt kérelemre indult eljarasban eljarva az alabbi

hatarozatot
hozom.

A kérelemnek és a mellékletként benyujtott dokumentacidénak a Gtv., a géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjér6l, valamint az eljaras soran az Europai
Bizottsdggal valé kapcsolattartasrol szo0l6 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet
(Tovabbiakban: Rendelet), a mezbgazdasag €s az ipar terilletén folytatott géntechnolégiai
tevékenység egyes szabalyair6l szolé 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet €s a
géntechnologiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas és adatszolgaltatds rendjérol, valamint
a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez csatolando
dokumentaciorol szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet szerinti vizsgélatat kdvetden,
figyelemmel a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag véleményére, tovabbé a
Foldmiivelésiigyi Miniszter szakhatosagi allasfoglalasara, géntechnologiaval modositott
szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintii zart rendszerben torténd felhasznalasat — 10 évre
— a kérelemben foglaltak betartasa mellett az alabbiak szerint

engedélyezem:

1.) A géntechnolégiai tevékenységre vonatkozé informéacidk:

A GMO tevékenységek az Gssejt kutatast, a sejt fejlodések Gjraprogramozasat, az indukalt
Ossejt kutatassal kapcsolatos klinikai fejlesztéseket és biomarker fejlesztéseket, valamint
KO, genetikailag iranyitottan mutans és transzgénikus egér vonalak, ,,human betegség
allat modellek” eldallitasat €s tartasat fedik le.



a) Indukalt pluripotes 6ssejtek (IPSC) eldallitasa allatfajokbdl, valamint Human Betegség
Modellek elballitasa indukalt pluripotens sejtvonalakbol

b) Lentiviralis vektorral létrehozott GMO sejtek

¢) Muténs sejtvonalak és egér, valamint nyul t6zsek (KO, GMO) létrehozasa CRISPR-
Cas9 és TALEN-Fokl targetald nukleaz eljarassokkal

d) E. coli tenyészetek eldallitasa, amelyek kiilénbdz6 idegen géneket hordoznak
valtozatos klonozott formakban

2.) A géntechnolégidval mddositott szervezetek zirt rendszerben torténé
felhasznilisa a BioTalentum Kft. dltal bérelt és mikddtetett az OGYEI altal
0OGY1/9788-13/2015 szamon engedélvezett helyiségekben engedélyezett:

Nemzeti Agrarkutatasi és Innovaciés Kézpont (NAIK) Mezégazdasagi
Biotechnolégiai Kézpont (MBK) (2101 Gédoll6, Szent-Gyorgyi u. 4.)

2-¢s biztonsagi elszigetelésii sejttenyésztési laboratériumok:
140. sz. laboratérium (,,K€k labor”)

141. sz. laborat6rium (,,Z61d labor™)

163. sz laboratorium (,,Fekete labor™)

1-es biztonsagi elszigetelésii labor, amely 2-es biztonsagi elszigetelési szintii fiilkével
rendelkezik:
Molekularis biologiai laboratorium

2-es biztonsagi elszigetelésii helyiség:
SPF Allathaz

Jelen hatdrozat ellen a Gtv. 3. § (4) bekezdése szerint kozigazgatasi eljards keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a hatérozat kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil,
jogszabalysértésre hivatkozassal a kozigazgatési hatosagi eljards €s szolgaltatas szabalyairol
szol6 2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 109. § (1) bekezdése szerint kérhetd
annak bir6sagi feliilvizsgalata a Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birésagtol. A bir6sagi
feliilvizsgalat irant el6terjesztett kérelmet harom példanyban, a Fovarosi Kozigazgatasi és
Munkaiigyi Birosaghoz cimezve, az OGYEI-nal kell el6terjeszteni.

Indokolas

A Szent Istvan Egyetem a Mezdogazdasiag- és Kornyezettudomanyi Kar, Molekularis
Allatbiotechnolégiai Laboratérium (2100 G6dollé Pater Karoly utca 1.) vonatkozasaban
2015. oktéber 27. napjan geéntechnoldgidval modositott szervezetek 2-es biztonsagi
elszigetelési szintli zart rendszerben torténd felhasznédldsara vonatkozd engedély megadasa
irant kérelmet nyujtott be az OGYEI-nal.

Az OGYEI az engedély iranti kérelmet a Gtv. 8. §-a, a Rendelet 2. §-a alapjin megvizsgalta
és megéllapitotta, hogy az megfelel a vonatkozo jogszabalyi eloirasoknak.



