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Kdzlemenyek

A géntechnologiai hatdsag kdzleménye engedély tervezeteinek tarsadalmi konzultacio érdekében
torténé kozzétételérol

A Bay Zoltan Alkalmazott Kutatasi Kézhasznu Nonprofit Kft. (cim: 6725 Szeged, Derkovits fasor
2.; a tovabbiakban: Kérelmezd) Ugyében, az SF/195-7/2013. Ugyiratszamu( hatarozattal engedélyezett
géntechnoldgiai modositast végz6 Iétesitményben géntechnoldgiaval maédositott mikroorganizmusok |.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat — a Gydgyszerészeti €s
Egészségligyi Minbség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovébbiakban: egészségugyi szakhatdsag)
OGY1/4699-4/2013. szamu szakhatosagi allasfoglaldsanak figyelembevételével - a vonatkozo
jogszabalyokban, a kérelemben, tovabba az annak mellékletét képez6 dokumentacioban és az alabbi
betartadsa mellett

engedelyezem.

* A géntechnoldgiaval médositott mikroorganizmusokat a szennyvizekbe kertilés el6tt inaktivalni
szlikséges.

Az egeszségugyi szakhatosag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elGirasok nelkil
hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesul.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, joger6s hatarozatom
masolati példanyait tajekoztatdsul megkildém a géntechnologiai mddositasnak tekintendd, valamint
annak nem mindsuld eljarasokrol és a géntechnoldgiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatdsagokrol
szolé 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egylttes rendelet 3. §-aban meghatarozott
hatésagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatasi Uton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatarozat birosagi felllvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozlestél szamitott 30 napon
belll keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatdsi és Munkaligyi Birdsagtol. A keresetlevelet a
Févarosi Kdzigazgatasi és Munkaligyi Birdsagnak kell cimezni, de hatésagomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kiildeményként postéra adni.

Indokolas

A Kérelmez6 2012. augusztus 27. napjan géentechnologiaval modositott szervezetek I. biztonsagi
elszigetelési szinten torténd zart rendszer(i felhasznalasanak engedélyezése targyaban kérelmet nyujtott be
Hat6sagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolodgiai tevékenységrol szold 1998. evi XXVII. torvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenyseég engedélyezési eljarasi rendjérél, valamint az
eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szol6 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam. Az engedélyezés iranti dokumentaciot testileti
veleményezés céljabdl a Gentechnologiai Testilet (a tovabbiakban: Testiulet) részére, valamint
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szakhatdsagi allasfoglalas céljabol az egészsegiigyi szakhatdsag részére SF/564/2012. és SF/564-1/2012.
ugyiratszdmokon 2012. szeptember 17. napjan megkuldtem.

A Testllet 2012. szeptember 27. napjdn megtartott lésén a kérelmet megtargyalta és
véleményeében kifejtette, hogy ,,a benyujtott dokumentacié alapjan a tervezett géntechnologiai kutatasok
nem elkilonithetéek egymastol. A tevékenység engedélyezésehez a mellékeltnél vildgosabban tagolt
dokumentacio sziikseges, amelyben a célok és az ennek érdekében elvégzett/tervezett géntechnoldgiai
munkék egyedileg kerulnek leirasra.” A Testllet tobbségi véleménye a tényallés tisztdzasa érdekeben
tovabbi informéaciok bekeérését javasolta, melyet Hatosagom szakmailag indokoltnak tartott. Az SF/564-
5/2012. ugyiratszdmu vegzésemben felhivtam a Kérelmez6t, hogy a Testilet altal sziikségesnek tartott
informéacidkat nyujtsa be. A felhivasnak a Kérelmezd az SF/4/2013. ugyiratszamon iktatott, 2012.
december 19. napjan beérkezett dokumentacido megkuldésével eleget tett. A dokumentécidt a Testllet
részére ismételt vélemeényezés céljabol 2013. januér 8. napjan megkulldtem. A Testllet a 2013. januar 24.
napjan megtartott Glésen a kérelmet megtargyalta, azonban egyeértelmd tobbségi véleményt nem alakitott
ki. Hatosdgom a Testllet véleményeét nem vette figyelembe.

Targyi Ugyben az egészségiigyi szakhatosag OGY1/4699-4/2013. igyiratszamu 2013. februar 27.
napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jel6lt géntechnoldgiai tevékenység engedélyezésehez
elGirasok nélkil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem.

Az Ugyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdese alapjan 90 nap. Az ugyintézési hatarid6be a
hidnypdtlasra illetve a tényallas tisztdzashoz sziikséges adatok kozlésére iranyuld felhivastdl az annak
teljesitéséig terjed6 id6, a szakhatosagi eljards id6tartama, valamint a tarsadalmi konzultacio
lefolytatasanak id6tartalma a kdzigazgatasi hat6sagi eljards és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szo6l6
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 33. 8 (3) bekezdésének c) és d) pontja és a Gtv. 9.8 (5)
bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmez6 az illetékekrdl sz6l6 1990. évi XCIII. torvény 5. 8 (1) bekezdésének c) pontja
alapjan mentesul az igazgatéasi szolgéltatasi dij fizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.8 (1)-(6)
bekezdése, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo
nyilvantartas és adatszolgaltatds rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez szilkseges
engedély iranti kérelemhez csatolandd dokumentaciorol szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
8-a, a human-egészségiigy, human gydgyszergyartas tertiletén, es az emberi testtel kdzvetlenil érintkez6
vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyez6 géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mez6gazdasag és az élelmiszeripar tertletén, illetve egyeb ipari celu felhasznalas esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyez6 eljarasban kézremdkddd géntechnoldgiai szakhatdsag
kijelolésérol szold 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. § (1) bekezdése, a kornyezetvédelmi,
természetvedelmi, vizligyi hatosagi és igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijelolésérdl szol6 347/2006.
(XI11. 23.) Korm. rendelet 29. §-a, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan
hoztam meg.

Hataskdromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kdzponti allamigazgatési
szervekrdl valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasarél szol6 2010. évi XLIII. térvény 5. §
(3) bekezdése és a Magyar Koztarsasag minisztériumainak felsorolasardl sz6lé 2010. évi XLII. torvény 2.
§ (1) bekezdésének b) pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehet6ségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) és d) pontjai zarjak ki, a dontés birosagi eljaras keretében torténé felulvizsgalatanak
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lehetGseget a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja. A FOvarosi Kdzigazgatasi
és Munkaugyi Birdséag illetékessége a polgari perrendtartasrol szolo 1952. évi Ill. torvény 326. § (7)
bekezdésen alapul.

A géntechnoldgiaval modositott szervezetre és a kérelemmel kapcsolatos hatasvizsgalatokra, illetve
géntechnoldgiai vizsgalatokra vonatkozé adatok

A génallomany forrésai, a hasznélt recipiens, donor, illetve sztl6 mikroorganizmusok, a hasznélt
gazda-vektor rendszer:

Donor és Recipiens szervezetek: Escherichia coli, Bacillus subtilis, Komagataella pastoris,
Kluyveromyces lactis, Methylibium petroleiphilum, Acinetobacter baylyi,

A munka jellege:
Szennyezett talajokbdl és vizekbd6l izolalt baktériumoknak azonositjak és vizsgaljadk a szennyzés
lebontéséért felelés génjeit. A modositasokat standard molekularis biologiai mddszerekkel vegzik.

Zart rendszer( felhasznalés osztalyba sorolésa: I. osztaly

A munka célja:
Olyan baktériumok, és azok génjeinek azonositasa, megismerése, amelyek kulcsfontossagiak a
kulonboz6 talajszennyezések lebontasaban, illetve a biokonverzioban, alapkutatasi céllal.

A mddositadsokba bevont génalloményok tervezett funkcioi:
A baktériumok azon génjeit vizsgaljak, melyek kulcsfontossadguak a veszélyes szennyezd anyagok
lebontaséaban.

Géntechnologiai- és hatdsvizsgélatra vonatkoz6 adatok:
Kockazatértékelés 6sszefoglalasa

A donor és a befogadd szervezetek:
A jelenleg hasznélt valamennyi mikroorganizmus a Biohazard group |. Biosafety level 1-be tartozik, azaz
teljesen artalmatlan, nem patogén, a kiilsé kornyezetre veszélytelen.

A rekombinans szervezetek:

A modositott mikroorganizmusokat steril korilmények kozoétt tenyésztik, vizsgaljak, eés semmisitik meg,
igy melléktermékeket nem tudnak felhalmozni. A kibocsajtas kizart, de egy véletlenszer(i Kijutés esetén
sem csOkken a kornyezet biztonsaga, mivel a transzgének artalmatlanok. A mddositott szervezetek
azonositottak, mas szervezetebe nem kerulhetnek.

Az EO6tves Lorand Tudomanyegyetem (cim: 1053 Budapest,Egyetem tér 1-3.; a tovabbiakban:
Kérelmez6) részére, az SF/134-7/2013. ugyiratszam( hatarozattal engedélyezett géntechnoldgiai
modositast végz6 létesitményben géntechnoldgiaval modositott Escherichia coli, Drosophila
melanogaster (ecetmuslica), Caenorhabditis elegans (fonalféreg faj) és Danio rerio (zebradanio) 2.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznalasat —a Gyogyszerészeti és
Egészségligyi MinGség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatdsag)
OGY1/6014-4/2013. szamu szakhatosagi allasfoglaldsanak figyelembevételevel - a vonatkozo
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jogszabalyokban, a kérelemben, tovabba az annak mellékletét képez6 dokumentacioban foglalt feltételek
betartasa mellett

engedélyezem.

Az egészségligyi szakhatésag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok nélkil
hozzajarult.

A Kérelmez0 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesul.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevekenység ellendrzése érdekében, joger6s hatarozatom
masolati példanyait tajékoztatasul megkilddom a géntechnoldgiai modositdsnak tekintendd, valamint
annak nem mindsuld eljarasokrol és a géntechnoldgiai tevékenység ellenérzésere jogosult hatdsagokrol
sz6l6 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egylttes rendelet 3. §-4ban meghatarozott
hatosagoknak.

Hatarozatom a kozléssel joger6s, ellene kozigazgatasi Uton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatarozat birosagi felllvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozéssal — a kozlést6l szamitott 30 napon
belll keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsagtdl. A keresetlevelet a
F6véarosi Kozigazgatasi es Munkaiigyi Birosagnak kell cimezni, de Hatosagomnal kell harom példanyban
benydjtani vagy ajanlott killdeménykent postara adni.

Indokolas

A Kérelmez6 2013. januar 30. napjan, a Természettudomanyi Kar Biologiai Intézetének
Anatdmiai, Sejt- és Fejlédésbhioldgiai Tanszékére vonatkozdan géntechnoldgiaval mddositott Escherichia
coli, Drosophila melanogaster (ecetmuslica), Caenorhabditis elegans (fonalféreg faj) és Danio rerio
(zebradanio) 2. biztonséagi elszigetelési szinten tortéend zart rendszer(i felhasznéaldsanak engedélyezése
targyaban kérelmet nyujtott be HatGsagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrdl szolé 1998. evi XXVII. toérvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenyseg engedélyezési eljarasi rendjérél, valamint az
eljaras soran az Europai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrél sz6l6 132/2004. (1V. 29.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal
benydjtott dokumentécioé megfelel a jogszabalyi eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentécidt szakhatdsagi allasfoglalas céljabol az egészséglgyi
szakhatosag részére, valamint testlleti véleményezés céljabdl a Géntechnoldgiai Testllet (a
tovabbiakban: Testilet) részére, SF/125-1/2013. és SF/125-2/2013. lgyiratszamokon 2013. februar 5.
valamint 2013. februar 7. napjan megkuldtem.

A Testilet a 2013. februar 28. napjdn megtartott lésen a kérelmet megtargyalta, azonban
egyertelm(i toébbségi véleményt nem alakitott ki. Hatosagom a Testllet véleményét nem vette figyelembe.

Targyi Ugyben az egészségigyi szakhatdésag OGY1/6014-4/2013. ligyiratszamu 2013. marcius 13.
napjan érkezett allasfoglalasdban a kérelemben jel6lt géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez
elGirasok nélkil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.

Az Ugyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az Ugyintézési hataridébe a
szakhat6sagi eljaras id6tartama, valamint a tarsadalmi konzultacio lefolytatdsdnak id6tartalma a
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kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabdlyairdl sz6l6 2004. évi CXL. torveny (a
tovabbiakban: Ket.) 33. 8 (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.8 (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmez6 az illetékekrdl sz6l6 1990. évi XCIII. torvény 5. 8§ (1) bekezdésének c) pontja
alapjan mentesul az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése aldl.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.8 (1)-(6)
bekezdése, a Rendelet 1. 8 (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd
nyilvantartas és adatszolgaltatds rendjérdl, valamint a geéntechnologiai tevékenységhez szilkséges
engedély iranti kerelemhez csatolandé dokumentéciorol sz6l16 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
8-a, a human-egészségiigy, human gydgyszergyartas tertiletén, es az emberi testtel kdzvetlenil érintkez6
vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenyseg végzését engedélyez6 géntechnoldgiai hat6sag,
valamint a mez6gazdasag és az élelmiszeripar tertletén, illetve egyéb ipari celu felhasznalas esetében
géntechnoldgiai tevékenység vegzését engedelyez6 eljarasban kozrem(ikodé géntechnoldgiai szakhatosag
kijelolésérol szold 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. § (1) bekezdése, a kornyezetvédelmi,
természetvedelmi, vizligyi hat6sagi és igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijelolésérdl szol6 347/2006.
(XI1I. 23.) Korm. rendelet 29. §-a, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan
hoztam meg.

Hataskdromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kdzponti allamigazgatési
szervekrdl valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasarol sz6l6 2010. eévi XLIII. térvény 5. §
(3) bekezdése és a Magyar Koztarsasag minisztériumainak felsorolasardl szolé 2010. évi XLII. torvény 2.
§ (1) bekezdésének b) pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehet6ségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) és d) pontjai zarjdk ki, a dontés birdsagi eljards keretében torténd felllvizsgélatanak
lehetGseget a Ket. 100. 8§ (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja. A Févarosi Kozigazgatasi
és Munkaugyi Birdsag illetékessége a polgari perrendtartasrol szl 1952. évi Ill. térvény 326. § (7)
bekezdesen alapul.

A gentechnoldgiaval modositott szervezetre es a kérelemmel kapcsolatos hatasvizsgalatokra, illetve
géntechnoldgiai vizsgalatokra vonatkozé adatok

A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, donor, illetve sziil6 mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Donor: Escherichia coli: XL1-Blue, DH5a, K-12 torzsek, Drosophila melanogaster
Recipiens: Escherichia coli: XL1-Blue, DH5a, K-12 térzsek, Drosophila melanogaster, Caenorhabditis
elegans, Danio rerio

A munka jellege:
Ecetmuscildak felhasznalasaval tanulmanyozzak a sejtek onemésztd (autofag) folyamatait, az ebben
szerepet jatszo gének mikddeset teljes allatok és sejttenyészetek segitsegével.

Zart rendszer( felhasznalas osztalyba sorolésa: Il. osztaly

A munka célja:

A Kkutatasok segitségével a szamos human betegségben (rak, fertézések, neurodegeneracio, izomsorvadas
stb.) dontd szerepet jatszé autofag folyamatok molekularis mechanizmusait eés szabalyozasat szeretnék
felderiteni.
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A modositasokba bevont génallomanyok tervezett funkcioi:
A sejtek 6nemészt6 folyamataiban részt vevé geneket vizsgaljak.

Géntechnoldgiai- és hatdsvizsgélatra vonatkoz6 adatok:

A Kklonozd/expresszids vektorok mindegyike a kereskedelmi forgalomban kaphat6 altalanos plazmid
rendszerek, expresszids vektorok, melyek teljes szekvencidja ismert. A vizsgalatokhoz sziikséges
inzerteket a donor szervezetekbdl kivanjak izolalni, amelyeket szekvenalassal, PCR technikaval és/vagy
restrikcios emesztéssel ellen6riznek.

Kockéazatértékelés dsszefoglalasa

A donor szervezet:

Tervezett munkak soran alkalmazandd donor szervezetek mindegyike tdbbszorosen ellendrzott, az
alapkutatasban rendszeresen alkalmazott modellszervezet, melyek teljes genom szinten feltérképezettek.
Patogenitas és virulencia, fert6z6képesseg, allergen hatas, toxicitas és a betegseg kozvetitd vektor jellege
nem ismert.

A befogadd szervezet:

A Tanszéken hasznalt mikroorganizmusok egy esetleges természetes kdrnyezetbe valo kikeriilés esetén az
ott jelenlévé tébbi mikrobaval szemben nagy kompetitiv hatrdnnyal rendelkeznek, patogén hatasuk pedig
nem ismert.

A rekombinans szervezet:

A véletlen balesetként bekdvetkezd szabad kornyezetbe vald kikertlésik esetén a genetikailag mddositott
szervezetek szamos olyan tulajdonsaggal rendelkeznek, melyek gatoljak azok szaporodasat. A
laboratériumok terliletét csak és kizardlag inaktivalt formaban hagyhatjak el, de még ebben az esetben is
veszelyes hulladékkent vannak nyilvantartva, a végsé megsemmisitésig.

