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Kdzlemenyek

A géntechnologiai hatdsag kdzleménye engedély tervezeteinek tarsadalmi konzultacio érdekében
torténé kozzétételérol

A Magyar Tudomanyos Akadémia Agrartudomanyi Kutatékézpontja (cim: 2462 Martonvasar,
Brunszvik utca 2.; a tovabbiakban: Kérelmez0) részére, az SF/2-3/2013. gyiratszamud hatarozattal
engedélyezett géntechnoldgiai mddositast végz6 létesitményben géntechnoldgiaval mddositott
Escherichia coli (K12-775, HB101, DH5a, XL-1Blue) 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Testiilet (a tovabbiakban: Testiilet) GA2013-05.
szamu véleményeének, valamint a Gydgyszerészeti és Egészsegligyi MinGseg- és Szervezetfejlesztési
Intézet (a tovabbiakban: egészségugyi szakhatdsdg) OGY1/1091-4/2013. szaml szakhat6séagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, a kérelemben, tovabba az annak
mellékletét képez6 dokumentécidban foglalt feltételek betartasa mellett

engedélyezem.

Az egészségligyi szakhatdsag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkl
hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatési szolgaltatasi dij alol mentesul.

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 ellenbrzésére jogosult hatdsagokrol
szolé 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egylttes 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 F&varosi Kozigazgatdsi és Munkaligyi Birosagtol. A keresetlevelet a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsagnak kell cimezni, de hatésdgomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kiildeményként postéara adni.

Indokolas

A Kérelmez6 2012. oktdber 24. napjan, az Allatorvostudomanyi Intézetének Enterdlis
bakteriol6giai és alimentaris zoonoOzis témacsoportjara vonatkozoan, géntechnologidval modositott
Escherichia coli 2. biztonségi elszigetelési szinten torténé zart rendszer(i felhasznalasanak engedélyezése
targyaban kérelmet nyujtott be hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolodgiai tevékenységrol szold 1998. evi XXVII. torvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenyseg engedélyezési eljarasi rendjérél, valamint az
eljaras soran az Europai Bizottsaggal vald kapcsolattartasréol szol6 132/2004. (1V. 29.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal
benydjtott kérelem nem tett eleget a vonatkozd jogszabalyi elGirasoknak. 2012. oktober 30. napjan kelt,
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SF/624-1/2012. Ugyiratszamu vegzésemben felhivtam a Kérelmezét, hogy az engedélyezéshez sziikséges
hianyz6 mellékleteket nyujtsa be hatésdgom részére.

A Kérelmez6 a hianypotlési felhivasnak a 2012. december 15. napjan beérkezett, SF/721/2012.

ey

s 7 = 7

ugyiratszamokon 2013. januar 7. napjan megkuldtem.

A Testllet 2013. januar 24. napjan megtartott tlésén a kérelmet megtargyalta és a dokumentaciot
elégségesnek itélte, tovabbé a zart rendszer( tevékenység engedélyének megadasat javasolta.

Targyi Ugyben az egészségligyi szakhatosag OGY1/1091-4/2013. ligyiratszamu 2013. februar 12.
napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jel6lt géentechnoldgiai 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 hatarid6be a
hianypotlasra illetve a tényallas tisztdzashoz sziikséges adatok kozlésere iranyuld felhivastol az annak
teljesitéseig terjed6 id6, a szakhatOsagi eljards id6tartama, valamint a tarsadalmi konzultacio
lefolytatasanak id6tartalma a kozigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szolo6
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 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 sziikséges
engedély iranti kérelemhez csatolandd dokumentaciorol szol6 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
8-a, a human-egészségligy, human gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetlenil érintkez6
vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenyseg végzését engedélyez6 géntechnologiai hatdsag,
valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyez6 eljarasban kézremdkddé gentechnologiai szakhatdsag
Kijelolésérdl szoldé 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. § (1) bekezdése, a kornyezetvédelmi,
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 allamigazgatasi
szervekr6l valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasarol sz616 2010. évi XLIII. torvény 5. 8
(3) bekezdése és a Magyar Koztarsasag miniszteriumainak felsorolasarol sz6l6 2010. évi XLII. térvény 2.
8§ (1) bekezdésének b) pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehet6ségét a Ket. 100. § (1) bekezdés d) pontja zérja ki, a
dontés birdsagi eljaras keretében torténd fellilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. §
(1) bekezdése biztositja. A FOvarosi Kozigazgatasi és Munkatgyi Birosag illetékessége a polgari
perrendtartasrol sz616 1952. évi lll. torvény 326. 8§ (7) bekezdésén alapul.
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A géntechnoldgiaval modositott szervezetre és a kérelemmel kapcsolatos hatasvizsgalatokra, illetve
géntechnoldgiai vizsgélatokra vonatkozé adatok

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

Recipiens: Escherichia coli (K12-775, HB101, DH5a, XL-1Blue)

Donor: Escherichia coli killénbdzd patotipusu torzsei (enterotoxikus, citotoxikus, CDT, Cif és
verotoxikus), Salmonella baktériumok kilonb6z6 serotipusai (S. Enteritidis, S. Typhimurium, S. Infantis),
Pseudomonas aeruginosa

A munka jellege:
Alapkutatasi szinten vizsgaljak a donor szervezetek antibiotikum rezisztencia-, virulencia és esetenként
fitness génjeit természetben is lejatszodo, illetve mesterséges beavatkozasok segitségével.