Az OGYEI szakhatosagi allasfoglalas kialakitasa céljabél 2015. november 25. napjan
megkereste a Foldmiivelésiigyi Minisztériumot, tekintettel a géntechnologiai tevékenységrol
sz6l6 1998. évi XXVIL torvény 4. § (1)-(3) bekezdésében valamint a Rendelet 1. § (3)
bekezdésében foglaltakra.

A Foldmivelésiigyi Miniszter 2015. december 18. napjan kelt, TMEF/1364-1/2015
ligyiratszamu szakhatdsagi allasfoglalasadban feltételek eldirdsa nélkiil hozzajarulasat adta a
géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez.

A benydjtott dokumentaciét az OGYEI 2015. november 25. napjan megkiildte a
Géntechnologiai Eljarasokat Véleményez$ Bizottsagnak (a tovabbiakban: Géntechnologiai
Bizottsag). A Bizottsag a kérelmet 2015. december 18. napjan elektronikus uton targyalta, €s
a GA2015-28 szamu véleményeben a dokumentéciot elégségesnek itélte, de megjegyezte, hogy
az engedély kizardlag zart rendszeri felhaszndldsra vonatkozhat, azaz mindennemt
kibocsatas nélkiil végezhet6 géntechnologiai tevékenység.

A Szent Istvan Egyetem, Mez6gazdasag- és Komyezettudomanyi Kar, Molekularis
Allatbiotechnol6giai Laboratériumban (2100 Go6dollé Pater Kéroly utca 1.) illetve a helyet
biztosit6 Nemzeti Agrarkutatdsi és Innovéciés Kozpont (NAIK) Mezégazdasigi
Biotechnologiai Kézpontban (MBK) (2101 G6doll6, Szent-Gyorgyi u. 4.) szigora hulladék-
kezelési, munkavédelmi, balesetvédelmi szabalyzat ¢€s laboratoriumi rendtartds van
érvényben.

A Szent Istvan Egyetem, Mezbégazdasag- és Komyezettudomanyi Kar, Molekularis
Allatbiotechnolégiai Laboratérium tevékenysége sordn létrehozott transzgénikus GMO
szarmazékok nem jelentenek az eredeti recipiens szervezetnél nagyobb koérnyezeti, ill. human
egészségiigyi kockazatot.

A molekularis, mikrobialis és sejtgenetikai, virologiai laboratériumi, allathdzi munkavédelmi,
sterilitdsi szabalyok betartdsa esetén nem jelentenek kornyezeti, ill. human egészségiigyi
kockazatot.

A Szent Istvin Egyetem, Mez6gazdasag- és Komyezettudomanyi Kar, Molekularis
Allatbiotechnologiai Laboratérium 4ltal hasznalt laboratériumi helyiségek (Sejttenyésztési
laboratériumok, Molekularis Biologiai Laboratorium és SPF éallathdz) megfelelnek a 2.
fokozatu elszigetelési szintli GMO laboratoriumokkal szembeni kovetelményeknek.

Az OGYEI az eljards soran lefolytatta a Géntv.-ben eléirt tarsadalmi konzultaciot. A
tarsadalmi konzultadcié 30 napos hatérideje alatt az OQYEI—nél a hatarozat-tervezettel
kapcsolatos észrevételt nem tettek, ily médon az OGYEI az engedély tervezetét jelen
hatarozattal véglegesiti.

Tekintettel a fentiekre hataroztam a rendelkez6 részben foglaltak szerint.



A fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3.§ (4) bekezdése zérja ki, mig a birosagi feliilvizsgélat
lehet6ségét a Ket. 109.§ allapitja meg.

Budapest, 2016. marcius ,,ffif;”

W 9

Dr. Szolyak Tamas
foigazgaté-helyettes

A hatérozatot kapjak:

1. Szent Istvan Egyetem Mezdgazdasag- és Komyezettudomanyi Kar
Molekularis Allat biotechnolégiai Laboratérium 2103 Godalls Pater K. u. 1.
2. Irattar

3. Foldmuvelésiigyi Minisztérium Természetmegdrzési Foosztaly

(1055 Budapest Kossuth Lajos tér 11.) (mésolatban)

4. Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsig

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

5. Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatosag

(1088 Budapest, Jozsef krt. 6) (mésolatban)