Az EO6tvos Lorand Tudomanyegyetem (cim: 1053 Budapest,Egyetem tér 1-3.; a tovabbiakban:
Kérelmez6) részére, az SF/134-7/2013. ugyiratszam( hatarozattal engedelyezett géntechnologiai
modositast végz6 létesitményben Amoebozoa, Cercozoa, Alveolata és endoszimbionta baktériumaik,
valamint Haemoproteus és Plasmodium fajok génjeivel médositott Escherichia coli (K12 torzsek, DH5a,
XL-1Blue) 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zért rendszerben torténé felhasznélasat — a
Géntechnoldgiai Testiilet (a tovabbiakban: Testillet) GA2013-14. szam( véleményének, valamint a
Gyogyszerészeti és Egészségugyi MinGség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: egészségligyi
szakhatdsag) OGY1/6015-4/2013. szamu szakhatdsagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a
vonatkozo jogszabalyokban, a kérelemben, tovabba az annak mellékletét képezé dokumentacidban foglalt
feltételek betartasa mellett

engedelyezem.

Az egeszségugyi szakhatosdg a géntechnoldgiai tevékenység engedeélyezéséhez elGirasok nelkil
hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil.
A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerés hatarozatom

masolati példanyait tajekoztatdsul megkildém a géntechnologiai mddositasnak tekintendd, valamint
annak nem mindsuld eljarasokrol és a géntechnoldgiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatdsagokrol
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szolé 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyittes rendelet 3. §-aban meghatarozott
hatdsadgoknak

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatési Uton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatarozat birosagi felllvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozlestél szamitott 30 napon
belll keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatdsi és Munkaligyi Birdsagtol. A keresetlevelet a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkatgyi Birdsagnak kell cimezni, de Hatdsdgomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kiildeményként postéra adni.

Indokolés

A Kérelmezd 2013. janudr 30. napjan, a Termeszettudomanyi Kar Bioldgiai Intézetének
Allatrendszertani és Okologiai Tanszékére vonatkozéan Amoebozoa, Cercozoa, Alveolata és
endoszimbionta baktériumaik, valamint Haemoproteus és Plasmodium fajok génjeivel maodositott
Escherichia coli (K12 torzsek, DH5a, XL-1Blue) 2. biztonsagi elszigetelési szinten torténé zart rendszerd
felhasznalasanak engedélyezése targyaban kérelmet nyujtott be hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrdl szolo 1998. évi XXVII. torvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenyseg engedélyezési eljarasi rendjérél, valamint az
eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (1V. 29.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és megéllapitottam, hogy a Kérelmez$ altal
benyujtott dokumentéacié megfelel a jogszabalyi el§irasoknak.

Az engedélyezés irdnti dokumentaciot szakhatdsagi allasfoglalds céljabol az egészségugyi
szakhatdsag részére, valamint testlleti véleményezés céljabol a Testilet részére, SF/126-1/2013. és
SF/126-2/2013. ligyiratszamokon 2013. februér 5. valamint 2013. februér 7. napjan megkuldtem.

A Testilet 2013. februar 28. napjan megtartott Ulésén a kérelmet megtérgyalta és a dokumentaciot
elégségesnek itélte, tovabba a zart rendszer( tevékenység engedélyének megadasat javasolta.

Targyi Ugyben az egészségigyi szakhatésag OGY1/6015-4/2013. igyiratszamu 2013. marcius 13.
napjan érkezett allasfoglalasdban a kérelemben jel6lt géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez
el6irasok nélkil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem.

Az ugyintézesi hataridé a Gtv. 9. 8 (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az ugyintézési hataridébe a
szakhatdsagi eljaras id6tartama, valamint a tarsadalmi konzultacié lefolytatdsanak idétartalma a
kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabdalyairdl sz6l6 2004. évi CXL. torveny (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.8 (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmez6 az illetékekrdl sz6l6 1990. évi XCIII. torvény 5. 8 (1) bekezdésének c) pontja
alapjan mentesul az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése aldl.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.8 (1)-(6)
bekezdése, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo
nyilvantartas és adatszolgaltatds rendjérdl, valamint a gentechnologiai tevékenységhez szilkséges
engedély iranti kérelemhez csatolandé dokumentaciorol szol6 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
8-a, a human-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, es az emberi testtel kdzvetlenil érintkez6
vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyez6 géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mez6gazdasag és az élelmiszeripar tertletén, illetve egyeb ipari celu felhasznalas esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyez6 eljarasban kézrem(ikodé géntechnolégiai szakhat6sag
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kijelolésérol szolé 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. § (1) bekezdese, a kornyezetvédelmi,
természetvedelmi, vizligyi hat6sagi és igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelolésérdl szol6 347/2006.
(XI1I. 23.) Korm. rendelet 29. §-a, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan
hoztam meg.

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kdzponti allamigazgatasi
szervekrdl valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasarol szol6 2010. évi XLIII. térvény 5. 8
(3) bekezdése és a Magyar Koztarsasag minisztériumainak felsorolasardl szol6 2010. évi XLII. térveny 2.
§ (1) bekezdésének b) pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehet6ségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) és d) pontjai zarjdk ki, a dontés birdsagi eljaras keretében torténd felllvizsgélatanak
lehetGseget a Ket. 100. 8§ (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja. A Févarosi Kozigazgatasi
és Munkaugyi Birdséag illetékessége a polgari perrendtartasrol szolo 1952. évi Ill. torvény 326. § (7)
bekezdésen alapul.

A gentechnoldgiaval modositott szervezetre és a kérelemmel kapcsolatos hatasvizsgalatokra, illetve
géntechnoldgiai vizsgélatokra vonatkozé adatok

A généllomany forrasai, a hasznélt recipiens, donor, illetve sztil6 mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Donor: Amoebozoa, Cercozoa és Alveolata és endoszimbionta baktériumaik, Haemoproteus és
Plasmodium fajok
Recipiens: Escherichia coli: XL1-Blue, DH5a, K-12 torzsek

A munka jellege:
A donor szervezetek részletesebb megismerése érdekében, azok génjeit Escherichia coli baktérium
segitésegével klonozzak, és vizsgaljak.

Zart rendszer( felhasznalas osztalyba sorolasa: Il. osztaly

A munka célja:
A donor fajok azonositasara, filogenetikai viszonyainak meghatarozasa, klonozas segitségével.

A mddositadsokba bevont génalloményok tervezett funkcioi:
A donor szervezetek 18S és 16S rRNS, illetve citokrom b, valamint citokrom c oxidaz 1. alegység génjét
ill. génszakaszat vizsgaljak.

Géntechnoldgiai- és hatasvizsgalatra vonatkoz6 adatok:

A vizsgalatokhoz sziikséges inzerteket a donor szervezetekb6l kivanjak izolalni. PCR technika
segitségével szaporitjak fol a vizsgalni kivant DNS szakaszt, igy a vektorba csak vizsgalatok targyéat
képezd veszelytelen DNS szakaszok kertlhetnek. Ezt kovet6en a donor szervezetekbél szarmazé
vektorba épitett DNS szakaszokkal transzformalt mikroorganizmusok izolaltan vizsgalandok.

Kockazatértékelés 6sszefoglalasa
A donor szervezet:

A vizsgalni kivant Amoebozoa, Cercozoa és Alveolata fajok nem patogének. A vizsgalt Haemosporidiak
kizarolag madarakban patogének, de mar a DNS izolalas is az elpusztult parazitabol torténik.
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A befogado szervezet:

Filogenetikai vizsgalatokhoz kompetens E. coli torzset tartalmazd kereskedelemben készen kaphat6
klonozo Kiteket terveznek hasznalni, melyeknek teljes szekvenciaja ismert és altalaban valamilyen marker
gén talélhato rajtuk.

A rekombinans szervezet:

A véletlen balesetként bekdvetkez6 szabad kornyezetbe vald kikertlésuk esetén a genetikailag modositott
szervezetek szdmos olyan tulajdonsaggal rendelkeznek, melyek géatoljadk azok szaporodésat. A
laboratériumok teriletét csak és kizardlag inaktivalt formaban hagyhatjak el, de még ebben az esetben is
veszélyes hulladékként vannak nyilvantartva, a végsé megsemmisitésig.

V.

Az EO6tvos Lorand Tudomanyegyetem (cim: 1053 Budapest,Egyetem tér 1-3.; a tovabbiakban:
Kérelmezd) részére, az SF/134-7/2013. (Ugyiratszdmi hatérozattal engedélyezett géntechnologiai
modositast veégzd létesitményben géntechnoldgiaval modositott Escherichia coli, Dictyostelium
discoideum (nydlkagomba faj), Saccharomyces cerevisiae (sttééleszt6), Spodoptera frugiperda (Sf9
rovarsejt-tenyészet), Mus musculus (egér sejttenyészet) és Homo sapiens (emberi sejtvonalak) 2.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben térténd felhasznalasat — a Gyogyszerészeti és
Egeszséglgyi MinGség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: egészsegiigyi szakhatdsag)
OGYI1/6019-4/2013. sz&mu szakhat6sagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozd
jogszabalyokban, a kérelemben, tovabba az annak mellékletét képez6 dokumentacioban foglalt feltételek
betartdsa mellett

engedélyezem.

Az egészségligyi szakhatdsag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elBirasok nélkil
hozzajarult.

A Keérelmez0 az igazgatési szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesl.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellenGrzése érdekében, joger6s hatarozatom
masolati példanyait tajékoztatasul megkildém a géntechnol6giai mddositasnak tekintendd, valamint
annak nem mindsuld eljarasokrol és a géntechnoldgiai tevékenység ellendrzésere jogosult hatdsagokrol
sz6l6 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egylttes rendelet 3. §-4ban meghatarozott
hatésagoknak.

Hatarozatom a kozléssel joger6s, ellene kozigazgatasi Uton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatarozat birosagi felllvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozlést6l szamitott 30 napon
belll keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsagtdl. A keresetlevelet a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkaugyi Birdsagnak kell cimezni, de Hatésagomnal kell harom példanyban
benydjtani vagy ajanlott kiildeményként postara adni.

Indokolas

A Kérelmez6 2013. januar 30. napjan, a Természettudomanyi Kar Biologiai Intézetének Biokémiai
Tanszékére vonatkozdan géntechnoldgidval modositott Escherichia coli, Dictyostelium discoideum
(nyalkagomba faj), Saccharomyces cerevisiae (sut6éleszt6), Spodoptera frugiperda (Sf9 rovarsejt-
tenyészet), Mus musculus (egér sejttenyészet) és Homo sapiens (emberi sejtvonalak) 2. biztonsagi
elszigetelési szinten tértend zart rendszer( felhasznalasanak engedélyezése targyaban kérelmet nyujtott be
Hat6sagomhoz.



4. szam VIDEKFEJLESZTESI ERTESITO 56

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrél szolo 1998. évi XXVII. térvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenyseg engedélyezési eljarasi rendjérél, valamint az
eljaras soran az Europai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (1V. 29.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és megéllapitottam, hogy a Kérelmez$ altal
benyujtott dokumentacioé megfelel a jogszabalyi el§irasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatdsagi allasfoglalds céljabol az egészségugyi
szakhatdsag részére, valamint testlleti véleményezés céljabol a Géntechnologiai Testulet (a
tovabbiakban: Testulet) részere, SF/127-1/2013. eés SF/127-2/2013. tgyiratszdmokon 2013. februar 5.
valamint 2013. februar 7. napjan megkuldtem.

A Testllet a 2013. februar 28. napjan megtartott Glésen a kérelmet megtargyalta, azonban
egyértelm(i tobbségi véleményt nem alakitott ki. Hatdsagom a Testilet véleméenyét nem vette figyelembe.

Targyi Ugyben az egészségligyi szakhatdsag OGY1/6019-4/2013. ligyiratszamu 2013. marcius 13.
napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jel6lt géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez
el6irasok nélkil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.

Az Ugyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az Ugyintézési hataridébe a
szakhatdsagi eljaras id6tartama, valamint a tarsadalmi konzultacio lefolytatasanak idé6tartalma a
kodzigazgatasi hatdséagi eljaras és szolgaltatds altalanos szabalyairdl sz6l6 2004. évi CXL. torvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.8 (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmez6 az illetékekrdl szold 1990. évi XCIII. torveny 5. § (1) bekezdésének c¢) pontja
alapjan mentesil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése aldl.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. 8 (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.8 (1)-(6)
bekezdése, a Rendelet 1. 8 (1) bekezdese b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo
nyilvantartds és adatszolgaltatas rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez szilkséges
engedély iranti kérelemhez csatolandé dokumentaciorél sz6l6 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
8-a, a human-egészségligy, human gybgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetlenil érintkezd
vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevekenység végzését engedelyezé géntechnoldgiai hatosag,
valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyez6 eljarasban kozremiikodé géntechnoldgiai szakhatosag
Kijelolésérdl szoldé 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. § (1) bekezdése, a kdrnyezetvédelmi,
természetvédelmi, vizigyi hatdsagi és igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldléserdl szolé 347/2006.
(XI1. 23.) Korm. rendelet 29. §-a, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan
hoztam meg.

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdese biztositja, figyelemmel a kdzponti allamigazgatéasi
szervekr6l valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasarol sz6l6 2010. évi XLIII. térvény 5. §
(3) bekezdése és a Magyar Koztarsasag minisztériumainak felsorolasardl szolé 2010. évi XLII. torvény 2.
8§ (1) bekezdésének b) pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdeés a) és d) pontjai zarjak ki, a dontés birosagi eljaras keretében torténé felulvizsgalatanak
lehet6seget a Ket. 100. 8§ (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja. A Févarosi Kdzigazgatasi
és Munkaugyi Birosag illetékessége a polgari perrendtartasrol szol6 1952. évi lll. térvény 326. § (7)
bekezdésén alapul.
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A géntechnoldgiaval modositott szervezetre és a kérelemmel kapcsolatos hatasvizsgalatokra, illetve
géntechnoldgiai vizsgalatokra vonatkozo adatok

A genallomany forrasai, a hasznalt recipiens, donor, illetve sziil6 mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Donor:
Dictyostelium discoideum (nyalkagomba)
Homo sapiens (ember) sejttenyészetek

Recipiens:

Escherichia coli (E.coli): XL1-Blue, DH5a, K-12 térzsek

Dictyostelium discoideum (nyalkagomba)

Saccharomyces cerevisiae (suté élesztd)

Spodoptera frugiperda (Sf9) rovarsejt-tenyészet

Mus musculus (egér) sejttenyészet

Homo sapiens (ember) HEK293, Jurkat és szamos més genetikailag jol jellemzett, els6sorban immortalizalt
sejtvonal.

E.coli K12 laboratériumi térzsek (Russel & Sambrook, 2001)

Saccharomyces cerevisiae (sut6 élesztd) laboratoriumi torzsek (Russel & Sambrook, 2001)

Dictyostelium discoideum (nyalkagomba; www.nih.gov/science/models/d_discoideum) Spodoptera frugiperda
(SF9) rovar sejttenyészet

Human és egér sejttenyészetek: HEK?293, Jurkat és szamos mas genetikailag jol jellemzett, elsésorban
immortalizalt sejtvonal.

A munka jellege:
Rekombindns DNS technoldgiai eljarasokat hasznalunk fehérjék miikodésének, aktivitdsdnak és
kdlcsdnhatasainak feltérképezésére.

Zart rendszer( felhasznalés osztalyba sorolasa: 1. osztaly

A munka célja:

A géntechnoldgiai uton modositott szervezetek anyagcserefolyamatai, élettani tulajdonsdgai a genetikai
modositds kovetkeztében megvaltozhatnak. Ezen élettani folyamatokban tortént valtoz&sok vizsgélata a
celjuk.

Géntechnoldgiai- és hatasvizsgalatra vonatkoz6 adatok:

A Kklonozd/expresszios vektorok mindegyike a kereskedelmi forgalomban kaphaté altalanos plazmid
rendszerek, expresszios vektorok, melyek teljes szekvenciaja ismert és altaldban valamely marker gén (pl.:
z6ld fluoreszcens fehérje [green fluoreszcent protein — GFP], antibiotikum rezisztenciagének) talalhato rajtuk

Kockazatertékelés 6sszefoglalasa

A donor szervezet:
A donor szervezetekkel kapcsolatban kdrnyezeti- és huméntoxikoldgiai kockazat nem ismert.

A befogado szervezet:

A befogadd szervezetek genetikai stabilitasat tekintve azok a kornyezetben fellelhet6 vad tipusd szervezetek
életképessegehez képest alacsonyabb életképességliek, laboratoriumi tenyésztési feltételekhez kotottek, a
természetes kdrnyezetben altalaban elpusztulnak.


www.nih.gov/science/models/d_discoideum
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A rekombinans szervezet:

A genetikailag mddositott szervezetek szamos olyan tulajdonsaggal rendelkeznek, melyek gatoljak azok
szaporodaséat. A laboratoriumok terliletét csak és kizérdlag inaktivalt forméaban hagyhatjak el, de még

ebben az esetben is veszélyes hulladékként vannak nyilvantartva, a végsé megsemmisitésig. A maédositott
szervezetek nem korokozdk, rajuk fogekony gazda szervezetek a szabad kornyezetben nincsenek. Fizikai
maodon illetve bioldgiai vektorokkal vald terjedesik nem valdszindsithetd, a fizikai kornyezetre kéros hatast
nem fejthetnek ki.

V.

Az EO6tvos Lorand Tudomanyegyetem (cim: 1053 Budapest,Egyetem tér 1-3.; a tovabbiakban:
Kérelmezd) részére, az SF/134-7/2013. (Ugyiratszdmu hatérozattal engedélyezett géntechnoldgiai
modositast végz6 létesitményben géntechnoldgiaval modositott Escherichia coli, Mus musculus (egér
sejttenyészetek) és Rattus norvegicus (patkany sejttenyészetek) 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba
sorolt zart rendszerben torténé felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Testlilet (a tovabbiakban: Testilet)
GA2013-16. szamU véleményének, valamint a Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Minbség- és
Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: egészségugyi szakhatésag) OGY1/6021-4/2013. szdmu
szakhatdsagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozd jogszabalyokban, a kérelemben,
tovabbé az annak mellékletét képez6 dokumentécidban foglalt feltételek betartasa mellett

engedélyezem.

