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Targy: géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési szintli zart
rendszerben t6rténd felhasznaldsanak engedélyezése

HATAROZAT

A Pécsi Tudoményegyetem (7622 Pécs, Vasvari Pal u. 4.; a tovabbiakban: Kérelmezé)
kérelmére, géntechnoldgiaval moddositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési osztalyba
sorolt zart rendszerben torténé felhasznalasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd
Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsig) GA2017-09 szdmt véleményének, valamint az
Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovibbiakban: egészségiigyi
szakhatdsag) OGYEI/11519-2/2017. szamu szakhatdsagi allasfoglalasanak
figyelembevételével - a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartisa mellett

engedélyezem.

Géntechnoldgiaval modositott  szervezetek zadrt rendszeri felhasznaldsa a Pécsi
Tudomanyegyetemnek az SF/688-18/2013., a TMF/433-21/2015., illetve a TMF/124-9/2017.
ligyiratszamu hatarozatokkal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai
mddositast végzd létesitményeinek ezen hatarozatokban megjelolt szervezeti egységeiben és
helyiségeiben engedélyezett.

Felhasznalhaté szervezetek:
Anatomiai Intézet:
e HK-2 human vese proximalis tubulus sejtvonal
e INT-407 humén intestinalis epithel sejtvonal
e BEAS-2B human tiidé/bronchus sejtvonal
¢ ARPE humaéan pigmentham sejtvonal
¢ Y79 human retinoblastoma sejtvonal
Biofizikai Intézet:
¢ Human sejtvonalak (Homo sapiens): HEk293, HeLa, HEPG2, U937
e Laboratoriumi egér sejtvonalak (Mus musculus): P388D1
¢ Majom sejtvonalak (Cercopithecus aethiops): VERO sejtvonal
e Kutya sejtvonal (Canis familiaris): MDCK sejtvonal
e Sziriai aranyhéreség sejtvonal (Mesocricetus auratus): BHK21(C13)
¢ Zebradanid (Danio rerio)
Biokémiai és Orvosi Kémiai Intézet.
e Kolibaktérium laboratoriumi torzsei (Escherichia coli)
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e Humén sejtvonalak (Homo sapiens)

s Patkany sejtvonalak (Rattus novergicus)

e Laboratoriumi egerek és egér sejtvonalak (Mus musculus)

Elettani Intézet:

¢ ChAT-GFP, GnRH-GFP, Cre-ChAT, GAD-GFP, ERalpha KO, ERbeta KO, ERalpha
Flox, ERbeta Flox, GnRH-Cre, TrkA-Flox, p75-Flox mCherry-Flox egér torzsek (Mus
Musculus)

Kisérletes Képalkotd Diagnosztikai Kutatdcsoport, Transzlaciés Medicina Intézet; illetve
Molekuléris Farmakologiai Kutatéesoport:

o kiilonb6z6 egér torzsek (Mus Musculus)
Orvosi Bioldgiai Intézet:

o Kolibaktérium laboratériumi térzsei (Escherichia coli)

e Human sejtek, sejtvonalak, primeér sejtkulturak (Homo sapiens)

» Emlos sejtek, sejtvonalak, primér sejtkultirdk (Rattus norvegicus, Mus musculus)

o Laboratoriumi CD-1 egértdrzsbdl (Mus musculus) nyert embridk, vagy testen kiviili
megtermékenyitéssel 1étrehozott embridk 1 sejt-blasztula stadiumig

Immunolégiai €s Biotechnologiai Intézet:
e KikGR-CAG1, mCD19-Cherry-Luci, Nkx2-3 KOi, ZAP-70K0-B61, TcR TgA1, Lck-
GFPTg2ill. Lck-ZAP-70Tg2 egerek (Mus musculus)
Orvosi Mikrobiologiai és Immunitastani Intézet:
o Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Klebsiella oxytoca
Saccharomyces cerevisiae
Human izoldtum Campylobacter jejuni térzsek
Human és kérnyezeti Kilebsiella pneumoniae térzsek
Laboratoriumi egér (Mus musculus) vad tipusi (WT) C57BL/6J torzs, és vad tipust
CD-1 torzs, Galectin9-KO torzs
¢ human, immortalizalt normaél és tumoros sejtvonalak (Homo sapiens)
Molekularis Biofizikai Kutatécsoport:
e Human sejtvonalak (Homo sapiens): HEk293, HelLa, HEPG2, U937
Laboratériumi egér sejtvonalak (Mus musculus): P388D1
Majom sejtvonal (Cercopithecus aethiops): VERO sejtvonal
Kutya sejtvonal (Canis familiaris): MDCK sejtvonal
Sziriai aranyhorcsog sejtvonal (Mesocricetus auratus): BHK21(C13)
o Zebradanié (Danio rerio)
Molekularis Neuroendokrinologiai Kutatocsoport:

o ChAT-GFP, GnRH-GFP, Cre-ChAT, GAD-GFP, ERalpha KO, ERbeta KO, ERalpha
Flox, ERbeta Flox, GnRH-Cre, TrkA-Flox, p75-Flox mCherry-Flox egerek (Mus
muscilus)

