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Közlemények 

 

A géntechnológiai hatóság közleménye engedély tervezetének társadalmi konzultáció érdekében 

történő közzétételéről 

 

A Nemzeti Élelmiszerlánc-biztonsági Hivatal Állategészségügyi Diagnosztikai Igazgatósága (1143 

Budapest, Tábornok utca 2.; a továbbiakban: Kérelmező) ügyében, géntechnológiával módosított 

szervezetek 2. biztonsági elszigetelési osztályba sorolt zárt rendszerben történő felhasználását – a 

Géntechnológiai Eljárásokat Véleményező Bizottság (a továbbiakban: Bizottság) GA2016-12 számú 

véleményének, valamint az Országos Gyógyszerészeti és Élelmezés-egészségügyi Intézet (a 

továbbiakban: egészségügyi szakhatóság) OGYÉI/33888-4/2016. számú szakhatósági állásfoglalásának 

figyelembevételével - a vonatkozó jogszabályokban, valamint a kérelemben foglaltak betartása mellett 

 

e n g e d é l y e z e m .  

 

Géntechnológiával módosított szervezetek zárt rendszerű felhasználása az alábbi 103613/5/2006. 

ügyiratszámú határozattal engedélyezett 2. biztonsági elszigetelési szintű géntechnológiai módosítást 

végző létesítményben engedélyezett: 

 

Nemzeti Élelmiszerlánc-biztonsági Hivatal  

Állategészségügyi Diagnosztikai Igazgatósága  

 

Cím: 1143 Budapest, Tábornok utca 2. 

 

Felhasználható szervezetek: 

 macska koronavírus (FCoV). 

 

Az egészségügyi szakhatóság a géntechnológiai tevékenység engedélyezéséhez előírások nélkül 

hozzájárult. 

 

A Kérelmező az igazgatási szolgáltatási díj megfizetése alól mentesül. 

A jelen határozatommal engedélyezett tevékenység ellenőrzése érdekében, jogerős határozatom másolati 

példányait tájékoztatásul megküldöm a géntechnológiai módosításnak tekintendő, valamint annak nem 

minősülő eljárásokról és a géntechnológiai tevékenység ellenőrzésére jogosult hatóságokról szóló 

111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM együttes rendelet 3. §-ában meghatározott 

hatóságoknak. 

 

Határozatom a közléssel jogerős, ellene közigazgatási úton jogorvoslatnak helye nincs. A határozat 

bírósági felülvizsgálatát – jogszabálysértésre hivatkozással – a közléstől számított 30 napon belül 

keresettel lehet kérni a Fővárosi Közigazgatási és Munkaügyi Bíróságtól. A keresetlevelet a Fővárosi 

Közigazgatási és Munkaügyi Bíróságnak kell címezni, de Hatóságomnál kell három példányban 

benyújtani vagy ajánlott küldeményként postára adni. A pert a bíróság tárgyaláson kívül bírálja el, a felek 

bármelyikének kérelmére azonban tárgyalást tart. Tárgyalás tartását az ügyfél a keresetlevélben kérheti, 

ennek elmulasztása miatt igazolásnak nincs helye.  

 

I n d o k o l á s 

 

A Kérelmező 2016. június 20. napján géntechnológiával módosított szervezetek 2. biztonsági elszigetelési 

osztályba sorolt zárt rendszerben történő felhasználása tárgyában kérelmet nyújtott be Hatóságomhoz. 
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Az engedély iránti kérelmet a géntechnológiai tevékenységről szóló 1998. évi XXVII. törvény (a 

továbbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnológiai tevékenység engedélyezési eljárási rendjéről, valamint az 

eljárás során az Európai Bizottsággal való kapcsolattartásról szóló 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a 

továbbiakban: Rendelet) 2. §-a alapján megvizsgáltam és megállapítottam, hogy a Kérelmező által 

benyújtott dokumentáció megfelel a jogszabályi előírásoknak. 

 

Az engedélyezés iránti dokumentációkat szakhatósági állásfoglalás céljából az egészségügyi szakhatóság, 

bizottsági véleményezés céljából a Bizottság részére, TMF/657-1/2016 és TMF/657-2/2016 

ügyiratszámokon, 2016. június 24. napján megküldtem. 

 

A Bizottság a kérelmet a 2016. július 28. napján megtartott ülésén megtárgyalta. A Bizottság a GA2016-

12 számú véleményében a többség kiegészítő feltételek előírását javasolta az alábbi hiányosságok miatt: 

 

 nem derül ki, hogy a vírusok honnan származnak; 

 a Kérelem 4. pontja szerint ”A módosításra használt gének/gén szakaszok a környezetben 

előforduló virulens biotípusból (vad vírus) származnak. Ezen gének/gén szakaszok reverz 

genetikával egy avirulens vírusba vannak beépítve.„ A 3.2.2. c) pont alapján azonban „A vírus 

genomba nem történt idegen génszakasz bevitele, hanem a meglévő nukleotid szekvencia lett 

minimálisan megváltoztatva, mely pár aminosav eltérést jelent fehérje szinten.” Fentiek alapján 

nem egyértelmű, hogy valódi genetikailag módosított szervezettel kívánnak-e dolgozni, a nem 

patogén vírusba más donorból származó, idegen nukleinsav került-e beépítésre, vagy mutációt 

hoztak létre ugyanabban a vírusban; 

 nem derül ki, hogy figyelembe vette-e a Kérelmező, hogy amennyiben a módosulás a vírusköpeny 

fehérjéiben történik, akkor esetleg megváltozhat a vírus gazdaspektruma. 