Az egészségligyi szakhatdsag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkil
hozzajarult.

A Keérelmez0 az igazgatési szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesul.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzese érdekében, joger6s hatarozatom
masolati példanyait tajékoztatasul megkildém a géntechnoldgiai modositasnak tekintendd, valamint
annak nem mindsuld eljarasokrol és a géntechnoldgiai tevékenység ellendrzésere jogosult hatdsagokrol
sz6l6 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egylttes rendelet 3. §-4ban meghatarozott
hatésagoknak.

Hatarozatom a kozléssel joger6s, ellene kozigazgatasi Gton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatarozat birosagi felllvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozlést6l szamitott 30 napon
belll keresettel lehet kérni a F6varosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsagtdl. A keresetlevelet a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkaugyi Birdsagnak kell cimezni, de Hatésagomnal kell harom példanyban
benydjtani vagy ajanlott killdeményként postara adni.

Indokolas

A Kérelmez6 2013. januar 30. napjan, a Természettudomanyi Kar Bioldgiai Intézetének Elettani
és Neurobiol6giai Tanszékére vonatkozéan géntechnoldgiaval médositott Escherichia coli, Mus musculus
(egér sejttenyészetek) és Rattus norvegicus (patkany sejttenyészetek) 2. biztonsagi elszigetelési szinten
torténd zart rendszer(i felhasznalasanak engedélyezése targyaban kérelmet nyujtott be Hatdsagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrdl szolo 1998. évi XXVII. torvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezesi eljarasi rendjérél, valamint az
eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrél sz6l6 132/2004. (1V. 29.) Korm. rendelet (a
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tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és megéllapitottam, hogy a Kérelmez$ altal
benyujtott dokumentéacié megfelel a jogszabalyi el§irasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentécidt szakhatdsdgi allasfoglalds céljabol az egészsegugyi
szakhatdsag részére, valamint testlleti vélemeényezés céljabol a Testiulet részére, SF/128-1/2013. és
SF/128-2/2013. tigyiratszamokon 2013. februér 5. valamint 2013. februér 7. napjan megkuldtem.

A Testilet 2013. februdr 28. napjan megtartott tlésén a kérelmet megtéargyalta és a tobbségi
veélemény a dokumentaciot elégségesnek itélte, tovabba a zart rendszerl tevékenyseg engedélyének
megadasat javasolta.

Targyi Ugyben az egészségligyi szakhatdsag OGY1/6021-4/2013. ligyiratszamu 2013. marcius 13.
napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jel6lt géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez
el6irasok nélkil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.

Az Ugyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az Ugyintézési hataridébe a
szakhatdsagi eljaras id6tartama, valamint a tarsadalmi konzultacio lefolytatasanak id6tartalma a
kozigazgatasi hatdséagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szol6 2004. évi CXL. torvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.8 (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmez6 az illetékekrdl sz6lo 1990. évi XCIII. torvény 5. 8 (1) bekezdésének c) pontja
alapjan mentesul az igazgatasi szolgéltatasi dij fizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. 8 (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.8 (1)-(6)
bekezdése, a Rendelet 1. 8 (1) bekezdese b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai tevekenységre vonatkozo
nyilvantartds és adatszolgaltatas rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez szilkséges
engedély iranti kérelemhez csatolandé dokumentaciordl sz616 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
8-a, a human-egészségligy, human gybgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetlendil érintkezd
vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenyseg végzését engedélyez6 géntechnologiai hatdsag,
valamint a mezd6gazdasag és az élelmiszeripar teriletén, illetve egyéb ipari célt felhasznalas esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyez6 eljarasban kozremiikodé géntechnoldgiai szakhatosag
Kijelolésér6l szolé 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. § (1) bekezdése, a kornyezetvédelmi,
természetvédelmi, viziigyi hatdsagi és igazgatasi feladatokat ellato szervek kijel6lésérél sz6l6 347/2006.
(XI1. 23.) Korm. rendelet 29. §-a, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan
hoztam meg.

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdese biztositja, figyelemmel a kdzponti allamigazgatéasi
szervekr6l valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasarol sz6l6 2010. évi XLIII. térvény 5. §
(3) bekezdése és a Magyar Koztarsasag minisztériumainak felsorolasardl szolé 2010. évi XLII. torvény 2.
8§ (1) bekezdésének b) pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdeés a) és d) pontjai zarjak ki, a dontés birosagi eljaras keretében torténé felulvizsgalatanak
lehet6seget a Ket. 100. 8 (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja. A Févarosi Kdzigazgatasi
és Munkaugyi Birésag illetékessége a polgari perrendtartasrol szolo 1952. évi Ill. torvény 326. § (7)
bekezdésén alapul.
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A géntechnologiaval modositott szervezetre és a kérelemmel kapcsolatos hatasvizsgalatokra, illetve
géntechnoldgiai vizsgélatokra vonatkozé adatok

A génallomany forrésai, a hasznélt recipiens, donor, illetve sziil6 mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Donor: Glomeromycota térzsbe tartozé gombak, egyéb nem valddi gombak, kdrnyezeit mintak
Recipiens: Escherichia. coli DH5alfa, JIM109, Azotobacter vinalandii

A munka jellege:
Azotobacter geneket klonozasa, transzlacidsan fazionalt géneket készitése, metagenom elemzése.

Zart rendszer( felhasznalas osztalyba sorolasa: Il. osztaly

A munka célja:
A mikoldgiai laborban kdrnyezeti mintakban talalhatd gombak és mikrobak diverzitasat vizsgaljak.

A mddositadsokba bevont génalloményok tervezett funkcioi:
A kornyezeti mintakbol térténd DNS kivonas soran teljes genomi DNS-t vagy RNS-t vonnanak Ki.

Géntechnologiai- és hatasvizsgalatra vonatkozo6 adatok:

A munkékban els6sorban kl6noz6 vektorokat hasznélndnak, ezek mindegyike a kereskedelmi
forgalomban kaphat6 altalanos plazmid rendszer. Amennyiben az expresszios vektor, annak teljes
szekvencidja ismert. A vizsgalatokhoz sziikséges inzerteket a donor szervezetek kivont nukelinsav
allomanybol PCR technikaval felerésitik. A vizsgalatok targyat képez6 DNS szakaszok dnmagukban
veszélytelenek.

Kockazatértékelés 6sszefoglalasa

A donor szervezet:

Nem ismertek olyan tények, melyek alapjan feltételezhetnék, hogy a laboratériumokban folyé rutin soran
a donor szervezetek genetikai instabilitdsa veszélyforras lehetne, kiilénodsen, hogy a vizsgalatok déntd
tobbségénél a donor szervezetek metabolikusan inaktivak.

A befogado szervezet:

A hasznélt mikroorganizmusok egy esetleges természetes kornyezetbe vald kikeriilés esetén az ott
jelenlévd tobbi mikrébaval szemben nagy kompetitiv hatrannyal rendelkeznek, patogén hatasuk pedig
nem ismert. A talél6 képletek, pl. sporak létrehozasanak képessége az altaluk hasznélt E. coli torzsek
esetében kizartnak tekinthetd.

A rekombinans szervezet:

A modositéasra ker(il6 mikrobak tenyésztése modositasukat kdvetden is jol elszigetelt koriilmények kozott
fog folyni. A véletlen balesetkéent bekdvetkez6 szabad kdrnyezetbe valo kikerllésuk esetén a genetikailag
maodositott szervezetek sz&mos olyan tulajdonsaggal rendelkeznek, melyek géatoljak azok szaporodasat. A
laboratériumok teriiletét csak és kizardlag inaktivalt formaban hagyhatjak el, de még ebben az esetben is
veszélyes hulladékként vannak nyilvantartva, a végsé megsemmisitésig.

A benyujtott dokumentacidk alapjan az ELTE TTK Bioldgiai Intézetének No&vényszervezettani
Tanszékén a GMO tevékenység human egészsegigyi, kornyezeti szempontbdl teljes biztonsaggal
végezhet0 a 2. elszigetelési szintli GMO laboratériumokra vonatkozé szabalyok betartasaval.
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A laboratériumban végzett GMO tevékenység mind a recipiens, mind a gen donor szervezetek oldalan a
vonatkozd laboratériumi és hulladékkezelési, megsemmisitesi szabalyok betartdsdval nem jelentenek
veszelyt.

VI.

Az Ebtvos Lordnd Tudomanyegyetem (cim: 1053 Budapest,Egyetem tér 1-3.; a tovéabbiakban:
Kérelmez6) részére, az SF/134-7/2013. ugyiratszam( hatarozattal engedélyezett géntechnologiali
modositast  végzd létesitményben géntechnoldgidval maodositott Escherichia coli, Drosophila
melanogaster (ecetmuslica), Caenorhabditis elegans (fonalféreg) és Danio rerio (zebradanié) 2.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben térténé felhasznélasat — a Gyogyszerészeti és
Egeszséglgyi MinGség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: egészségugyi szakhat6sag)
OGY1/6024-4/2013. sz&mu szakhat6sagi allasfoglalasanak figyelembeveételével - a vonatkozd
jogszabalyokban, a kérelemben, tovabba az annak mellékletét képez6 dokumentacidban foglalt feltételek
betartasa mellett

engedélyezem.

Az egészségligyi szakhatdsag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elBirasok nélkdl
hozzajarult.

A Kérelmez0 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alél mentesul.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevekenység ellendrzése érdekében, jogerés hatarozatom
masolati példanyait tajékoztatasul megkilddom a géntechnoldgiai modositdsnak tekintendd, valamint
annak nem mindsuld eljarasokrol és a géntechnologiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatdésagokrol
sz6l6 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egylttes rendelet 3. §-&ban meghatarozott
hatésagoknak.

Hatarozatom a kozléssel joger6s, ellene kozigazgatasi Uton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatarozat birosagi felllvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozlést6l szamitott 30 napon
belll keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsagtdl. A keresetlevelet a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkatgyi Birdsagnak kell cimezni, de Hatésagomnal kell harom példanyban
benydjtani vagy ajanlott killdeményként postara adni.

Indokolas

A Kérelmez6 2013. januar 30. napjan, a Természettudomanyi Kar Biologiai Intézetenek Genetikai
Tanszékére vonatkozoan géntechnolégidval maédositott Escherichia coli, Drosophila melanogaster
(ecetmuslica), Caenorhabditis elegans (fonalféreg) és Danio rerio (zebradanio) 2. biztonsagi elszigetelési
szinten torténé zart rendszerl felhasznalasanak engedélyezése targyaban kérelmet nydjtott be
Hat6sagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szold 1998. evi XXVII. térvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenyseg engedélyezési eljarasi rendjérél, valamint az
eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szol6 132/2004. (1V. 29.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 2. 8-a alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal
benydjtott dokumentécio megfelel a jogszabalyi elGirasoknak.

Az engedelyezes iranti dokumentaciot szakhatdsagi allasfoglalas céljabol az egészségigyi
szakhatosag részére, valamint testlleti véleményezés céljabdl a Géntechnoldgiai Testllet (a
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tovabbiakban: Testilet) részére, SF/129-1/2013. és SF/129-2/2013. Ugyiratszamokon 2013. februar 5.
valamint 2013. februar 7. napjan megkuldtem.

A Testulet a 2013. februar 28. napjan megtartott Glésen a kérelmet megtargyalta, azonban
egyertelm(i toébbségi véleményt nem alakitott ki. Hatosagom a Testulet véleményét nem vette figyelembe.

Targyi Ugyben az egészségigyi szakhatdésag OGY1/6024-4/2013. ligyiratszamud 2013. marcius 13.
napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt géntechnoldgiai tevékenység engedélyezésehez
el6irasok nélkil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem.

Az Ugyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az ugyintézesi hataridébe a
szakhatOsagi eljaras id6tartama, valamint a tarsadalmi konzultacio lefolytatasanak id6tartalma a
kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl sz6l6 2004. évi CXL. térvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.8 (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmez6 az illetékekrél szol6 1990. évi XCIII. térvény 5. § (1) bekezdésének c¢) pontja
alapjan mentesul az igazgatasi szolgéltatasi dij fizetése aldl.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.8 (1)-(6)
bekezdése, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd
nyilvantartas és adatszolgaltatds rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez szilkséges
engedély iranti kérelemhez csatolandé dokumentaciorol sz6l6 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
8-a, a human-egészségiigy, human gyogyszergyartas tertletén, es az emberi testtel kdzvetleniil érintkez6
vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyez6 géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mez6gazdasag és az élelmiszeripar tertletén, illetve egyéb ipari celu felhasznalas esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyez6 eljarasban kozremikddd géntechnoldgiai szakhatdsag
kijelolésérol szold 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. § (1) bekezdése, a kornyezetvédelmi,
természetvedelmi, vizligyi hat6sagi és igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelolésérdl szol6 347/2006.
(XI1I. 23.) Korm. rendelet 29. §-a, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan
hoztam meg.

Hataskdromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kdzponti &llamigazgatési
szervekrdl valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasarél szol6 2010. évi XLIII. térvény 5. §
(3) bekezdése és a Magyar Kodztarsasag minisztériumainak felsorolasarol sz616 2010. évi XLII. térvény 2.
§ (1) bekezdésének b) pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehet6ségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) és d) pontjai zarjak ki, a dontés birdsagi eljaras keretében torténé felllvizsgalatanak
lehetGseget a Ket. 100. 8§ (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja. A FOvarosi Kozigazgatasi
és Munkaugyi Birdsag illetékessége a polgari perrendtartasrol szoldé 1952. évi lll. torvény 326. § (7)
bekezdesen alapul.

A gentechnoldgiaval modositott szervezetre es a kérelemmel kapcsolatos hatasvizsgalatokra, illetve
géntechnoldgiai vizsgalatokra vonatkozé adatok

A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, donor, illetve sziil§ mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Donor: Escherichia coli: XL1-Blue, DH5a, K-12 torzsek, Drosophila melanogaster, Caenorhabditis
elegans, Danio rerio
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Recipiens: Escherichia coli: XL1-Blue, DH5a, K-12 torzsek, Drosophila melanogaster, Caenorhabditis
elegans, Danio rerio

A munka jellege:

A vizsgalatokhoz az egyedfejlédesi és oregedési folyamatokban szerepet jatszd gének csendesitésével,
illetve taltermeltetésével kivanjak az élettartamra gyakorolt hatésukat feltérképezni. Ezen Kkivil
vizsgalnak a C.elegans esetében az Oregedeést, nem-meghatarozast, sejtvandorlast, hésokkvalaszt
befolyasol6 gének 5' szabéalyozd régidjaban feltételezett transzkripcids faktor kot6helyek modositasat, az
adott gén transzkripcionalis szabalyozasanak vizsgalatanak érdekében.

Zart rendszer( felhasznalas osztalyba sorolasa: Il. osztaly

A munka célja:

Megfeleld konstrukciok alkalmazésaval a folyamatokban szerepet jatszo fehérjéket szovetspecifikusan
tudnak tultermeltetni/csendesiteni, mely genetikai beavatkozassal vizsgalhatd az élettartamra gyakorolt
hatasuk,  valamint  koOvetkeztetéseket  vonhatnak le a  neurodegenerativ  betegseégek
gyogyitasanak/megel6zésének lehetéségere.

A modositasokba bevont génallomanyok tervezett funkcioi:
A Drosophila melanogaster egyedfejl6désében és oregedésében szerepet jatsz6 gének mikddéset
szeretnék vizsgalni.

Géntechnologiai- és hatasvizsgalatra vonatkozo6 adatok:

A Kklénozd/expresszids vektorok mindegyike a kereskedelmi forgalomban kaphaté altalanos plazmid
rendszerek, expresszios vektorok, melyek teljes szekvencigja ismert. A vizsgalatokhoz sziikséges
inzerteket a donor szervezetekbdl kivanjak izolalni, amelyeket szekvenalassal, PCR technikaval és/vagy
restrikcios emésztéssel ellendriznek. A vizsgalatok targyat képezd genek, DNS szakaszok, Gnmagukban
veszélytelenek.

Kockazatértékelés 6sszefoglalasa

A donor szervezet:

A tervezett munkak soran alkalmazand6 donor szervezetek mindegyike t6bbszordsen ellen6rzétt, az
alapkutatdsban rendszeresen alkalmazott modellszervezetek, melyek teljes genom szinten
feltérkepezettek. Patogenitds és virulencia, fert6zOképesség, allergen hatas, toxicitas és a betegség
kozvetitd vektor jellege nem ismert.

A befogadd szervezet:

A bakterialis fazisban torténhet baktériumok kozotti mobilizacio, de ez a fajta mobilizacidé csak és
kizarolag specialis kortlmények kdzott johet Iétre, amelynek valdszinlisége természetes kérnyezetben az
alkalmazott laboratériumi baktériumtorzsekkel igen csekély, a biztonsagi feltételek alkalmazasaval
Kizarhato.

A rekombinans szervezet:

A modositasra kertild6 mikrébak tenyésztése és modositasukat kdvetben szaporitdsa is jol elszigetelt
korilmények kozott folyik. A véletlen balesetként bekdvetkezé szabad kornyezetbe vald kikerulésik
esetén a genetikailag mddositott szervezetek szamos olyan tulajdonsaggal rendelkeznek, melyek gatoljak
azok szaporodasat. A laboratériumok teriiletét csak és kizardlag inaktivalt formaban hagyhatjak el, de
még ebben az esetben is veszélyes hulladékként vannak nyilvantartva, a végsé megsemmisitésig.
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VII.