Neuronalis Halézatok Kutatdcsoport:
o Laboratoriumi egér (Mus musculus)
¢ Laboratériumi patkény (Rattus norvegicus)
Strukturalis Neurobioldgia Kutatoesoport:
o Hela, HEK293, SHSYSY, Jurkat, Sp2 sejtvonalak
Whnt jelatviteli Kutatéesoport:
o FEscherichia coli
e Laboratériumi eger primer sejtek és sejtvonalak (Mus musculus)



e Human primer sejtek és sejtvonalak (Homo sapiens)
o PPARgamma génhianyos (KQO) C57BL/6J laboratériumi egértorzs (Mus musculus)

Az egészségiigyl szakhatosdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok
nélkil hozzajarult.

A Kérelmezo az igazgatasi szolgaltatdsi dij megfizetése aldl mentesitl.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellenbrzése érdekében, jogerds
hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatisul megkiilddom a foldmivelésiigyl hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérol szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§-aban meghatarozott hatdsagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatasi aton jogorvoslatnak helye nincs. A
hat&rozat birdsagi felilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott
30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsagtél. A
keresetlevelet a Foévarosi Kozigazgatasi ¢s Munkaligyi Birésagnak kell cimezni, de
Hatosagomnél kell harom példdnyban benyuijtani vagy ajanlott killdeményként postara adni.
A pert a birdsag targyaldson kivil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyaldst tart. Targyalds tartdsat az tigyfél a keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztasa miatt
igazolasnak nincs helye.
Indokolds

A Kérelmez6 2017. februér 3. napjan géntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztdlyba sorolt zart rendszerben torténd felhaszndldsa targyaban kérelmet
nyujtott be Hatésdgomhoz.

Az enged€ly iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrdl szolo 1998. évi XXVIL torvény
(a tovébbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiail tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérél,
valamint az eljaras sordn az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szolé 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam ¢és
megallapitottam, hogy a Keérelmezd altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciokat szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségligyi
szakhatosag részére TMF/124-1/2017 {igyiratszdmon, bizottsagi véleményezés céljabol a
Bizottsag részére TMF/124-2/2017 ligyiratszamon 2017. februdr 14. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2017. marcius 2. napjan megtartott {ilésén megtdrgyalta. A Bizottsag
a GA2017-09 szamu véleményében a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Targyi ligyben az egészségligyl szakhatOsig OGYEI/11519-2/2017. igyiratszama 2017.
marcius 10. napjan érkezett allasfoglaldsaban a kérelemben jelolt géntechnologiai
tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzajarult.

A géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznéldsdra vonatkozd engedély tervezetét Hatdsigom a
Féldmiiveléstigyi Minisztérium 2017. majus 29. napjan megjelent értesitdjében kdzzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.



Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.

Az tigyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az ligyintézési hataridobe a
szakhatosagi eljaras idétartama, valamint a tarsadalmi konzultacio lefolytatdsanak id6tartalma
a kozigazgatasi hatdsagi 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 szolo 1990. évi XCIII. torvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja
alapjan mentesiil az igazgatdasi szolgaltatasi dij megfizetése 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 vonatkozd nyilvantartds ¢€s adatszolgaltatas rendjér6l, valamint a
géntechnologiai  tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentaciorol szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a human-egészségiigy,
human gyogyszergyartas teriiletén, €s az emberi testtel kozvetleniil érintkez6 vegyi anyagok
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai hatdsag,
valamint a mezdgazdasag €s az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd eljardsban kozremikddod
géntechnolégiai szakhatdsag kijeldlésérdl 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, illetoleg a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XI1.2.) Korm. rendelet 28.
§ (1) bekezdés a) pontja biztositja, figyelemmel a kozponti allamigazgatasi szervekrdl
valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasarol szol6 2010. évi XLIII. torvény 5. §
(3) bekezdésének b) pontjara és a Magyarorszag minisztériumainak felsorolasarol szold 2014.
évi XX. torveény 1. § (2) bekezdésének c) pontjara, valamint a Foldmivelésiigyi Minisztérium
Szervezeti ¢és Miikodési Szabalyzatardl szolo 1/2017. (IV.28.) FM utasitas 87. § (1)
bekezdésére és a 2. fliggelékének 4.2.5. 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 sz6l6 1952. évi III. térvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. §
(2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Fovarosi Kozigazgatasi €s Munkaiigyi Birosag
illetékesseége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2017. janius |

,»Dr. Fazekas Sandor foldmivelésiigyi miniszter nevében és megbizasabol:
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A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

1.
2.

3.

Pécsi Tudoményegyetem (7622 Pécs, Vasvari Pal u. 4.),

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

Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag Titkarsaga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (méasolatban),

Baranya Megyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Novény-és Talajvédelmi
Foosztaly (7623 Pécs, Megyeri u. 24.) (méasolatban),

. Nemzeti Elelmiszerlénc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéroly u. 24.)

(masolatban),
Irattar,






