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Kozlemények

A géntechnologiai hatosag kozleménye engedély tervezetének tarsadalmi konzultacio érdekében
torténo kozzétételérol

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosaga (1143
Budapest, Téabornok utca 2.; a tovabbiakban: Kérelmezd) iigyében, géntechnoldgidval modositott
szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat — a
Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsag) GA2016-12 szamu
véleményének, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a
tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag) OGYEI/33888-4/2016. szamt szakhatosagi allasfoglalasanak
figyelembevételével - a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszerti felhasznalasa az alabbi 103613/5/2006.
ligyiratszamu hatérozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai modositast
végz0 1étesitményben engedélyezett:

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Allategészségiigyi Diagnosztikai [gazgatdsaga

Cim: 1143 Budapest, Tabornok utca 2.

Felhasznalhato szervezetek:
e macska koronavirus (FCoV).

Az egészségligyl szakhatdosag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult.

A Keérelmez0 az igazgatési szolgaltatasi dij megtizetése alol mentestil.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds hatarozatom masolati
példanyait tajékoztatasul megkiildom a géntechnologiai modositasnak tekintendd, valamint annak nem
mindsilé eljarasokrol és a géntechnoldgiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatdsagokrol szolod
111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-aban meghatarozott
hatosagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatasi uton jogorvoslatnak helye nincs. A hatarozat
birdsagi feliilvizsgalatdit — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil
keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosagtol. A keresetlevelet a Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsdgnak kell cimezni, de Hatdésdgomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kiildeményként postara adni. A pert a birdsag targyalason kiviil biralja el, a felek
barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart. Targyalds tartdsat az ligyfél a keresetlevélben kérheti,
ennek elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezo 2016. junius 20. napjan géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa targyaban kérelmet nyutjtott be Hatosdgomhoz.
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Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrél szolo 1998. évi XXVII torvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnolodgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az
eljaras soran az Europai Bizottsdggal valo kapcsolattartasrol szold 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam ¢és megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal
benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciokat szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségligyi szakhatosag,
bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére, TMF/657-1/2016 és TMF/657-2/2016
tigyiratszamokon, 2016. junius 24. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2016. jalius 28. napjan megtartott ilésén megtargyalta. A Bizottsag a GA2016-
12 szamu véleményében a tobbség Kiegészito feltételek elbirasat javasolta az alabbi hidnyossagok miatt:

o nem deriil ki, hogy a virusok honnan szarmaznak;

o a Kérelem 4. pontja szerint ”A modositasra haszndlt gének/gén szakaszok a kornyezetben
el6forduld virulens biotipusbol (vad virus) szarmaznak. Ezen gének/gén szakaszok reverz
genetikaval egy avirulens virusba vannak beépitve.,, A 3.2.2. ¢) pont alapjan azonban ,,A virus
genomba nem tortént idegen génszakasz bevitele, hanem a meglévé nukleotid szekvencia lett
minimalisan megvaltoztatva, mely par aminosav eltérést jelent fehérje szinten.” Fentiek alapjan
nem egyértelmi, hogy valdodi genetikailag modositott szervezettel kivannak-e dolgozni, a nem
patogén virusba mas donorbdl szdrmazo, idegen nukleinsav keriilt-e beépitésre, vagy mutaciot
hoztak 1étre ugyanabban a virusban;

o nem dertil ki, hogy figyelembe vette-e a Kérelmezd, hogy amennyiben a mddosulés a virusképeny
fehérjéiben torténik, akkor esetleg megvaltozhat a virus gazdaspektruma.

A Bizottsdg véleményére tekintettel TMF/657-7/2016. iigyiratszdmon 2016. szeptember 13. napjan
hidnypotlas felhivast bocsajtottam ki, melynek a Kérelmezd 2016. szeptember 16. napjan érkezett
véalaszaval eleget tett.