Az EO6tvos Lorand Tudomanyegyetem (cim: 1053 Budapest,Egyetem tér 1-3.; a tovabbiakban:
Kérelmez6) részére, az SF/134-7/2013. ugyiratszdm( hatarozattal engedélyezett gentechnoldgiai
modositast vegz6 létesitményben géntechnoldgiaval maddositott Escherichia coli, Mus musculus (eger),
Rattus norvegicus (patkany), Bos taurus (szarvasmarha), Oryctolagus cuniulus (nydl) és Homo sapiens
(emberi sejtvonalak) 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben térténd felhasznalasat —
a Gydgyszerészeti és Egészsegugyi Minlség- es Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban:
egészségugyi szakhatdsag) 0OGY1/6025-4/2013. szamu szakhatdsagi allasfoglalasanak
figyelembevetelével - a vonatkozo jogszabalyokban, a kérelemben, tovabba az annak mellékletét képez6
dokumentacioban foglalt feltételek betartasa mellett

engedelyezem.

Az egeszségugyi szakhatosag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elGirasok nelkil
hozzjarult.

A Kérelmez6 az igazgatési szolgaltatési dij megfizetése alol mentesul.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellen6rzése érdekében, jogerds hatarozatom
masolati példanyait tajekoztatasul megkildém a géntechnologiai mddositasnak tekintendd, valamint
annak nem mindsuld eljarasokrol és a géntechnoldgiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatdsagokrol
szolé 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyittes rendelet 3. §-aban meghatarozott
hatésagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatasi Uton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatarozat birosagi felllvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozlestél szamitott 30 napon
belll keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatdsi és Munkaligyi Birdsagtol. A keresetlevelet a
Févarosi Kbzigazgatasi es Munkaugyi Birdsagnak kell cimezni, de Hatésagomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kiildeményként postéra adni.

Indokolés

A Kérelmezd 2013. januar 30. napjan, a Termeszettudomanyi Kar Bioldgiai Intézetének
Immunoldgiai Tanszékére vonatkozéan géntechnologidval maédositott Escherichia coli, Mus musculus
(egér), Rattus norvegicus (patkany), Bos taurus (szervasmarha), Oryctolagus cuniulus (nyal) és Homo
sapiens (emberi sejtvonalak) 2. biztonsagi elszigetelési szinten torténd zart rendszer( felhasznalasanak
engedélyezése targyaban kérelmet nydjtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrdl szolo 1998. évi XXVII. torvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenyseg engedélyezési eljarasi rendjérél, valamint az
eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrél sz6l6 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és megéllapitottam, hogy a Kérelmez$ altal
benyujtott dokumentacioé megfelel a jogszabalyi el§irasoknak.

Az engedélyezés irdnti dokumentéciot szakhatdsdgi allasfoglalds céljabol az egészsegugyi
szakhatdsag részére, valamint testlleti veleményezés céljabol a Géntechnologiai Testulet (a
tovabbiakban: Testllet) részére, SF/130-1/2013. és SF/130-2/2013. (gyiratszamokon 2013. februar 5.
valamint 2013. februar 7. napjan megkuldtem.

A Testllet a 2013. februar 28. napjan megtartott Ulésen a kérelmet megtargyalta, azonban
egyértelm(i tobbségi véleményt nem alakitott ki. Hatdsagom a Testulet vélemenyét nem vette figyelembe.
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Targyi Ugyben az egészségligyi szakhatdsag OGY1/6025-4/2013. ligyiratszamu 2013. marcius 13.
napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jel6lt géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez
el6irdsok nélkil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.

Az Ugyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az Ugyintézési hataridébe a
szakhatdsagi eljaras id6tartama, valamint a tarsadalmi konzultacio lefolytatasanak id6tartalma a
kozigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatas altalanos szabalyair6l szolo 2004. évi CXL. torvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.8 (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmez6 az illetékekrdl sz6lo 1990. évi XCIII. torvény 5. 8 (1) bekezdésének c) pontja
alapjan mentesil az igazgatasi szolgéltatasi dij fizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. 8 (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.8 (1)-(6)
bekezdése, a Rendelet 1. 8 (1) bekezdeése b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo
nyilvantartds és adatszolgaltatas rendjér6l, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges
engedély iranti kérelemhez csatolandé dokumentaciérél sz6l6 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
8-a, a human-egészségligy, human gybgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetlenil érintkezd
vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevéekenység végzését engedelyezé géntechnoldgiai hatosag,
valamint a mezd6gazdasag és az élelmiszeripar tertletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyez6 eljarasban kozremiikodé géntechnoldgiai szakhatosag
Kijelolésérdl szolé 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. § (1) bekezdése, a kdrnyezetvédelmi,
természetvédelmi, vizigyi hatdsagi és igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldléserdl szolé 347/2006.
(XI1. 23.) Korm. rendelet 29. §-a, valamint a Ket. 71. 8 (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan
hoztam meg.

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdese biztositja, figyelemmel a kdzponti allamigazgatéasi
szervekr6l valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasarol sz6l6 2010. évi XLIII. térvény 5. §
(3) bekezdése és a Magyar Koztarsasag minisztériumainak felsorolasardl szolé 2010. évi XLII. torvény 2.
8§ (1) bekezdésének b) pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdeés a) és d) pontjai zarjak ki, a dontés birosagi eljaras keretében torténdé felulvizsgalatanak
lehet6segét a Ket. 100. 8§ (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja. A Févarosi Kdzigazgatasi
és Munkaugyi Birosag illetékessége a polgari perrendtartasrol szol6 1952. évi lll. térvény 326. § (7)
bekezdésén alapul.

A géntechnoldgiaval modositott szervezetre és a kérelemmel kapcsolatos hatasvizsgalatokra, illetve
géntechnoldgiai vizsgalatokra vonatkoz6 adatok

A genallomany forrasai, a hasznalt recipiens, donor, illetve sziil6 mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Donor: Escherichia coli: XL1-Blue, DH5a, K-12 térzsek, Mus musculus, Rattus norvegicus, Bos taurus,
Oryctolagus cuniculus, Homo sapiens

Recipiens: E.coli K12 laboratériumi torzsek, Spodoptera frugiperda (Sf9), human sejttenyészetek:
HEK?293 és mas, genetikailag jol jellemzett, els6sorban immortalizalt sejtvonal
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A munka jellege:

Munkajuk els6dlegesen a mar modositott allatok immunvalaszanak elemzésébdl allnak (immundiverzités,
affinitaserés), illetve ezen Kkivil megprobaljak feltarni azokat a hatasokat, amelyek az FcRn gén (FCGRT)
expresszios szabalyozdsaban fontos szerepet jatszanak.

Zart rendszer( felhasznalés osztalyba sorolasa: Il. osztaly

A munka célja:

Munkajuk soran olyan, a korabbiakban altaluk létrehozott, transzgénikus egereket alkalmaznak, amelyek
a szarvasmarha FcRn (bFcRn) molekuldt is kifejezik. Ezen Allatok immunvélaszait elemzik
(immundiverzitas, affinitasérés), illetve ezen kivul megkisérelik feltarni azokat a hatadsokat, amelyek az
FcRn gén (FCGRT) expresszids szabalyozdsaban fontos szerepet jatszanak. Kutatds-fejlesztési munkaik
masik irdnya olyan ellenanyagok fejlesztése, amelyek terapias-, diagnosztikai vagy kutatdsi célra
alkalmazhatok.

A mddositadsokba bevont génalloményok tervezett funkcioi:
A komplementrendszert alkotd fehérjék, kozilik els6sorban a H-faktor és H-faktorral rokon fehérjék
szerkezetének és funkcidjanak vizsgalata zajlik. A vizsgalt fehérjék emberbdl és egerbdl szdrmaznak

Géntechnologiai- és hatdsvizsgélatra vonatkoz6 adatok:

A Kklonozo/expresszids vektorok mindegyike a kereskedelmi forgalomban kaphat6é altalanos plazmid
rendszerek, expresszios vektorok, melyek teljes szekvencidja ismert. A vizsgalatokhoz szikseges
inzerteket a donor szervezetekbdl kivanjak izolalni, amelyeket szekvenalassal, PCR technikaval és/vagy
restrikcids emésztéssel ellendriznek. A vizsgélatok targyat képez6 gének, DNS szakaszok, 6nmagukban
veszelytelenek.

Kockazatertékelés 6sszefoglalasa

A donor szervezet:

Tervezett munkak soran alkalmazand6 donor szervezetek mindegyike az alap- és felfedez6-kutatasban
rendszeresen alkalmazott eukaridta szervezet, melyek teljes genom szinten feltérképezettek. Patogenitas
és virulencia, fert6z6képesseg, allergén hatés, toxicitas es a betegség kdzvetitd vektor jellege nem ismert.

A befogadd szervezet:

Az altaluk hasznalni kivant befogad6 szervezetek genetikai stabilitasat tekintve azok a kdrnyezetben
fellelhetd vad tipusi szervezetek életképességéhez képest alacsonyabb életképességliek, laboratériumi
tenyésztési feltételekhez kotottek, a természetes kornyezetben altalaban elpusztulnak.

A rekombinans szervezet:

A véletlen balesetként bekdvetkez szabad kornyezetbe vald kikertlésiik esetén a genetikailag mddositott
mikrobéak, sejtvonalak szamos olyan tulajdonsaggal rendelkeznek, melyek géatoljak azok szaporodasat. A
laboratériumok terliletét csak és kizardlag inaktivalt formaban hagyhatjak el, de még ebben az esetben is
veszelyes hulladékkent vannak nyilvantartva, a végsé megsemmisitésig.

VIII.

Az EO6tvos Lorand Tudomanyegyetem (cim: 1053 Budapest,Egyetem tér 1-3.; a tovabbiakban:
Kérelmez6) részére, az SF/134-7/2013. ugyiratszam( hatarozattal engedelyezett géntechnologiai
modositést végz0 létesitményben természetes és mesterséges kornyezetbdl sza&rmazo mikrobak DNS-ével
modositott Escherichia coli K12 térzs 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténé
felhasznalasat — a Gyodgyszerészeti és Egészséglgyi Minbség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a
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tovabbiakban: egészségigyi szakhatosag) OGY1/6029-4/2013. szamu szakhatosagi allasfoglaldsanak
figyelembevetelével - a vonatkozo jogszabalyokban, a kérelemben, tovabba az annak mellékletét képezd
dokumentacioban foglalt feltételek betartasa mellett

engedelyezem.

Az egeszségugyi szakhatosdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elGirasok nélkil
hozz4jarult.

A Kérelmez6 az igazgatési szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellen6rzése érdekében, jogerds hatarozatom
masolati példanyait tajekoztatdsul megkildom a géntechnoldgiai modositasnak tekintendd, valamint
annak nem min6sil6 eljarasokrél és a géntechnoldgiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatésagokrol
szolé 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyittes rendelet 3. §-aban meghatarozott
hatésagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatdsi uton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatarozat birosagi felllvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstél szamitott 30 napon
bellll keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsagtél. A keresetlevelet a
Févarosi Kbzigazgatasi es Munkaugyi Birdsagnak kell cimezni, de Hatésagomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kiildeményként postéra adni.

Indokolés

A Kérelmezd 2013. januar 30. napjan, a Termeszettudomanyi Kar Biologiai Intézetének
Immunoldgiai Tanszékére vonatkozdan természetes és mesterséges kornyezetbdl szarmazd mikrobak
DNS-ével mddositott Escherichia coli K12 tdrzs 2. biztonségi elszigetelési szinten torténd zart rendszer(
felhasznalasanak engedélyezése targyaban kerelmet nydjtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevekenységrél szolo 1998. évi XXVII. torveny (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenyseg engedélyezési eljarasi rendjérél, valamint az
eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasréol szol6 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal
benydjtott dokumentécioé megfelel a jogszabalyi eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidt szakhatésagi allasfoglalas céljabol az egészsegugyi
szakhatosag részére, valamint testlleti véleményezés céljabdl a Géntechnoldgiai Testllet (a
tovabbiakban: Testilet) részére, SF/131-1/2013. és SF/131-2/2013. lgyiratszamokon 2013. februar 5.
valamint 2013. februar 7. napjan megkuldtem.

A Testilet a 2013. februar 28. napjdn megtartott lésen a kérelmet megtargyalta, azonban
egyertelm(i toébbségi véleményt nem alakitott ki. Hatosagom a Testllet véleményét nem vette figyelembe.

Targyi Ugyben az egészségigyi szakhatésag OGY1/6029-4/2013. igyiratszamud 2013. marcius 13.
napjan érkezett allasfoglalasdban a kérelemben jel6lt géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez
elGirasok nélkil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.

Az Ugyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az Ugyintézési hataridébe a
szakhatdsagi eljaras id6tartama, valamint a tarsadalmi konzultacio lefolytatasanak id6tartalma a
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kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl sz6lo 2004. évi CXL. térvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. 8 (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.8 (5) bekezdése alapjan nem széamit bele.

A Kérelmez6 az illetékekrél szol6 1990. évi XCIII. térvény 5. § (1) bekezdésének c¢) pontja
alapjan mentesul az igazgatéasi szolgéltatasi dij fizetése aldl.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.8 (1)-(6)
bekezdése, a Rendelet 1. 8 (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd
nyilvantartas és adatszolgaltatds rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez szilkséges
engedély iranti kerelemhez csatolandé dokumentaciorol szolé 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
8-a, a human-egészségiigy, human gydgyszergyartas tertiletén, es az emberi testtel kdzvetlenil érintkez6
vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyez6 géntechnoldgiai hatdség,
valamint a mez6gazdasag és az élelmiszeripar tertletén, illetve egyeb ipari céla felhasznalds esetében
géntechnoldgiai tevékenység vegzését engedelyez6 eljarasban kozrem(ikodé géntechnoldgiai szakhatosag
kijelolésérol szold 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. § (1) bekezdése, a kornyezetvédelmi,
természetvedelmi, vizligyi hatdsagi és igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérél szol6 347/2006.
(XI1I. 23.) Korm. rendelet 29. §-a, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan
hoztam meg.

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kdzponti allamigazgatési
szervekrdl valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasarol sz6l6 2010. eévi XLIII. térvény 5. §
(3) bekezdése és a Magyar Kodztarsasag minisztériumainak felsorolasardl szolé 2010. évi XLII. torvény 2.
§ (1) bekezdésének b) pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehet6ségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) és d) pontjai zarjdk ki, a dontés birdsagi eljaras keretében torténd fellilvizsgélatanak
lehetGseget a Ket. 100. 8§ (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja. A Févarosi Kozigazgatasi
és Munkaugyi Birdsag illetékessége a polgari perrendtartasrol szoldé 1952. évi lll. torvény 326. § (7)
bekezdesen alapul.

A gentechnologiaval modositott szervezetre és a kérelemmel kapcsolatos hatasvizsgalatokra, illetve
géntechnoldgiai vizsgalatokra vonatkozé adatok

A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, donor, illetve sziil§ mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Donor: A munkafolyamat soran nem donor szervezeteket, csak azokbol kivont ,kdérnyezeti” DNS-t
hasznéalnak.
Recipiens: Escherichia coli K12

A munka jellege:

A kornyezetb6l kivont bakterialis DNS-b6I illetve RNS-bdl klonkonyvtarat készitenek, a funkcidgének
megfelel6 szakaszat felszaporitjak, majd bejuttatjak az Escherichia coli K12-es térzsébe. Majd elemzik a
beépllt szakaszok reprezentansainak bazissorrendjét.

Zart rendszer( felhasznalés osztalyba sorolasa: 1. osztaly
A munka célja:

A kornyezetinkben (pl.: talaj, viz, komposzt) 1év6 bakterialis kézosségeket kivanjak részletesebben
megismerni.
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A modositasokba bevont génallomanyok tervezett funkcioi:
A baktériumokbol &ltalaban a 16S rRNS-t kddold gént vagy kiilonb6z6 funkcidgének megfeleld szakaszat
szaporitjak PCR segitségével.

Géntechnologiai- és hatasvizsgalatra vonatkoz6 adatok:

Kisérleteikben a kereskedelmi forgalomban kutatési célra kaphat6 pPGEM®-T, pGEM®-T Easy vectors
illetve TOPO® Cloning Kit vektorait hasznaljak. Inzertként a vektorokba a kornyezetbdl izolalt gén
szakaszokat épitik be.

Kockéazatértékelés dsszefoglalasa

A donor mikroorganizmus:

A donor szervezetek természetes és mesterséges kornyezetekbdl szarmaznak, ahol el6fordulhatnak
patogén mikrobék is, azonban a bel6lik szaporitott, és kldnozésra hasznalt elemzett gének nem virulencia
faktorok.

A befogadd mikroorganizmus:

Ez a torzs a kereskedelmi forgalomban is kaphatd laboratériumi alkalmazésra legyengitett torzs.
Virulencia faktorait elvesztette, igy nem képes eredeti éléhelyét, a human belrendszert kolonizalni. Ezen
fellil a szabad kornyezetben nem képes tulélni, és nem képez sporat. igy a torzs alapos vizsgalata alapjan
elmondhato, hogy nem veszélyes az emberi egészségre

A rekombinans mikroorganizmus:

A Vvéletlen balesetként bekdvetkezd szabad kornyezetbe vald kikerlilés esetén a genetikailag modositott
szervezetek szamos olyan tulajdonsaggal rendelkeznek, melyek gatoljak azok szaporodasat. A
laboratériumok terliletét csak és kizardlag inaktivalt formaban hagyhatjak el, de még ebben az esetben is
veszelyes hulladékkent vannak nyilvantartva, a végs6 megsemmisitésig.