 

A Bizottság véleményére tekintettel TMF/657-7/2016. ügyiratszámon 2016. szeptember 13. napján 

hiánypótlás felhívást bocsájtottam ki, melynek a Kérelmező 2016. szeptember 16. napján érkezett 

válaszával eleget tett.  

 

Az egészségügyi szakhatóság OGYÉI/33888-4/2016. ügyiratszámú 2016. augusztus 5. napján érkezett 

állásfoglalásában a kérelemben jelölt géntechnológiai tevékenység engedélyezéséhez előírások nélkül 

hozzájárult. 

 

Mindezek alapján a rendelkező részben foglaltak szerint döntöttem.  

 

Az ügyintézési határidő a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapján 90 nap. Az ügyintézési határidőbe a 

szakhatósági eljárás időtartama, valamint a társadalmi konzultáció lefolytatásának időtartalma a 

közigazgatási hatósági eljárás és szolgáltatás általános szabályairól szóló 2004. évi CXL. törvény (a 

továbbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9. § (5) bekezdése alapján nem számít 

bele. 

 

A Kérelmező az illetékekről szóló 1990. évi XCIII. törvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapján 

mentesül az igazgatási szolgáltatási díj fizetése alól. 

 

Határozatomat 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 géntechnológiai tevékenységre vonatkozó 

nyilvántartás és adatszolgáltatás rendjéről, valamint a géntechnológiai tevékenységhez szükséges 

engedély iránti kérelemhez csatolandó dokumentációról szóló 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § és 2. 

§-a, a humán-egészségügy, humán gyógyszergyártás területén, és az emberi testtel közvetlenül érintkező 

vegyi anyagok esetében géntechnológiai tevékenység végzését engedélyező géntechnológiai hatóság, 

valamint a mezőgazdaság és az élelmiszeripar területén, illetve egyéb ipari célú felhasználás esetében 
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géntechnológiai tevékenység végzését engedélyező eljárásban közreműködő géntechnológiai szakhatóság 

kijelöléséről szóló 14/2008. (IV. 17.) EüM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1) 

bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapján hoztam meg. 

 

Hatáskörömet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztosítja, figyelemmel a központi államigazgatási szervekről 

valamint a Kormány tagjai és az államtitkárok jogállásáról szóló 2010. évi XLIII. törvény 5. § (3) 

bekezdésére és a Magyarország minisztériumainak felsorolásáról szóló 2014. évi XX. törvény 1. § (2) 

bekezdésének c) pontjára, valamint a Földművelésügyi Minisztérium Szervezeti és Működési 

Szabályzatáról szóló 3/2014. (VIII.1.) FM utasítás 83. § (1) bekezdésére és a 2. függelékének 4.2.4. 

pontjának 3. a.) alpontjára. 

 

A jelen határozat elleni fellebbezés lehetőségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1) bekezdés a) 

és d) pontjai zárják ki, a döntés bírósági eljárás keretében történő felülvizsgálatának lehetőségét a Ket. 

100. § (2), továbbá 109. § (1) bekezdése a) pontja valamint a polgári perrendtartásról szóló 1952. évi III. 

törvény (a továbbiakban: Pp.) 330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztosítják. A Fővárosi 

Közigazgatási és Munkaügyi Bíróság illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul. 

 

A génállomány forrásai, a használt recipiens, donor, illetve szülő mikroorganizmusok, a használt 

gazda-vektor rendszer: 

 

Befogadó szervezetek: 

 macska koronavírus (FCoV) 

 

Donor szervezetek és vektorok: 

 a macska koronavírus (FCoV) környezetben előforduló virulens biotípusa  

 

A munka céljai, a módosításokba bevont génállományok tervezett funkciói: 

Cél a reverz genetikával módosított vírus patogenitásának in vivo vizsgálata. Várható következmények a 

macskáknál tünetmentes fertőzés vagy akár súlyosabb klinikai tünetekkel járó ún. macskák fertőző 

peritonitis kórkép kialakulása. 

 
Kockázatértékelés összefoglalása: 

A macska koronavírus (FCoV) és az abból reverz genetikával előállított rekombináns vírus embert nem 

képes fertőzni és a környezetbe kikerülve rövid időn belül inaktívvá válik, a kísérlet során a fertőzött 

állatokkal kapcsolatba kerülő személyek számára nem jelent semmilyen kockázatot. A koronavírusok 

erősen fajspecifikusak és a macska koronavírus kizárólag macskát képes fertőzni és megbetegíteni. 

 

Hulladékkezelésre vonatkozó információk: 

A keletkező veszélyes hulladék ártalmatlanítását egy erre szerződött cég végzi. A kísérlet során 

keletkezett minden veszélyes hulladékot biztonságosan zárt tartályokban gyűjtik, amelyeket égetésre 

elszállítanak. 

 

 

    

 

 
A Földművelésügyi Értesítőt a Szerkesztőbizottság közreműködésével a Földművelésügyi Minisztérium szerkeszti. 

A Szerkesztőbizottság elnöke: Dr. Szinay Attila 

A szerkesztőség címe: Budapest V., Kossuth Lajos tér 11. 

A Földművelésügyi Értesítő hiteles tartalma elektronikus dokumentumként a 

http://www.kormany.hu/hu/foldmuvelesugyi-miniszterium/ honlapon érhető el. 

Felelős kiadó: Dr. Szinay Attila 