Az egészségiigyi szakhatosag OGYEI/33888-4/2016. iigyiratszamu 2016. augusztus 5. napjan érkezett
allasfoglalasaban a kérelemben jelolt géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontttem.

Az lgyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az ligyintézési hataridébe a
szakhat6sagi eljaras idOtartama, valamint a tarsadalmi konzultacidé lefolytatdsanak iddOtartalma a
kozigazgatasi hatosagi eljarads és szolgaltatas altalanos szabdlyairdl szold 2004. évi CXL. torvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9. § (5) bekezdése alapjan nem szamit
bele.

A Kérelmezd az illetékekrdl szold 1990. évi XCIIL. torvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan
mentesiil az igazgatasi szolgéltatasi dij fizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9. § (1)-(6)
bekezdésel, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo
nyilvantartds és adatszolgéltatds rendjérél, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges
engedély iranti kérelemhez csatolandé dokumentaciorol szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § és 2.
§-a, a humén-egészségiligy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil érintkezd
vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mezOgazdasag ¢és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében
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géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kozremitkodd géntechnoldgiai szakhatosag
kijelolésérdl szold 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1)
bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kozponti allamigazgatasi szervekrol
valamint a Kormdny tagjai és az allamtitkdrok jogallasardl szold 2010. évi XLIIL toérvény 5. § (3)
bekezdésére és a Magyarorszag minisztériumainak felsorolasardl szold 2014. évi XX. torvény 1. § (2)
bekezdésének c) pontjara, valamint a Foldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti ¢és Mikodési
Szabalyzatarol szo6lo 3/2014. (VIIL.1.) FM utasitas 83. § (1) bekezdésére és a 2. fiiggelékének 4.2.4.
pontjanak 3. a.) alpontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1) bekezdés a)
¢és d) pontjai zarjak ki, a dontés birdsagi eljaras keretében torténd feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket.
100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja valamint a polgari perrendtartasrol sz616 1952. évi I11.
torvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Fdvarosi
Kozigazgatasi ¢s Munkaiigyi Birosag illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

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

Befogado szervezetek:
¢ macska koronavirus (FCoV)

Donor szervezetek és vektorok:
e amacska koronavirus (FCoV) kérnyezetben el6fordul6 virulens biotipusa

A munka céljai, a modositasokba bevont génallomanyok tervezett funkcioi:

C¢l a reverz genetikaval mddositott virus patogenitasdnak in vivo vizsgéalata. Varhat6 kdvetkezmények a
macskaknal tiinetmentes fert6zés vagy akar sulyosabb klinikai tlinetekkel jard un. macskék fert6zo
peritonitis korkép kialakulasa.

Kockazatértékelés osszefoglalasa:

A macska koronavirus (FCoV) és az abbdl reverz genetikaval eldallitott rekombindns virus embert nem
képes fertdzni és a kornyezetbe kikeriilve rovid idOn beliil inaktivva valik, a kisérlet soran a fert6zott
allatokkal kapcsolatba keriild személyek szamara nem jelent semmilyen kockézatot. A koronavirusok
erdsen fajspecifikusak €s a macska koronavirus kizarolag macskat képes fertézni €s megbetegiteni.

Hulladékkezelésre vonatkozo informaciok:

A keletkezd veszélyes hulladék artalmatlanitasat egy erre szerz0dott cég végzi. A kisérlet soran
keletkezett minden veszélyes hulladékot biztonsadgosan zart tartalyokban gyijtik, amelyeket égetésre
elszéllitanak.

A Foldmiivelésiigyi Ertesitot a SzerkesztSbizottsag kozremiikodésével a Foldmiivelésiigyi Minisztérium szerkeszti.
A Szerkeszt6bizottsag elndke: Dr. Szinay Attila

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

A Foldmiivelésiigyi Ertesit6 hiteles tartalma elektronikus dokumentumként a
http://www.kormany.hu/hu/foldmuvelesugyi-miniszterium/ honlapon érheté el.

Felel6s kiado: Dr. Szinay Attila