IX.

Az EO6tvos Lorand Tudomanyegyetem (cim: 1053 Budapest,Egyetem tér 1-3.; a tovabbiakban:
Kérelmezd) részére, az SF/134-7/2013. Ugyiratszdm( hatérozattal engedélyezett géntechnoldgiai
modositast végzd létesitmenyben géntechnoldgiaval modositott Escherichia coli, Agrobacterium
tumefaciens, Triticum spp. (bGza), Hordeum spp. (arpa), Oryza sativa (rizs), Zea mays (kukorica)
Solanum lycopersicum (paradicsom) és Arabidopsis thaliana (ludfd) 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba
sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat — a Gydgyszerészeti és Egészségugyi Mindség- és
Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: egészségligyi szakhatdsag) OGY1/6032-4/2013. szamu
szakhatdsagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozd jogszabalyokban, a kérelemben,
tovabba az annak mellékletét képezd dokumentacioban foglaltak, valamint az alabbi feltétel betartasa
mellett

engedélyezem.

* a géntechnoldgidval mddositott ndvények pollenjének zart térb6l valé kijutasat meg kell
akadalyozni.

Az egészséglgyi szakhatdsag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkil
hozzajarult.

A Kérelmez0 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesul.
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A jelen hatarozatommal engedélyezett tevekenység ellendrzése érdekében, joger6s hatarozatom
masolati példanyait tajékoztatasul megkilddom a géntechnoldgiai modositdsnak tekintendd, valamint
annak nem mindsuld eljarasokrol és a géntechnoldgiai tevékenység ellendrzésere jogosult hatdsagokrol
sz6l6 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egylttes rendelet 3. §-&ban meghatarozott
hatésagoknak.

Hatarozatom a kozléssel joger6s, ellene kozigazgatasi Uton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatarozat birosagi felllvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozlést6l szamitott 30 napon
belll keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsagtdl. A keresetlevelet a
Fovéarosi Kozigazgatasi s Munkaiigyi Birésagnak kell cimezni, de Hatosagomnal kell harom példanyban
benydjtani vagy ajanlott killdeményként postara adni.

Indokolas

A Kérelmez6 2013. januar 30. napjan, a Természettudomanyi Kar Biologiai Intézetének
Novényeélettani és Molekularis Novénybioldgiai Tanszékére vonatkozdan géntechnoldgiaval mddositott
Escherichia coli, Agrobacterium tumefaciens, Triticum spp. (bGza), Hordeum spp. (&rpa), Oryza sativa
(rizs), Zea mays (kukorica) Solanum lycopersicum (paradicsom) és Arabidopsis thaliana (ludfti) 2.
biztonsagi elszigetelési szinten torténd zart rendszer( felhasznalasanak engedélyezése targyaban kérelmet
nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrdl szolo 1998. évi XXVII. torvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. 8-a, a géntechnoldgiai tevékenyseg engedélyezési eljarasi rendjérél, valamint az
eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol sz6l16 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és megéllapitottam, hogy a Kérelmez$ altal
benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi el§irasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatdsagi allasfoglalas céljabol az egészséglgyi
szakhatdsag részére, valamint testlleti veleményezés céljabol a Géntechnologiai Testulet (a
tovabbiakban: Testllet) részére, SF/132-1/2013. és SF/132-2/2013. lgyiratszdmokon 2013. februér 5.
valamint 2013. februar 7. napjan megkuldtem.

A Testiilet a 2013. februar 28. napjan megtartott lésen a kérelmet megtargyalta, azonban
egyértelm(i tobbségi véleményt nem alakitott ki. Hatdsagom a Testulet vélemenyét nem vette figyelembe.

Targyi Ugyben az egészségligyi szakhatésag OGY1/6032-4/2013. ligyiratszamud 2013. marcius 13.
napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jel6lt géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez
el6irasok nélkil hozzéjarult.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.

Az Ugyintézési hatarid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az lgyintézési hataridébe a
szakhatdsagi eljaras id6tartama, valamint a tarsadalmi konzultacio lefolytatasanak id6tartalma a
kodzigazgatasi hatdséagi eljaras és szolgaltatds altalanos szabdlyairol sz6l6 2004. évi CXL. térvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.8 (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmez6 az illetékekrdl sz6lo 1990. évi XCIII. torvény 5. 8 (1) bekezdésének c) pontja
alapjan mentesil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése aldl.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. 8 (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.8 (1)-(6)
bekezdese, a Rendelet 1. 8 (1) bekezdése b) pontja, 2. 8-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo
nyilvantartds és adatszolgaltatas rendjér6l, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges
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engedély iranti kérelemhez csatolandé dokumentaciordl sz616 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
8-a, a human-egészségiigy, human gydgyszergyartas tertiletén, és az emberi testtel kdzvetlenil érintkezd
vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenyseg végzését engedélyez6 géntechnologiai hatdsag,
valamint a mezd&gazdasag es az élelmiszeripar tertiletén, illetve egyeb ipari céld felhasznalas esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyez6 eljarasban kozremdikédé gentechnoldgiai szakhatdsag
Kijelolésérdl szolé 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. § (1) bekezdése, a kornyezetvédelmi,
természetvédelmi, viziigyi hatosagi és igazgatasi feladatokat ellato szervek kijeldlésérdl szold 347/2006.
(XI1. 23.) Korm. rendelet 29. §-a, valamint a Ket. 71. 8 (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan
hoztam meg.

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdese biztositja, figyelemmel a kdzponti allamigazgatéasi
szervekr6l valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasarol sz616 2010. évi XLIII. torvény 5. 8
(3) bekezdése és a Magyar Koztarsasag minisztériumainak felsorolasardl szolé 2010. évi XLII. torvény 2.
§ (1) bekezdésének b) pontjara.

A jelen hatéarozat elleni fellebbezés lehet6ségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) és d) pontjai zarjak ki, a dontés birosagi eljaras keretében torténé felulvizsgalatanak
lehet6ségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja. A FOvarosi Kdzigazgatasi
és Munkaugyi Birosag illetékessége a polgari perrendtartasrol szolo 1952. évi Ill. torvény 326. § (7)
bekezdésén alapul.

A géntechnoldgiaval modositott szervezetre és a kérelemmel kapcsolatos hatasvizsgélatokra, illetve
géntechnoldgiai vizsgalatokra vonatkoz6 adatok

A genallomany forrasai, a hasznalt recipiens, donor, illetve szil6 mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Donor: Escherichia coli: XL1-Blue, DH5a, K-12 torzsek, Triticum spp., Hordeum spp., Oryza sativa, Zea
mays, Solanum lycopersicum, Agrobacetrium tumefaciens, Arabidopsis thaliana, Vibrio cholare
Recipiens: Escherichia coli: XL1-Blue, DH5a, K-12 térzsek, Triticum spp., Hordeum spp., Oryza sativa,
Zea mays, Solanum lycopersicum, Agrobacetrium tumefaciens, Arabidopsis thaliana

A munka jellege:

A vizsgalatokhoz transzgénikus novényeket kivannak létrehozni genetikai transzformécidval, illetve a
gének expressziojat, annak hatasat kivanjak vizsgalni az adott ndvényben DNS és fehérje oldali
maodszerekkel. Egy maésik kutatocsoport a kukorica és paradicsom termesztésben levé fajtait hasznalné a
Kisérleteihez, ezekbdl nyernek ki DNS-t, ill. RNS-t.

Zart rendszer( felhasznalas osztalyba sorolésa: Il. osztaly

A munka célja:

A gabonaminéséggel foglalkoz6 kutatécsoport munkdja soran a gabonafélék mindségének kialakitaséban
szerepet jatszo fehérjéket, azok szabalyzoelemeit, illetve transzgénikus ndvények, mint ehet6 vakcinak
el6allitasanak lehet6ségeit szeretné vizsgalni. Egy masik kutatécsoport munkajaban a nyéarfa illetve repce

=77

csoport gombak molekuléris taxondmidjanak vizsgélata.

A mddositadsokba bevont génalloményok tervezett funkcioi:
A gabonafélék mindségeének kialakitasaban szerepet jatszé fehérjéket, azok szabalyzdelemeit vizsgaljak.
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Géntechnologiai- és hatasvizsgalatra vonatkozo6 adatok:

A klonozd/expresszios vektorok mindegyike a kereskedelmi forgalomban kaphat6 altalanos plazmid
rendszerek, expresszios vektorok, melyek teljes szekvencidja ismert. A vizsgalatokhoz sziikséges
inzerteket a donor szervezetekbdl kivanjak izolalni, amelyeket szekvenalassal, PCR technikaval és/vagy
restrikcios emésztéssel ellendriznek. A vizsgalatok targyat képezd genek, DNS szakaszok, Gnmagukban
veszélytelenek.

Kockéazatértékelés dsszefoglalasa

A donor szervezet:

Tervezett munkaik soran alkalmazandé donor szervezetek mindegyike tébbszordsen ellen6rzétt, az
alapkutatasban  rendszeresen alkalmazott modellszervezetek, melyek teljes genom szinten
feltérkepezettek. Patogenitds és virulencia, fert6zOképesség, allergénhatas, toxicitas és a betegség
kozvetit6 vektor jellege nem ismert

A befogado szervezet:

A bakteridlis fazisban torténhet baktériumok kézotti mobilizacio. Ez a fajta mobilizacio viszont csak és
kizardlag specialis korilmények kozott johet 1étre, amelynek valdszinlsége természetes kdrnyezetben az
alkalmazott laboratériumi baktériumtorzsekkel igen csekély, a biztonsagi feltételek alkalmazésaval
Kizarhato.

A rekombinans szervezet:

A véletlen balesetként bekdvetkez6 szabad kérnyezetbe vald kikertlésik esetén a genetikailag modositott
szervezetek szd&mos olyan tulajdonsaggal rendelkeznek, melyek gatoljak azok szaporodasat. A
laboratériumok teriiletét csak és kizardlag inaktivalt formaban hagyhatjak el, de még ebben az esetben is
veszélyes hulladékként vannak nyilvantartva, a végsé megsemmisitésig.

X.

Az EO6tvos Lorand Tudomanyegyetem (cim: 1053 Budapest,Egyetem tér 1-3.; a tovabbiakban:
Kérelmez6) részére, az SF/134-7/2013. ugyiratszam( hatarozattal engedélyezett géntechnoldgiai
maodositast végz6 létesitményben géntechnoldgiaval modositott Escherichia coli és Azotobacter vinlandii
2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat — a Géntechnoldgiai
Testiilet (a tovabbiakban: Testiilet) GA2013-21. szamu véleményének, valamint a Gyogyszerészeti és
Egeszséglgyi MinGség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: egészségugyi szakhat6sag)
OGYI1/6035-4/2013. szdmU szakhatdsdgi é&llasfoglaldsanak figyelembeveételével — a vonatkozo
jogszabalyokban, a kérelemben, tovabba az annak mellékletét képez6 dokumentacioban foglaltak
betartdsa mellett

engedélyezem.

Az egészségligyi szakhatosag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkil
hozzajarult.

A Kérelmez0 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesul.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevekenység ellendrzése érdekében, joger6s hatarozatom
masolati példanyait tajékoztatdsul megkilddom a géntechnoldgiai mddositasnak tekintendd, valamint
annak nem mindsuld eljarasokrdl és a géntechnologiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatdésagokrol
sz6l6 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egylttes rendelet 3. §-&ban meghatarozott
hatésagoknak
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Hatarozatom a kozléssel joger6s, ellene kozigazgatasi Gton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatarozat birosagi felllvizsgélatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozlést6l szamitott 30 napon
belll keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsagtdl. A keresetlevelet a
Févéarosi Kozigazgatasi s Munkaiigyi Birosagnak kell cimezni, de Hatésagomnal kell harom példanyban
benydjtani vagy ajanlott killdeményként postara adni.

Indokolas

A Kérelmez6 2013. januar 30. napjan, a Természettudomanyi Kar Biologiai Intézetének
Novényszervezettani Tanszékére vonatkozdan géntechnoldgidval mddositott Escherichia coli és
Azotobacter vinlandii 2. biztonsagi elszigetelési szinten tortend zart rendszer( felhasznalasanak
engedélyezése targyaban kérelmet nyujtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrél szol6 1998. évi XXVII. térvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenyseg engedélyezési eljarasi rendjérél, valamint az
eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol sz616 132/2004. (1V. 29.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és megéllapitottam, hogy a Kérelmez4 Altal
benyujtott dokumentacioé megfelel a jogszabalyi el§irasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentéciot szakhatdsdgi allasfoglalds céljabol az egészsegugyi
szakhatdsag részére, valamint testlleti veleményezés céljabol a Testiilet részére, SF/133-1/2013. és
SF/133-2/2013. ligyiratszamokon 2013. februér 5. valamint 2013. februér 7. napjan megkuldtem.

A Testilet 2013. februdr 28. napjan megtartott Ulésén a kérelmet megtargyalta és a tobbségi
velemény a dokumentaciot elégségesnek itélte, tovabba a zart rendszerli tevékenység engedélyének
megadasat javasolta.

Targyi Ugyben az egészségigyi szakhatdésag OGY1/6035-4/2013. ligyiratszamu 2013. marcius 13.
napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez
el6irasok nélkil hozzéjarult.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.

Az Ugyintézési hatarid6 a Gtv. 9. 8§ (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az Ugyintézési hataridébe a
szakhatdsagi eljaras id6tartama, valamint a tarsadalmi konzultacio lefolytatasanak id6tartalma a
kodzigazgatasi hatdséagi eljaras és szolgaltatds altalanos szabalyairdl sz6l6 2004. évi CXL. torvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.8 (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmez6 az illetékekrdl szold 1990. évi XCIII. torveny 5. § (1) bekezdésének c¢) pontja
alapjan mentesil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése aldl.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. 8 (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.8 (1)-(6)
bekezdése, a Rendelet 1. 8 (1) bekezdese b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo
nyilvantartds és adatszolgaltatas rendjérdl, valamint a géntechnol6giai tevékenységhez sziikséges
engedély iranti kérelemhez csatolandd dokumentaciorol szol6 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
8-a, a human-egészségligy, human gybgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetlenil érintkez6
vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevekenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatosag,
valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyez6 eljarasban kozremiikodé gentechnoldgiai szakhatdsag
Kijelolésér6l szold 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. § (1) bekezdése, a kornyezetvédelmi,
természetvédelmi, vizlgyi hatosagi és igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldleserdl szolé 347/2006.
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(XI1I. 23.) Korm. rendelet 29. §-a, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan
hoztam meg.

Hataskoromet a Rendelet 1. 8 (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kdzponti &llamigazgatési
szervekrdl valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasarol sz6l6 2010. évi XLIII. térvény 5. 8
(3) bekezdése és a Magyar Koztarsasdg minisztériumainak felsorolasardl sz616 2010. évi XLII. torvény 2.
§ (1) bekezdésének b) pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehet6ségét a Gtv. 3. 8 (4) bekezdese es a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) és d) pontjai zarjdk ki, a dontés birdsagi eljards keretében torténd fellilvizsgélatanak
lehetGseget a Ket. 100. 8 (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja. A FOvarosi Kozigazgatasi
és Munkaugyi Birdséag illetékessége a polgari perrendtartasrol szolo 1952. évi Ill. torvény 326. 8§ (7)
bekezdesen alapul.

A gentechnoldgiaval modositott szervezetre es a kérelemmel kapcsolatos hatasvizsgalatokra, illetve
géntechnoldgiai vizsgélatokra vonatkozé adatok

A généllomany forrasai, a hasznélt recipiens, donor, illetve sztil6 mikroorganizmusok, a hasznélt
gazda-vektor rendszer:

Donor: Glomeromycota térzsbe tartozé gombak, egyéb nem valddi gombak, kdrnyezeit mintak
Recipiens: Escherichia. coli DH5alfa, JIM109, Azotobacter vinalandii

A munka jellege:
Azotobacter genek klonozasa, transzlacidsan fazionalt gének készitése, metagenom elemzéset végeznek.

Zart rendszer( felhasznalas osztalyba sorolésa: Il. osztaly

A munka célja:
A mikoldgiai laborban kdrnyezeti mintdkban talalhatd gombak és mikrobak diverzitasat vizsgaljak.

A mddositadsokba bevont génalloményok tervezett funkcioi:
A kornyezeti mintakbol térténd DNS kivonas soran teljes genomi DNS-t vagy RNS-t vonnanak Ki.

Géntechnologiai- és hatasvizsgalatra vonatkozo adatok:

A munkékban els6sorban kl6noz6 vektorokat hasznédlnénak, ezek mindegyike a kereskedelmi
forgalomban kaphat6 altalanos plazmid rendszer. Amennyiben az expresszios vektor, annak teljes
szekvencidja ismert. A vizsgalatokhoz sziikséges inzerteket a donor szervezetek kivont nukelinsav
allomanybol PCR technikaval felerésitik. A vizsgalatok targyat képezé DNS szakaszok dnmagukban
veszélytelenek.

Kockazatértékelés osszefoglalasa

A donor szervezet:

Nem ismertek olyan tények, melyek alapjan feltételezhetnék, hogy a laboratériumokban folyé rutin soran
a donor szervezetek genetikai instabilitasa veszélyforras lehetne, kiléndsen, hogy a vizsgalatok dont6
tobbségénél a donor szervezetek metabolikusan inaktivak.

