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Targy: géntechnologiaval moédositott szervezetek 2. biztonsidgi elszigetelési szintli zart
rendszerben torténd felhasznaldsanak engedélyezése

HATAROZAT

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosaga
(1143 Budapest, Tabormok utca 2.; a tovabbiakban: Kérelmezd) ligyében, géntechnolégiaval
modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben térténé
felhasznalasit — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovdbbiakban:
Bizottsdg) GA2016-12 szami véleményének, valamint az Orszigos GyoOgyszerészeti €s
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovdbbiakban: egészségiigyi szakhatdsag) OGYEI/33888-
4/2016. szamu szakhatésagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozd
jogszabélyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Géntechnoldgidval modositott szervezetek zart rendszeri felhaszndldsa az alabbi
103613/5/2006. {ligyiratszamu hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintd
géntechnologiai modositast végzd létesitményben engedélyezett:

Nemazeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatdsaga

Cim: 1143 Budapest, Tabornok utca 2.

Felhasznalhato szervezetek:
¢ macska koronavirus (FCoV).

Az egészségligyi szakhatdsag a géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok
nélkiil hozz4jarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgéltatasi dij megfizetése alol mentesiil.
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A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellen6rzése érdekében, jogerds
hatdrozatom masolati példdnyait tajékoztatdsul megkiildom a géntechnolégiai mddositasnak
tekintendd, valamint annak nem mindsiilé eljarasokrél és a géntechnoldgiai tevékenység
ellendrzésére jogosult hatdésagokrdl szol6 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM
egyiittes rendelet 3. §-aban meghatarozott hatésagoknak.

Hatdrozatom a kozléssel jogerfs, ellene kézigazgatasi uton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatarozat birdsagi feliilvizsgalatit — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kézlést6l szdmitott
30 napon beliil keresettel lehet kérni a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birosagtol. A
keresetlevelet a Fovdrosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésagnak kell cimezni, de
Hatésdgomnal kell harom példanyban benyijtani vagy ajanlott kiilldeményként postara adni.
A pert a birdsag targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyalast tart. Targyalas tartdsat az ligyfél a keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztasa miatt
igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezé 2016. janius 20. napjan géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznaldsa targyaban kérelmet
nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szold 1998. évi XXVIL. térvény
(a tovébbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljardsi rendjérol,
valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrél szol6 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgiltam és
megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal benyijtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.
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szakhat6sag, bizottsdgi véleményezés céljabél a Bizottsag részére, TMF/657-1/2016 és
TMF/657-2/2016 {igyiratszamokon, 2016. jinius 24. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2016. julius 28. napjan megtartott {ilésén megtargyalta. A Bizottsag
a GA2016-12 szamu véleményében a tObbség kiegészitd feltételek eldirdsat javasolta az
alabbi hidnyossagok miatt:

. nem deriil ki, hogy a virusok honnan szidrmaznak;

. a Kérelem 4. pontja szerint ”A modositasra hasznalt gének/gén szakaszok a
kornyezetben el6forduld virulens biotipusbdl (vad virus) szarmaznak. Ezen gének/gén
szakaszok reverz genetikaval egy avirulens virusba vannak beépitve.,, A 3.2.2. c) pont
alapjan azonban ,,A virus genomba nem tortént idegen génszakasz bevitele, hanem a
meglévd nukleotid szekvencia lett minimdlisan megvaltoztatva, mely pér aminosav
eltérést jelent fehérje szinten.” Fentiek alapjan nem egyértelml, hogy valodi
genetikailag moédositott szervezettel kivannak-e dolgozni, a nem patogén virusba mas
donorbél szarmazé, idegen nukleinsav keriilt-e beépitésre, vagy mutéaciét hoztak létre
ugyanabban a virusban;

. nem deriil ki, hogy figyelembe vette-e a Kérelmez6, hogy amennyiben a mddosulas a
virusképeny fehérjéiben torténik, akkor esetleg megvaltozhat a virus gazdaspektruma.



A Bizottsag véleményére tekintettel TMF/657-7/2016. iigyiratszamon 2016. szeptember 13.
napjan hianypotlds felhivast bocsdjtottam ki, melynek a Keérelmez6 2016. szeptember 16.
napjan érkezett valaszaval eleget tett,

Az egészségiigyi szakhatésdg OGYEL/33888-4/2016. {igyiratszamii 2016. augusztus 5. napjan
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jelolt géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez
eléirasok nélkill hozzajarult.

A géntechnolégiaval mddositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasara vonatkozé engedély tervezetét Hatésigom a
Foldmiivelésiigyi Minisztérium 2016. okt6ber 13. napjan megjelent értesitbjében kézzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontdttem.

Az ligyintézési hatarid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az iigyintézési hataridébe a
szakhatdsagi eljaras id6tartama, valamint a tarsadalmi konzultacié lefolytatdsanak idétartalma
a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgdltatds altalanos szabélyair6l szélé 2004. évi CXL.
térvény (a tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése
alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezd az illetékekrdl sz6l6 1990. évi XCIIL. térvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja
alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése aldl.

Hatérozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.§ (1)-
(6) bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnolégiai
tevékenységre vonatkozé nyilvantartas és adatszolgaltatds rendjérél, valamint a
géntechnolégiai  tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentéciordl szolé 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a human-egészségiigy,
humén gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kbzvetleniil érintkezé vegyi anyagok
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezé géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhaszndlas
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban koézremiikodo
geéntechnolodgiai szakhatosag kijeldlésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1)
bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjén hoztam meg.

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kozponti
allamigazgatasi szervekrdl valamint a Kormany tagjai és az dllamtitkarok jogallasarol sz6lo
2010. évi XLIII. térvény 5. § (3) bekezdésére és a Magyarorszag minisztériumainak
felsorolasarol szold 2014. évi XX. torvény 1. § (2) bekezdésének c) pontjara, valamint a
Foldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Miikddési Szabalyzatarol sz616 3/2014. (VIIL.1.)
FM utasitas 83. § (1) bekezdésére és a 2. fiiggelékének 4.2.4. pontjanak 3. a.) alpontjara.



A jelen hatérozat elleni fellebbezés lehetoségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) ¢€s d) pontjai zarjak ki, a dontés birdsagi eljards keretében torténd
feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 100. § (2), tovabbd 109. § (1) bekezdése a) pontja
valamint a polgéri perrendtartasrd] szol6 1952, évi III. térvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. §
(2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjdk. A Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésag
illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2016. november ,,a/”
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A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal Allategészségiigyi Diagnosztikai
Igazgatosaga (1143 Budapest, Tabornok utca 2.)

2. Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.} (mésolatban)

3. Géntechnolégiai Eljérasokat Véleményezd Bizottsag Titkarsdga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban),

4. Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerldnc-biztonsagi, Novény- és Talajvédelmi
Foéosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban)

5. Nemzeti Fogyasztévédelmi Hatdsag (1088 Budapest, Jozsef krt. 6) (masolatban),

6. NAIK Mezbégazdasagi Biotechnoldégiai Kutatékdzpont (2100 Godosllo, Szent-Gydrgyi
Albert u. 4.) (masolatban),

7. Nemzeti Elelmiszerlinc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kiroly u. 24.)
(masolatban),

8. Irattar.
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