A befogado szervezet:
A hasznélt mikroorganizmusok egy esetleges természetes kdrnyezetbe vald kikeriilés esetén az ott
jelenlévd tobbi mikrébaval szemben nagy kompetitiv hatrannyal rendelkeznek, patogén hatasuk pedig
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nem ismert. A tulélé képletek, pl. spérak létrehozasanak képessége az altaluk hasznalt E. coli torzsek
esetében kizartnak tekintheto.

A rekombinans szervezet:

A mddositasra kertil6 mikrobak tenyésztése modositasukat kovetden is jol elszigetelt korilmények kozott
fog folyni. A véletlen balesetként bekdvetkezd szabad kornyezetbe val6 Kikertlésiik esetén a genetikailag
modositott szervezetek szamos olyan tulajdonsaggal rendelkeznek, melyek gatoljak azok szaporodasat. A
laboratoriumok teriiletét csak és kizardlag inaktivalt formaban hagyhatjak el, de még ebben az esetben is
veszelyes hulladékkent vannak nyilvantartva, a végsé megsemmisitésig.

A Dbenyujtott dokumentéciok alapjan az ELTE TTK Biologiai Intézetének NOvényszervezettani
Tanszékén a GMO tevékenyseg human egészsegugyi, kornyezeti szempontbdl teljes biztonséggal
vegezhetd a 2. elszigetelési szintli GMO laboratoriumokra vonatkozo szabalyok betartasaval.

A laboratériumban végzett GMO tevékenység mind a recipiens, mind a géen donor szervezetek oldalan a
vonatkozé laboratériumi és hulladékkezelési, megsemmisitési szabalyok betartasdval nem jelentenek
veszelyt.

XI.

A CEVA Phylaxia Zrt. (cim: 1107 Budapest Szallas u. 5.; a tovabbiakban: Kérelmezd) részere
kiadott, 2013. mércius 11. napjan kelt, SF/1-6/2013. ligyiratszdmu, a baromfipestis-virus F génjét kifejez6
géntechnoldgiaval maédositott pulykaherpesz-virust tartalmazd Vectormune ND vakcina (tovabbiakban:
vakcina) nem forgalomba hozatali célu kibocsatasanak végzését engedélyez6 hatarozat rendelkez6 részét
— a Géntechnoldgiai Testiilet (tovabbiakban: Testiilet) GA 2013-30. szam( véleményének, valamint a
Gyogyszerészeti és Egészségugyi MinGség- és Szervezetfejlesztési Intézet (tovabbiakban: egészséglgyi
szakhatdsag) OGY1/17626-4/2013. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételevel - az
alabbiak szerint

moédositom.

A Kérelmezd Aaltal, 2013. &prilis 30. napjan benydjtott kérelem alapjan az SF/1-6/2013.
ugyiratszamu alaphatarozatban hivatkozott SF/542/2012. tgyiratszamu kérelemben foglalt 70000 kiseérleti
allat helyett, a nem forgalomba hozatali célu kibocsatas végzését 95000 kisérleti allaton engedélyezem.

Az SF/1-6/2013. szdmon 2013. mércius 11-én kiadott engedélyem mddositassal nem érintett
pontjai valtozatlan tartalommal érvényesek.

A kozigazgatasi hatosagi eljarasert a kérelmezé a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért
fizetend6 igazgatasi szolgaltatasi dijakrol sz6l6 138/2004. (1X.23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 1.
fejezetének 4. pontjdban meghatarozott 300.000 Ft 0sszegl igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette. Az
eljaras soran egyéb eljarasi koltség nem merdilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, joger6s hatarozatom
masolati példanyait tajekoztatdsul megkildom a géntechnologiai mddositasnak tekintendd, valamint
annak nem mindsuld eljarasokrol és a géntechnoldgiai tevékenység ellenérzésére jogosult hatdsagokrol
szolé 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyittes rendelet 3. §-aban meghatarozott
hatésagoknak.

Hatarozatom a kozléssel joger6s, ellene kozigazgatasi Uton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatarozat birosagi felllvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozlestél szamitott 30 napon
belll keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatdsi és Munkaligyi Birdsagtol. A keresetlevelet a
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Févarosi Kdzigazgatasi és Munkaligyi Birdsagnak kell cimezni, de hatésagomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kiildeményként postéra adni.

Indokolés

A kérelmezd 2013. aprilis 30. napjan, a vakcina nem forgalomba hozatali célu kibocsatasat
engedélyez6 SF/1-6/2013. Ugyiratszamu engedélyez6 hatarozat modositasa targyaban kérelmet nydjtott
be Hatésdgomhoz. A kérelmez6 az eredeti, SF/542/2012. Ugyiratszdmu, 2012. szeptember 3. napjan
érkezett kérelemben foglalt kisérleti allatlétszam 70 000-r6l 95 000-re torténé modositasat kéri.

A kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrdl sz6lo 1998. évi XXVII. térvény (tovabbiakban:
Gtv.) 8. § (1) bekezdése, valamint a 10/A. § alapjan megvizsgélva megéallapitottam, hogy a kérelem eleget
tesz a vonatkozo jogszabalyi elGirasoknak.

A mddositas iranti dokumentaciot testlleti véleményezés céljabol a Testilet részére, valamint
szakhatosagi allasfoglalds céljabdl az egészségugyi szakhatosag részére SF/387-1/2013. és SF/387-
2/2013. ugyiratszamokon 2013. méajus 2. napjan megkuldtem.

A Testllet 2013. majus 8. napjan vélemeényezte a kérelmet és a modositas engedélyezését
javasolta.

Targyi Ugyben az egészségligyi szakhatosag OGY1/17626-4/2013. (igyiratszamu 2013. majus 7.
napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jel6lt géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez
el6irasok nélkil hozzéjarult.

B/HU/12/01 bejelentési szamon a vonatkoz6 jogszabalyoknak megfelel6en az Eurdpai Bizottsag
altal fenntartott elektronikus fellletre (SNIF) 2013. majus 7. napjan a moédositas feltoltésre kerilt mas
Eurdpai Unio tagéllamainak illetékes hat6sagai szamara.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.

Az ligyintézési hatarid6 a Gtv. 10/A. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az Ugyintézési hataridébe a
tényallas tisztazashoz sziikséges adatok kozlésére iranyuld felhivastdl az annak teljesitéséig terjed6 id6, a
szakhatdsagi eljaras id6tartama, valamint a tarsadalmi konzultacié lefolytatasanak id6tartalma a Ket. 33. §
(3) bekezdésének c) és d) pontjai valamint a Gtv. 9. § (5) bekezdese alapjan nem szamit bele.

Hatérozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 10/A. §, a
géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjér6l, valamint az eljards soran az Eurdpai
Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (tovabbiakban: Korm.
rendelet) 1. § (1) bekezdése c¢) pontja, 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo6 nyilvantartas és
adatszolgéaltatas rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenyseghez sziikséges engedély iranti
kérelemhez csatolandd dokumentéciorol szolé 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §-a és 2. §-a, a
human-egészségugy, human gyogyszergyartas tertletén, és az emberi testtel kozvetlendl érintkezd vegyi
anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyez6 géntechnoldgiai hatésag, valamint a
mezbgazdasag es az élelmiszeripar tertletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyez6 eljarasban kozremiikodé géntechnoldgiai szakhatdsag
kijelolésérdl szolo 14/2008. (V. 17.) EUM rendelet 1. § (1) bekezdése, az allatgyogyéaszati termékekrol
sz0616 128/2009 (X. 6) FVM rendelet 9. § (1) bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1)
bekezdese alapjan hoztam meg.

Hataskoromet a Korm. rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kozponti
allamigazgatasi szervekrdl valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallaséarél sz6l6 2010. évi
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XLIII. térvény 5. 8 (3) bekezdése és a Magyar Koztarsasag minisztériumainak felsorolasarol sz616 2010.
évi XLII. torveny 2. 8 (1) bekezdésének b) pontjéara.

A jelen hatérozat elleni fellebbezés lehet6ségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) és d) pontjai zarjak ki, a dontés birosagi eljaras keretében torténé felulvizsgalatanak
lehet6segét a Ket. 100. 8§ (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja. A Févarosi Kdzigazgatasi
és Munkaugyi Birosag illetékessége a polgari perrendtartasrol szol6 1952. évi lll. torvény 326. § (7)
bekezdésén alapul.

A géntechnoldgiaval modositott szervezetre és a kérelemmel kapcsolatos hatasvizsgalatokra, illetve
géntechnoldgiai vizsgalatokra vonatkozo adatok

A genallomany forrasai, a hasznalt recipiens, donor, illetve szill6 mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Recipiens: Meleagrid herpesvirus 1 FC 126 torzse (tovabbi nevek: pulykaherpesz-virus, HVT vagy MDV
3-as szerotipusa)

Donor: baromfipestis-virus D26 torzse (tovabbi nevek: Avian Paramyxovirus 1-es szerotipusa, AMPV-1,
NDV)

A munka jellege:

A kérelem egy genetikailag mddositott é16 pulykaherpesz-virus vakcina Kisérleti kiprobalasara iranyul. A
Kisérletet 95 000 csirkén tervezik végrehajtani, 2 allattartd telepen. Az allatok felét in-ovo 18 napos
embrid korban, masik felét napos korban oltanak. A madarak egy Kis részét rafertézés utan vizsgalnak,
igy tesztelve a vakcina hatékonysagat. A rafert6zott allatokat kiirtanak, a fennmaradd, azaz nem
réfert6zott kisérleti baromfikat levagnék, majd az élelmiszerlancha bocsatanék.

A munka célja: A Vectormune ND egy bivalens, sejthez kotott, é16 vektorvakcina, amelyet a csirkék
Marek-betegségenek és baromfipestisének megel6zése céljabol fejlesztettek ki. A vakcina Uzemi
korilmények kozotti kiprobalasanak célja, annak artalmatlansagi és hatékonysagi vizsgalata.

A mddositadsokba bevont génallomény tervezett funkcioja:
A vakcinaban talalhat6 maodositott pulykaherpesz-virus a baromfipestis-virus fuziés (F) génjét fejezi Ki.
In-vivo csirkékbe torténd oltast kovetéen HVT és NDV ellen egyarant immunvalaszt valt ki.

Géntechnologiai- és hatdsvizsgélatra vonatkoz6 adatok:

Elméletben nem kizarhato egy in-vivo rekombinacios esemeny bekovetkezése a maodositott virus és a
gyakorlatban el6forduld ,,mezei” HVT és mas MDV szerotipusok kozott, ezen virusok hasonlo
replikacids ciklusa miatt. Egy in-vivo rekombinacios esemeény valdszinlsége ismeretlen, de az csekély
mértékben lehetségesnek tlnik, ha ugyanazok a gazdasejtek egyidejlileg egynél tobb virustipussal
fert6z6dnek.

Kockazatertékelés 6sszefoglalasa

A recipiens mikroorganizmus:

A HVT természetes koriilmények kozott eléfordul pulykakban, és — féleg amiatt, hogy HVT alapu
vakcindkat az 1970-es évek Ota széles kdrben alkalmaznak — az jelen van a vilag minden olyan teriletén,
ahol baromfitermeléssel foglalkoznak. A HVT elsGsorban a tyukalakuak rendjébe tartoz6 madarakat
fert6zi meg. A virus irdnt a pulyka a legfogékonyabb, de a virus jol szaporodik csirkében, facanban és
fiirjben is.
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A donor mikroorganizmusok:

Kil6nb6z6 patogenitadst baromfipestis-virusok az egész vilagon jelen vannak szdmos vadmadarfajban,
koztik vandormadarakban is. A baromfipestis-virusok terjesztésében elsé sorban az él6 madarak
szallitasa, valamint fert6zott arutermel baromfiallomanybol szarmazé eszkzok jatszanak szerepet.

A magyar bioldgiai biztonsagi szabalyozas szerint az NDV egy 2. biologiai biztonségi szintli kérokozo,
mely megfertézheti az embert. Az eddig leirt fert6zések nem voltak életveszélyesek, a leggyakrabban
észlelt Kklinikai tlinetek a szemtiinetek, melyeket rendszerint egy- vagy kétoldali kivorosodés, erds
kdnnyezés, szemhéjodéma, kétbhartya-gyulladas és két6hartya alatti vérzesek jellemeznek. Noha a virus
szemre gyakorolt hatasa sulyos lehet, a fert6zések altalaban mulok és a szaruhartyat nem érintik.

A rekombinans mikroorganizmus:

A HVT és a géntechnologiaval modositott szervezet egyarant sejthez kotott virus. A létrehozott
konstrukcié ugyanazzal a gazdakorrel rendelkezik és ugyanazokban a sejttipusokban képes szaporodni,
mint a szUl6i HVT torzs.

A vakcina csirkéknek tortén6 beadasa utan az egyedekben perzisztens fert6zottseg alakul ki. A fert6zédes
utén teljes, életképes virionok csak a tolltiisz6k hamjabdl trulhetnek.

A Vidékfejlesztési Minisztérium
palyazati felhivasa
a 2014. évi Magyar Agrargazdasagi Min6seg Dij elnyerésére

A pélyazat célja

A vidékfejlesztési miniszter &ltal kit(izhet6 dijakkal kapcsolatos minisztériumi feladatokrol szélo,
14/2012. (VI. 25.) VM utasitas alapjan meghirdetésre kerllé palyazat célja azon hazai agrargazdasagi
szervezetek orszagos szintl elismerése és dijazasa, amelyek tevékenységuk soran bizonyithatéan
elkotelezettek a mindseg ugye irant és kiemelt fontossagot tulajdonitanak a minéségi munkavégzesnek, az
egyenletesen jo minGségl termékek el6allitasanak, illetve szolgaltatas nyujtasanak.

A pélyazat célja tovabba olyan modell kialakitasa, bevezetése és hatékony miikodtetése a dijazott
szervezetek altal, amelyek példa értéklek a kis-, kozép- és nagyvallalkozasok szamara, igy segitve az
agrargazdasag tobbi szerepl@inek folyamatos fejlédését.

A Kkialakitott modell és az MSZ ISO 9004:2010 (A szervezet tartds sikerének iranyitasa.
MinGségiranyitasi megkozelites) szabvany alapelvei szerint rendszeresen végrehajtott Onértékelés
hozzajarul a szervezet fenntarthat6 és tartdsan sikeres miikodéséhez.

Palyazati feltételek

Palyazatot nyujthatnak be azok a szervezetek, amelyek megfelelnek a kovetkezd alapvet6
palyazati feltételeknek:

*  Asszervezetnek nincs lejart és meg nem fizetett kdztartozasa.

*  Aszervezet nem all sem cs6d, sem felszamolas, sem végelszamolas hatalya alatt.

e Aszervezet sikeres termékkarrel rendelkezik és eredményes gazdalkodast folytat.

»  Aszervezet vezetésének és dolgozoinak a mindség iranti elkotelezettsége peldamutato.
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*  Amennyiben a palydzd tevekenységére — jogszabaly altal — kotelez6 valamilyen minéségligyi
rendszer alkalmazésa, abban az esetben, ennek a megléte is palyazati feltétel.

* A szervezet folyamatosan figyelemmel kiséri és értékeli a szolgaltatasait igenybe vevo lgyfelek
elégedettségének alakulasat.

* A szervezet vezetése és dolgoz6i a gyakorlatban alkalmazzdk az egymastol vald tanulas, az
dsszehasonlitason alapuld fejlesztés, valamint a sikeres megoldasok elsajatitasanak elvét.

A péalyéazat benyujtasa

A pélyéazatot legkésébb 2013. oktéber 16. 12% 6raig beérkezéleg (személyesen vagy postan) 4
peldanyban a kdvetkezd cimre kell benydjtani:

Magyar Agrargazdasagi Mindség Dij Bizottsag Titkarsaga
Vidékfejlesztési Minisztérium

Elelmiszer-feldolgozasi Féosztaly
Elelmiszer-szabalyozasi Osztaly

1055 Budapest, Kossuth Lajos ter 11. (I11. em. 375. szoba)

A pélyazatok elbiralasanak rendje

A beérkezett palydzatokat a Magyar Agrargazdasagi Min6ség Dij Bizottsag (MAMD Bizottsag),
szlkség esetén, szakerték bevonasaval biralja el.

A palyazatok értékelése soran a véllalkozas méreteb6l (mikro- és kisvallalkozasok, illetve
kdzepes- és nagyvallalkozasok) adddo eltérd adottsagok figyelembevételre keriilnek.

Preferalt kritériumok:

e az agrar-kornyezetvédelem kiemelt figyelembevétele;

* abio-diverzitas védelme;

* amindsegi termelés alapjat szolgalo biologiai alapok el6allitasa, megtermelése;

» afenntarthatosag kovetelményeinek teljestlése;

» folyamatos, stratégiai jellegl minGségfejlesztés, innovacio;

o az élelmiszer- és a takarmanybiztonsag, allat- és névényvédelem magas szinvonal( érvényesitese;

» anyomonkdvethet6ség magas szint( teljesitése;

e a magyar nemzeti értékekrdl és a hungarikumokrol sz6l6 2012. évi XXX. torvény szerinti nemzeti
értékek el6allitasa;

* magyar termek el6allitasa;

» kézmives termék elGallitasa;

o egeszséges taplalkozast el6seqit6 elelmiszerek fejlesztése, forgalmazasa;

» funkciondlis és magas hozzaadott érték( termék fejlesztése.

F6bb értékelési szempontok:

1. A péalyazatnak a termékek vagy termékcsaladok, illetve szolgaltatas kivalo min6ségét a kovetkezokkel
kell bizonyitania:
a) atermék(ek) elballitasaval kapcsolatos technologiai és gazdasagi adatokkal,
b) értékesitési informaciokkal;
c) a szervezet kiemelkedd minGségl termékére vagy termékeire vonatkozé minGségi
jellemzOkkel (érzékszervi tulajdonsagok, osszetételi, taplalkozési, kuldnlegesen el6nyds
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felhasznalasi jellemz6k stb.) vagy a szolgaltatas magas szinvonall végzéset bizonyitd
adatokkal;

d) arrol szélo6 nyilatkozattal, hogy termékei minéségével, biztonsadgaval kapcsolatban a hatosagi
ellendrzés a targyévben, és az azt megel6z6 két évben 1ényeges kifogast vagy intézkedést nem
tett;

e) elényt jelentenek a szervezet, a termék(ek) vagy szolgaltatds altal mar elnyert dijak,
tanusitasok, tanusitott védjegyek megszerzeése;

f) el6nyt jelent a jogszabalynak megfelelé ,magyar terméknek”, illetve a Magyar Ertéktarban is
szerepld, nemzeti értéknek mindsiil6 agrargazdasagi termék el6allitasa, gondozasa.

2. A pélyazatnak meggy6z6en kell bemutatnia mindazokat a jogszabalyokban vagy kereskedelmi
kapcsolatokban el@irt rendszereket vagy azok elemeit, amelyeket a palydzé a jo min6ségl és
biztonsagos agrargazdasagi termékek eléallitasahoz, valamint a folyamatos fejlesztéshez alkalmaz.

A pélyéazat tartalmi kdvetelményei
1. El6lap
A szervezet nevével és a ,,Magyar Agrargazdasagi Min6ség Dij 2014.” felirattal.

2. A ,Palyazati JELENTKEZESI LAP a 2014. évi Magyar Agrargazdasagi MinGség Dijra”
dokumentum kit6ltve, alairva és a palyazatba bef(izve.

3. Tartalomjegyzék
Maximum 1 oldal.
4. Altalanos ismertetd

Maximum 4 oldal, amely témoéren bemutatja a szervezet

o tOrténetét,

o szervezeti felépitését és Uzleti (esetleg jogszabalyi) kornyezetét,

» legfontosabb termékeit és kapcsolddo szolgaltatasait,

* Dbeszallitoinak és vevoinek korét,

» fontosabb egyéb partnerkapcsolatait,

» technoldgiai- és alapanyagbazisat,

» természeti adottsagait, kornyezetét, alapvetd kdrnyezetvédelmi és a fenntarthato
muakaodésre iranyulo tevékenysegét,

» f6bb versenytarsait,

» hat6sagi ellen6rzések (élelmiszerbiztonsag és mindseg) megallapitasait 2011-2013 évre vonatkozoan,
valamint

» minden olyan fontos tényt, amely a palyazati kiirasban leirtak szerint az értékelést elésegitheti.

5. Onértékelés
Maximum: 25 oldal.

Az dnértékelés a szervezet mikodésének sajat felmérese és értékelése, az alabbi tertleteken:

=

vezetés (fels6 vezetés elkotelezettsége, tobbi vezetbk és a munkatarsak bevonasa);
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. stratégia és mikodési politika (vallalati jovékép, mindségpolitikai célkitlizései);

: munkatarsak (emberi er6forras kivalasztasa, képzese, minéségkdzpontu karrierépités);

. partnerkapcsolatok és er6forrasok (beszallitokkal, alvallalkozdkkal mikodtetett kapcsolatok,
plletbeli, technikai, pénziigyi, informacios stb. eréforrasok);

. folyamatok (a szervezet folyamatai miként vannak dsszhangban célkitiizéseivel);

6. vevOkkel kapcsolatos eredmenyek (vevdi megelégedettség, hliség, vevdi igények leheté legjobb
ismerete, teljesitése);

7. munkatérsakkal kapcsolatos eredmények (munkatarsi elégedettseég, érdekeltséglik, motivaltsaguk a

Ve
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é
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8.  térsadalmi felelGsségvallalas (a szervezet hogyan veszi figyelembe a kdrnyezetvédelem és a
fenntarthatosag kritériumait, helyi és a tdgabb kdrnyezete elvarasait);

9. a mlkddés meghatarozo fontossagu eredményei és a termékkel kapcsolatos eredmények (lzleti
eredmények és a szervezet teljesitményének kulcsfontossagi mutatoi, jellemz6i).

A fenti teruletekre vonatkozdan torekedni kell az elmalt kdzéptava idészakra (legalabb 3 év)
vonatkozo trendek, valamint a kit(izott célok elérésének bemutatésara is.
Amennyiben a palyazo a palyazatban nem tér ki az 6sszes megadott kritériumra, akkor palyazata nem
értékelhetd.

A részletes modell elérheté a VM honlapjan:
http://elelmiszerlanc.kormany.hu/palyazatok-dijak

6. Mellékletek
Maximum: 15 oldal.

A mellékletek tartalmazzdk a palyazati leirdsban foglaltakat alatdmasztandé dokumentumok
masolatait, mint peldaul:

» aszervezeti felépités részleteit,

* a palyazathoz kapcsolodd dokumentumokat (pl. az MSZ EN ISO 9001:2009, MSZ EN ISO
14001:2005, MSZ EN ISO 22000:2005 szerinti tanusitvanyok), védjegyeket termék tanudsitasokat,
egyeb igazolasokat, elnyert dijakat, valamint

* ameghatarozo6 termékek vagy termékcsaladok minéségének ismertetését.

A pélyazat formai kovetelményei

* nyomtatott formatum,

* Ad-es méretll, matt papir,

* legkisebb betliméret 10 pt,

 grafikonok, abrak olvashato feliratozésa,

* magyar nyelv,

» abemutatott kritériumok kdvetelményrendszernek megfelel§ szamozéasa,
» folyamatos oldalszdmozas.

Az alkalmazott elvélasztd lapok nem szamitanak bele az oldalszdm-korlatozasba, kivéve, ha
barmilyen, a palyazat elbirdlasa szempontjabdl fontos informaciot — szoveget, idézetet, abrat —
tartalmaznak.
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Végs6 értékelés es dontés a Dij odaitélésérol

Magyar Agrargazdasagi Min6ség Dij odaitélésér6l a MAMD Bizottsag javaslata alapjan a
vidékfejlesztési miniszter dont. A dij a résztvevé palyazok kozil legfeljebb 6t, legjobb eredményt elérd
palyazo részére adhato Ki.

A palyazatok értékelésekor a dontési folyamat soran nyert Uzleti informaciokat a kzremikodok
bizalmasan kezelik.

Dijatadas

A Magyar Agréargazdasagi Mindség Dijat Unnepélyes keretek kozott, a minisztérium 2014.
marcius 15-i innepsége keretén bellil a vidékfejlesztési miniszter, illetve személyes megbizottja adja at.

A dijazott az elismerést igazolo oklevelet és rezbdl készitett, kettés lancon falra fliggeszthet6
tablat kap, amely tabla gravirozott szovege tartalmazza a dijazott nevét, a ,,MAGYAR
AGRARGAZDASAGI MINOSEG DIJ” széveget, a dij odaitélésének évét és ,,A VIDEKFEJLESZTESI
MINISZTERTOL” szoveget.

A dijazottak névsora megjelenik a Magyar Kozlényben, valamint a VM hivatalos lapjaban. A
nyertesek jogosultak a dijazds kommunikalasara, illetve a Magyar Agrargazdasagi Mindseg Dij
veédjegyének hasznalatara tzleti dokumentumaikon, reklamanyagaikon valé feltlintetésére.

Ha a dijazott vallalkozas mikddese a kés6bbiek soran nem felel meg a palyazati felhivasban
rogzitett részletes kdvetelményeknek, a Bizottsdg javaslatdra a miniszter a Dijat visszavonhatja. A dij
visszavonasardl hozott intézkedés — annak révid indokolasaval — a minisztérium hivatalos lapjaban
kozzétételre keriil. Ha a dijat visszavonjak, a dijazott a védjegyet nem hasznalhatja.

Visszajelzés

Valamennyi palyazo visszajelzést kap arrol, hogy az értékel6k milyennek itélik meg
felkészlltséglket. Ezért valamennyi tartalmilag és formailag elfogadott palydzat vonatkozasaban az
értékel6k a palyazat erdsségeirdl és fejlesztendd tertleteir6l 2014. junius 30-ig visszajelzést készitenek a
palyazo szamara.
A felhivas melléklete

»Palyazati jelentkezeési lap” (amelyet a palyazat elejére be kell f(izni).

Megjegyzés: A VM (http://elelmiszerlanc.kormany.hu/palyazatok-dijak) honlapjan tovabbi hasznos
informacidk talalhatdk a palyazattal kapcsolatosan.
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Palyazati
JELENTKEZESI LAP
a 2014. évi Magyar Agrargazdasagi Mindség Dijra

Palyazo neve:
Palyazo hivatalos neve:
Pontos cime:

A palyazo felel6s vezet6jének neve:

Beosztésa: e-mail cime:
Telefon: Fax:
A pélyazatért felel6s neve: Altalanos informéaciok

A szervezet 6 tevékenysége:

Beosztasa:

Munkahelyi cime:

Telefon:

Mobil:

Fax: Az alkalmazottak osszlétszdma: .....

e-mail: A szervezet tulajdonosa(i), és tulajdoni aranya(ik):

A teljes szervezet palyazik: igen: [ ] nem:[ ]
Ha csak a szervezet egy része palyazik, az hany %-a az 6sszes
dolgozoi létszamnak? .... (%)

Nyilatkozat (a palyazat befogadasahoz a nyilatkozat minden pontjanak elfogadasa sziikseges!)

- Tudomasul vessziik és elfogadjuk a Magyar Agrargazdasagi Mindség Dij palyazati Utmutatojaban
részletezett palyazati feltételeket.

- Kijelentjik, hogy szervezetiinknek nincsen rendezetlen kdztartozasa, ado- és jarulék-tartozasa.

- Kijelentjik, hogy szervezetiink nem all sem cs6d, sem felszamolas, sem végelszamolas hatalya alatt.

- Biztositjuk a helyszini értékelés lebonyolitdsdhoz sziikséges feltételeket es a szemle értékelése
soran, egyuttmdkddink az értékeldkkel.

- Esetleges dijnyertesként kotelességlinknek tartjuk az Onértékelés soran szerzett tapasztalataink
tovabbadasat.

- A dij elnyerése esetén hozzajarulunk, hogy nyertes palyazatunk, a palydzat bizalmas részeinek
kivételével, a VM-ben hozzaférhetd legyen mas szervezetek szamara.

(cégszerd alairas)
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A R6gos tard hagyomanyos kulénleges termék unios oltalmara iranyulé eljarasban benyujtott
kérelem kapcsan hozott hatarozat és a termékleiras kozzétetele

A Tej Szakmakdzi Szervezet és Terméktanacs altal a ,,R0g6s taré” hagyomanyos kilonleges termékként
torténd unios elismerése irant benyudjtott kérelemmel (a tovabbiakban: kérelem) kapcsolatban az alabbi
egyszer(sitett

hatarozatot
hozom.

A Vidékfejlesztési Minisztérium nevében eljarva, a Magyar Eredetvédelmi Tanacs javaslata alapjan, a
Tej Szakmakozi Szervezet és Terméktanacs kérelmének helyt adok. Ennek megfelel6en a ,,R0g0s
taré” hagyomanyos kilonleges termék unios bejegyzése iranti kérelemnek az Eurdpai Bizottsaghoz
torténd tovabbitasat jovdhagyom a hagyomanyos Kkilonleges terméknek mindsilé mezdgazdasagi
termékek és élelmiszerek elismerésének és ellenérzésenek rendjérél szolé 15/2008. (11. 15.) FVM rendelet
3. § (7) bekezdése alapjan.

HAGYOMANYOS KULONLEGES TERMEK
(HKT) BEJEGYZESERE VONATKOZO KERELEM

A Tanacs 509/2006/EK rendelete (2006. marcius 20.) a hagyomanyos kilénleges terméknek mindsilé
mezd&gazdasagi termékekrol és élelmiszerekrdl

L,ROGOS TURO”

EK-szam: ...

1. A kérelmez6 csoportosulas neve és cime

- Csoportosulas vagy szervezet neve: Tej Szakmakozi Szervezet és Terméktanacs
- Cim: 1115 Budapest, Bartok Béla it 152/c, MAGYARORSZAG/HUNGARY

- Telefonszam: +36-1-203-1450

- E-mail cim: tejtermek @tejtermek.hu

- Fax: +36-1-203-1477

2. Tagallam vagy harmadik orszag

Magyarorszag

3. Termékleiras

3.1. Bejegyzend6 elnevezés(ek) (az 1216/2007/EK rendelet 2. cikke)

,,R0Og0Os taro”


mailto:tejtermek@tejtermek.hu
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3.2. Az elnevezés:
6nmagaban kilonleges

a mez@gazdasagi termék vagy élelmiszer kiilonleges tulajdonségat fejezi ki
Az elnevezésben a ,rogos” kifejezés a termék kilonleges tulajdonsdgat fejezi ki: annak kelvirdgra

emlékeztetd tejalvadék-régokbdl allo allomanyara utal. A méas nyelvekre nem lefordithatd ,,taro”
megnevezés pedig egy konkrét — kellemesen savany(, tdén friss és aromas iz(i — friss sajtot jelol.

3.3. Az 509/2006/EK rendelet 13. cikkének (2) bekezdése értelmében Kkeriil-e sor az elnevezés
fenntartasara

Bejegyzeés az elnevezés fenntartisaval
[ Bejegyzés az elnevezes fenntartasa nelkil

3.4. A termek tipusa

1.3 osztaly Sajtok

3.5. Annak a mez6gazdaséagi terméknek vagy élelmiszernek a leirasa, amelyre a 3.1. pontban feltlintetett
elnevezés vonatkozik (az 1216/2007/EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdése)

A ,,ROgos ture” tehéntejbdl tejsavbaktérium-kultira, esetleg oltdé hozzéaddsdval készitett savas vagy
vegyes alvasztasu friss sajt. Csontfehér, vagy sargasfehér szind, a kelviragra emlékeztet, tejalvadek-

rogokbdl allg, kellemesen savanyu, idén friss, zamatos és aromas iz( tejtermék.

Fizikai és kémiai kovetelmények

. Széarazanyagtartalom, Zsirtartalom a o
Zsirfokozat legalabb, % (m/m) szarazanyagban, % (m/m) Savfok (°*SH)
zsirdus 40,0 legalabb 60,0
legalabb 45,0
zsiros 35,0
keve_sebb, 60.0
mint
felzsiros 25,0 e 50 00-100
zsi :
keve_sebb, 45.0
mint
legalabb 10,0
zsirszegén 20,0
geny keve_sebb, 250
mint
sovény 15,0 ke‘r’ﬁisr?tbb’ 10,0 60-90
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Erzékszervi kvetelmények

Kils6 Egyenletesen csontfehér, a zsiros es a zsirdis valtozat esetén
sargasfehér szindi.

Allomany | Laza rogokbe Gsszeallo, kelviragra emlékeztet halmazok, amelyek
mellett kis mennyiségl savo megjelenhet. Gépi Gton csomagolt
termékek esetén egynemd tomb, amely laza rogokb6l allo, kelviragra
emlékeztetd halmazokra torhetd. Szajban jol érzékelhet6en rogos
allomanyu, nyeléskor nem fojtos.

Illat Kellemesen savanyu, aromas, tiszta, idegen szagtol mentes.
Iz Kellemesen savanyu, idén friss és aroméas, zamatos, tiszta, idegen iztél
mentes.

3.6. Annak az el6allitdsi modnak a leirdsa, amelynek alapjan a 3.1. pontban feltlintetett elnevezésii
mezbgazdasagi terméket vagy élelmiszert el6allitjak (az 1216/2007/EK rendelet 3. cikkének (2)
bekezdése)

Felhasznalhat6 anyagok és eszkdzok:

Anyagok:

a) nyers vagy pasztérozott tehéntej,

b) tejszin,

c) tejsavbaktérium-szintenyészet vagy mas néven vajkultura,
d) olt6 (vegyes alvasztashoz).

Eszkozok:

A taro készitésehez hagyomanyosan, manufakturélis korulmények kozott Ustoket, kett6s fala fél-kerek
keresztmetszet( taroskadakat, vagy mas fiithetd, esetleg kettds fald edényeket hasznalnak ma is.

A gyartas napjainkban ezen a hagyomanyos technolédgian alapul, de a savanyitds kadban, tankban
torténik. A csurgatds leggyakrabban perforalt kocsikban, vagy csurgato-dobokban folyik. A lényeg
mindig az, hogy valamilyen perforalt feluleten keresztul kerlljon elvalasztasra a turé a savotol.

El6allitasi mod:

A ROgos turd készilhet lassu vagy gyors alvasztasos modszerrel. Az eléallitas folyamata a kovetkez6:

1. ElGérlelés

Lassu alvasztaskor a tehéntejet nem kell elGérlelni.

Gyors alvasztaskor az alvasztas idejét a tehéntej elGérlelésével lerdviditik. Az elGérlelés soran a 6,0-
7,2°SH-on paszt6rozott tejet 9-11°SH eléréséig elGérlelik. A tej elGérlelese (el6savanyitasa) tankokban
vagy tejsilékban torténik. Ezt kovetden az elGérlelt tejet a lehetd leggyorsabban az alvaszt6 berendezésbe
(k&dba) juttatjak.

2. Zsirbeallitas

A rbg0s taro végso zsirfokozatatol fliggben — amennyiben zsirbeallitas sziikséges — a tehéntejhez teljes
tejet vagy homogénezett tejszint adnak.
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3. Beoltas

Lassu alvasztaskor a tehéntejet 22-32 °C-on, 0,5-1,5% mennyiségl vajkultdraval (vagy azzal egyenértékdi
por vagy fagyasztott vajkultdraval) oltjak be.

Gyors alvasztaskor az elGérlelt tejet 4-5% mennyiségl vajkultdraval, 30-32 °C-on oltjak be.

4. Alvasztas

A beoltott tejet alvaszto berendezésben, lassu alvasztaskor 12-20 6ran, illetve gyors alvasztaskor 4-6 6ran
keresztil, 30-38 °SH eléréséig alvasztjak. A kivant savfok elérésekor az alvadék majasan torik és enyhe
savokivalas is megfigyelhetd.

5. Alvadék-kidolgozas

Célja az alvadék viztartalmanak a termékre jellemz6 értékre valé csokkentése. A miivelet el6sajtolasbol,
utomelegitésbdl és utosajtolashbol all. Az alvadek kidolgozasa igen kiméletes munkat igényel, mert az
alvadék meglehetésen porlékony. Vegyes alvasztasnal oltot is hasznalnak.

Az elbsajtoldskor az alvadékot az alvadék kiméletes felvagasat biztositd szerkezettel vagjak fel,
apritjak, keverik, és szikség esetén pihentetik. A m(velet célja az alvadék gyors savileadasanak
elGsegitése. Az apritas soran a megszilardult alvadékot (30-38°SH-n) néhany perc pihentetés utan
kb. dié nagysagu (2-3 cm) szemcseméret( rogokre apritjak. Az apritas befejezése utan a savo egy
részét le kell engedni. A tovabbi technologiai folyamat soran az un. alvadékporlas elkertlése
vegett a vagoszerkezetre veédélemezt helyeznek, vagy a vagoszerkezeteket lapatokra cserélik. A
felapritott alvadékrogoket keveréssel tartjdk mozgasban. Ha az alvadékrogok nem szilardulnak
meg a rogos tard allaganak megfelel6 mértékben, akkor a szilardulast rovid idejd Ulepitéssel,
pihentetéssel kell el6segiteni. A rovid pihentetés utan az alvadékrogoket ismét meg kell keverni,
hogy azok ne tapadhassanak 0ssze.

Az elbsajtolast az utdbmelegités kdveti. Célja az alvadékrdgok tovabbi zsugoritasa, savéleadasa. Az
utomelegitést allandd keverés mellett, 2,5 percenkent 1°C intenzitassal végzik, lassu alvasztas
esetén 30-40°C, gyorsitott alvasztas esetén 36-48°C eléréséig.

Az utdsajtoldsndl a savls alvadékot addig kell kavargatni, Ulepiteni, amig az alvadék kivant
szilardsagat el nem érik. A lassu alvasztasos el6allitasnal az utosajtolas elmaradhat.

6. H(ités és leeresztés

Célja a felapritott és kimelegitett alvadék tulsavanyodasanak, az esetleges szennyez6 mikrobak
szaporodasanak gatlasa, az alvadék Osszetapadasanak akadalyozasa, valamint a tomorodés szabalyozéasa.
Az alvadékot 18-22 °C eléréséig 3-4 °Clperc intenzitassal, alvasztd berendezesben (kadban, tankban)
hitik. Legcélszeribb, ha a hiit6kdzeg a kad vagy tank sajat savoja, amelyet a leeresztd vonalba épitett
lemezes hdcserélén 5 °C ala hltve kell cirkulaltatni. A hiitésre a savO leeresztése utan ivoviz is
hasznalhatd. A hitékamras visszah(ités is megfelel6 biztonsagot ad. A korszer( kultdrak dnmagunkban is
megakadalyozzak a tulsavanyodast.

A tar6 savo és alvadék elegyenek leeresztését az alvasztd berendezésbdl gravitacios uton, vagy az alvadék
alloményat megkiméld szivattyaval kell megoldani.
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7. Savoelvalasztas

A rogos allomany kialakitasanak sarkalatos pontja a savOelvalasztas (csurgatas) modszere. Elvalasztas
kdzben az alvadekot idénkent Ovatosan atmozgatjak, hogy a kelviradgszer( allomany ne sériljon. Az
elvalasztast addig folytatjak, mig a zsirfokozat szerinti szarazanyagtartalmat és savfokot elérik.

8. Toltés, csomagolas és tarolas

E mivelet soran vigyazni kell arra, hogy a rogds allomany ne torjon és ne sertljon meg. A turot 6°C alatt,
a mechanikai hatast kizar6 mddon téroljak értékesitesig.

3.7. A mezbgazdasagi termek vagy élelmiszer kilénleges tulajdonsaga (az 1216/2007/EK rendelet 3.
cikkének (3) bekezdese)

A jelleget adé tej alapanyag

A ,,ROg0s tard” készitéséhez legfeljebb 7,2°SH-0s tejet lehet felhasznalni. A vajkultarak kozdl elényben
kell részesiteni az aromat termel6 kultdratdrzseket, ugyanis a ,,R0g0s tard” izének teljessé tételében ez is
fontos szerepet jatszik. A ,,R0g0s tard” készitéséhez a 3.6 pontban felsoroltakon kivil mas anyagokat

nem lehet felhasznalni.
A ,,R6g0s turo” elballitasanak egyeni, hagyomanyos technologiaja

Készitésének technoldgiaja élesen elvalik a tobbi friss sajtétol. A ,,R6g0s tlro” keszitésenek technologiaja
abban tér el a krémtard, a cottage cheese, a leveles turo, illetve a tejszinsajtok készitésének maddjatol,
hogy a tej alapanyagbo6l savas vagy vegyes alvasztassal keészitett, majd kidolgozott alvadékbol kiméletes
maodon, gravitacids aton, csurgatassal, azaz Onpréseléssel tavolitjak el a felesleges savd mennyiséget,
ugyelve mindvégig, az adagolas-csomagolas soran is, a kialakult morzsas, rogos, kelviragszerd allomany
megOrzésére.

Fizikai-kémiai jellemzdk és érzékszervi tulajdonsagok

A technoldgianak kdszonhet6en kialakult, laza rogokbe 0sszeélld, kelviragra emlékezteté halmazokbol
allo szerkezettel egyetlen mas friss sajt, illetve tejtermék sem rendelkezik.

Az izesitbanyagok nélkil keszuld, csak kis mértekben savanyu, sajatosan nedves és morzsalékos
allapotban forgalomba ker(l§ termék abban kilonbozik a piacra kerlil6 mas tipusu friss sajtoktdl, hogy
azokat peldaul hékezelt-gyurt médon, vagy mint siitemeny-alapanyagot, édesen, tejszinesen készitik.

3.8. A mez6gazdasagi termék vagy élelmiszer hagyomanyos tulajdonsaga (az 1216/2007/EK rendelet 3.
cikkének (4) bekezdése)

A ,,R0g0s tard” a magyar konyha egyik alapélelmiszerének szamit. Szamos hagyomanyos étel csak ebbdl
a turéféleséghdl készithet6 el.

Magyarorszag egésze megfeleld feltételekkel rendelkezik a tejel6 szarvasmarha tenyészteséhez és
tartasahoz (legeltetéshez), valamint az utdlagos tejfeldolgozashoz, igy kilondsen a tarékesziteshez. Ezt a
lehet6seget a lakosséag kihasznalta és kihasznélja gyakorlatilag a honfoglalés 6ta.
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A tehéntlro jelentéségeét a taplalkozasban szazadokon at a bojti étrend erdsitette. A turd orszagszerte
rendszeresen kerult és kerill az asztalra nagybdjt idején.

A XVI. szézad jellegzetes étele volt a ,,turos étek”. A sarvéri kdzponti Nadasdy csalad XVI. szazadi
szamadasaiban is gyakran fordul eld a tur6. A csalad a f6zésnél felhasznalt nyersanyagok mennyisegét
Osszesitve is rendszeresen fogyasztott tarot (Hagyomanyok lzek Régiok gydjtemény, 624-629. oldal).

Egy 1578. januari adozasi jellegl feljegyzés mar arra is utal, hogy egyes falvak lakdi mit voltak kotelesek
adni a hodito torokok szamara. Ekkor, pl. Szihalom 25 pint (1 pint kb. 1,4 liter) tarét adott a torokoknek.
Abony husvétra egy fejOstehenet és 16 pint tarot adott a hatvani torokoknek. Az Eger melletti SzollGske
falubdl minden hazbol 1 pint mézet és tarot kellett beszolgaltatni. A tiszananaiak 20, a mez6éhidvégiek 30,
a papiak 25, a turkeveiek 1 pint tarét adoztak. Kis Buda lakdi mar Pestre addztak, tébbek kozétt 30 pint
értékben tardt kellett beszolgaltatniuk a megszalld torokoknek. 1593-ban Szécsy Tamasnak hevesi
jobbagyok utan — tébbek kozott — turoval kellett addznia (Varga LészI0, Tejipar, 1980).

Ezek az adoosszeirdsok jol bizonyitjdk a tdrdkészités jelentseget. Bar kezdetleges eszkozokkel, de
tulajdonképpen minden jobbagyi gazdasagban, ahol volt tehéntartas, a tejb6l — tobbek kdzott — tarot is
készitettek.

Hogy a tar6 alapélelmezési cikk volt évszazadokon at, azt a Kresznerics Ferenc altal feljegyzett és 1832-
ben publikalt mondas is kifejezi: ,,Fejér czipd soés turoval hasznal éhes gyomornak™ (Kresznerics, 1832.
274. és HIR gy(ijtemény, 2002. 252.).

Toldi Szabd LaszI6 azt irja, hogy ,,a nyugoti (nyugati) orszagok lakosai a friss tehénturét semmiféle
maodon sem hasznaljak olyan altalanossagban, mint a magyarok. Ok sajtot vagy ahhoz hasonlé élelmiszert
készitenek, mely a kilénb6z6 orszagok és vidékek izlése szerint mas formaja és nev(” (Toldi Szabd L.,
Mezbgazdasagi Szemle, 1887).

A tejtermékek védelmével mar a XIX. szazad végén kiemelten foglalkozott a térvényalkot6 magyar
Orszéaggytilés. A tej és tejtermékek hamisitasa, valamint a hamisitottak forgalomba hozatala tilos volt
(1895. évi XLVI. torvénycikk).

A tehéntirO Magyarorszagon altaldban csak tard elnevezése alatt szerepelt a kereskedelemben. A
tehéntarot, illetve tarot kilén méltatni és ismertetni Magyarorszagon alig volt sziikséges — irja Windisch
Richard — még az elsé vilaghaboru el6tt. Altalanosan ismeretes, hogy élelmezésiinknél szerepe van a
taronak is, mely rendes piaci arucikk az orszag egész tertlletén. (Windisch R., 1911., Magyar Kkiralyi
mezd&gazdasagi vegykiserleti allomas, Keszthely).

Kozvetlenll az elsé vilaghaboru utan a mez6gazdasagert és az élelmiszerekért felel6s minisztérium a
27.100/1922. F. M. sz. rendeletében részletesen foglakozott a tehéntirdval: ,,Tehéntiré néven akér
kdzvetlen fogyasztas, akar nyersanyagként taroipari felhasznalas céljara csak olyan romlatlan édes- vagy
tejsavas izl tejterméket szabad forgalombahozni, amely tiszta tejsavas erjedés utjan megsavanyodott
teljes vagy lefolozott tehéntejbdl legfeljebb még allati vagy névenyi olté hozzaadasaval, megfeleld foku
felmelegités Gtjan keszilt.”

Tors Antal szerint ,,tehéntlré sok széz és ezer mazsa szdmra nyers és feldolgozott allapotban hagyta el az
orszag teriiletét. Ertékes kiviteli cikk lett, amely nemcsak a termel6, hanem az orszag vagyonat is
jelent6sen gyarapitotta. (...) Németorszag turéval valé ellatésa tekintetében Magyarorszagnak a legelsé
szerep jutott, mert a németek minéségileg minden mas orszagbelivel szemben tdbbre becsilték és
becsulik a magyar turoét és jobban meg is fizetik. Oka pedig ennek az, hogy a magyar turo tisztan csak
sovany tejbél készil és nem tartalmazott magaban elkeverve sem savofeheérjét, sem irdbdl készult tarot”
(Tors A. 1925., Tejgazdasagi Szemle és Tejgazdasagi Konyvtar (Tejgazdasagi Szemle kiadasa)).
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A tUro rogos jellegére vonatkozé els6 fellelt torténelmi hivatkozas az elsd vilaghabord uténi idészakbol
szarmazik. Eszerint ,,mogyoronyi nagysagu alvadékrogokig aprdzzuk fel tarot (...) a taro annal jobban all
el, minél morzséasabb” (Gratz O., A tej és tejtermékek, 294-296. oldal, 1925).

Tapintasra a taré szemcsés vagy morzsalékos allagu, irja a Tejgazdasagi Szemle 1925-ben (Tors A.
1925., Tejgazdasagi Szemle és Tejgazdasagi Konyvtar (Tejgazdasagi Szemle kiadasa)).

Belényesy (1958) szerint a csak Kozép-Europa teriiletén ismert ,,R6g06s turd” 6si magyar tejtermek az
Uraltol nyugatra, amelyet évszazadokon keresztill hazilag készitettek nyers tejbdl.

Dr. Szakaly Sandor szerint Magyarorszagon ,,az 0sszes turotermelés 80%-at teszi ki a rogos valtozat” (Dr.
Szakaly S. 1980., A rogos allomanyd étkezesi turé korszer( gyartasa, Magyar Tejgazdasagi Kutatd
Intézet, Pécs).

A termék fontossagét jelzi, hogy a taré minbségi paramétereinek leirasat kordbban magyar szabvany
rogzitette (MSZ 12263:1986).

A hazi tarokészités technologidja szerint a tiszta korilmények kozott frissen fejt meleg nyers tejet mazas
cserépkocsogokbe szlrték, amelyben az rendszerint 24 6ra alatt szobah6mérsékleten megalvadt tgy, hogy
a felfolozés miatt feltl egy 20-25% zsirtartalmd savanyu tejszin (tejfol) gydlt 6ssze, alul pedig egy
zsirszegény, az eredeti tej 1/3 zsirjat magaba foglalé aludttej maradt. A tejfol leszedése utan az aludttejet
zomancos edényben felmelegitették (38-42°C-ra), majd tiszta vaszonruhaban csurgattdk a savo
eltavolitasa végett. Ebben a ruhaban a taré gyakorlatilag egy morzsolhaté témbben maradt.

3.9. A kulonleges tulajdonsag ellen6rzésere vonatkozd minimumkovetelmények és eljarasok (az
1216/2007/EK bizottsagi rendelet 4. cikke)

A termék sajatos jellegére tekintettel a ,,rogos tar6” ellendrzése soran kiilondsen a kdvetkezdket kell
vizsgalni:

1. Az el6allitdshoz hasznalt alabbi anyagok (tehéntej, tejszin, tejsavbaktérium szintenyészet) specialis
mindségi jellemzdit, ezen bellil:
- friss, max. 7,2°SH-os tehéntej;
- legfeljebb 7,2°SH plazmasavfoku tejszin;
— o savanyitd képességli 36-40°SH-os, savanyitd és aromatermeld tejsavbaktériumokat egyarant
tartalmazé vajkultara.

=77

A gyarta5| folyamat soran a 3. 6 fejezetben foglaltakat kell betartani, kiilonds figyelemmel az alabbiakra:
alvasztas: savfok (30-36°SH) és alvasztasi id6 (4-20 éra);
— alvadek-kidolgozas: alvadeék-szilardsag ellenérzése (legyen majas tapintasd, az alvadek falatol
kézzel hatarozottan elvalaszthatd, 32-38°SH-05s);
— alvadékhités (18-22°C eléreseig, 3-4°C/perc intenzitassal)
— savoelvalasztas (Ovatosan, préselés nélkdli csurgatassal, azaz gravitacios uton).

3. A késztermék mindsége:
— a fizikai és kémiai kovetelményeknél (zsirfokozat, szarazanyag-tartalom, zsirtartalom, savfok) a
3.5 fejezetben foglaltakat kell betartani;
— az érzekszervi kovetelményekneél (kuls6, allomany, iz, illat) a 3.5 fejezetben foglaltakat kell
figyelembe venni.



4. szam VIDEKFEJLESZTESI ERTESITO 91

4. A termeékleirasnak valo megfelelést ellendrzd hatosagok vagy szervek

4.1. Név és cim

- Név: Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
- Cim: 1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.

- Telefonszdm: +36-1-456-3012

- E-mail cim: etbi@nebih.gov.hu

| ba &llami | O magén |

Tovabba Magyarorszdg 19 megyei korményhivatalanak élelmiszerlanc-biztonséagi és allategészségugyi
igazgatdsagai és a  jarési hivatalok (http://www.kormanyhivatal.hu/hu/szakigazgatasi-
szervek/elelmiszerlanc-biztonsagi-es-allategeszsegugyi-igazgatosag).

4.2. A hatdsag vagy szerv meghatérozott feladatai

Az el6z6 pontban megnevezett ellen6rzd hatdsdg feladata a termékleirasban foglaltak teljes kord
ellendrzése.

A Vidékfejlesztési Ertesit6t a Szerkesztébizottsag kozremiikodésével a Vidékfejlesztési Minisztérium szerkeszti.
A Szerkeszt6bizottsag elndke: Dr. Bottlik Gyula

A szerkeszt6ség cime: Budapest V., Kossuth Lajos tér 11.

A Vidékfejlesztési Ertesitd hiteles tartalma elektronikus dokumentumként a
http://www.kormany.hu/hu/videkfejlesztesi-miniszterium/ honlapon érhet6 el.

Felel6s kiado: Dr. Bottlik Gyula
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