Zart rendszer( felhasznalés osztalyba sorolasa: 1. osztaly

A munka célja:

Az Escherichia, Salmonella, és a Pseudomonas baktérium genusokba tartozo torzsek antibiotikum
rezisztencia-, virulencia és esetenként fitness génjeit vizsgaljdk, melyek az allati szervezetben és a
kornyezetben valo tulelési képességik-, valamint vakcina-fejlesztéshez sziikséges tulajdonsagaik
megismerése szempontjabdl fontosak. A vizsgélt gének monitorozasaval és jellemzésével a potencidlis
zoonotikus jelentdsegiikre deriilhet fény, s ezaltal felhivhatjak a figyelmet azok terjedésére.

A modositasokba bevont génallomanyok tervezett funkcioi:

A vizsgalatokban potenciélis virulencia és kilénbdz6 adhezin géneket, Salmonella pathogenitési, és
genomi szigeteket, tovabba kiilonb6z6 tipusu szekrécios rendszerek génjeit s azok expresszidjat kivanjak
tanulmanyozni.

Géntechnologiai- és hatdsvizsgélatra vonatkoz6 adatok:

A klénozod/expresszios vektorok mindegyike a kereskedelmi forgalomban kaphato, teljes szekvencijuk
ismert. A vizsgalatokhoz szikséges inzerteket a donor szervezetekb6l kivanjak izolalni, amelyeket
szekvenalassal, PCR technikaval és/vagy restrikcios emésztéssel ellenériznek. A vizsgalatok targyat
képez6 gének, DNS szakaszok, 6nmagukban veszélytelenek.

Kockazatértékelés tsszefoglalasa

A donor mikroorganizmus:

A donorként hasznalt E.coli térzs hibas verotoxin gént hordoz, ezaltal megbetegedést sem emberben, sem
allatban nem tud okozni. A kérnyezetben fellelheté vad tipusi szervezetek életképességéhez képest
stabilan alacsonyabb életképességu, természetes kdrnyezetben altalaban elpusztul. A fent emlitett egyéb,
hasznalni tervezett pathogén E. coli és Salmonella donor baktériumok genetikai stabilitdsa ugyancsak
megfeleld.

A befogadd mikroorganizmus:

Kereskedelmi forgalomban is kaphat6 legyengitett standard laboratériumi E. coli térzseket alkalmaznak.
Patogenitas és virulencia, fert6zOképesség, allergén hatas, toxicitas és betegseg atadas a tervezett
maodositasok hatasara nagy valdszinliséggel kizarhato.

A rekombinans mikroorganizmus:
Human egészségiigyi szempontokat figyelembevéve, a génmaodositasnak kdszonhet6en a rekombinans
E.coli torzsek elveszitették human fert6z6 potencialjukat.
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Szabalyos munkavégzés esetén a szabad kornyezetbe vald kikeriilés lehet6sége minimalis. A zért
laboratériumi rendszerb6l val6o kikertlésiiket szigoru biztonsagi elGirdsok akadalyozzdk meg. A
hulladékokkal val6é kikerllés elkeriilése érdekében az Intézet szigoru hulladékkezelési szabalyzattal
rendelkezik. Mivel az Intézetben hasznalt 6sszes génmodositasra keruld toérzs ellen6rzott, és a
génmddositasnak kdszonhetéen nem veszélyes, nem fert6z6, nem patogén, nem parazita, természetes
rokonaikhoz képest csokkent életképessegi, azok kornyezeti veszélyforrast nem hordoznak.

A Magyar Tudoméanyos Akadémia Agrartudomanyi Kutatokézpontja (cim: 2462 Martonvasar,
Brunszvik utca 2.; a tovabbiakban: Kérelmez0) részére, az SF/2-3/2013. gyiratszamud hatarozattal
engedélyezett géntechnoldgiai mddositast végz6 létesitményben géntechnoldgiaval maodositott
szarvasmarha herpeszvirus (BoHV-4) és Escherichia coli 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Testiilet (a tovabbiakban: Testiilet) GA2013-03.
szamu véleményeének, valamint a Gydgyszereszeti és Egészsegligyi Mindseg- és Szervezetfejlesztési
Intézet (a tovabbiakban: egészségugyi szakhatdsdg) OGY1/1097-4/2013. szam( szakhat6séagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, a kérelemben, tovabba az annak
mellékletét képez6 dokumentécidban foglalt feltételek betartasa mellett

engedélyezem.

Az egészségligyi szakhatdsag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elBirasok nélkl
hozzajarult.

A Keérelmez0 az igazgatasi szolgaltatasi dij al6l mentesul.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, joger6s hatarozatom
masolati példanyait tajékoztatasul megkildém a géntechnol6giai mddositasnak tekintendd, valamint
annak nem mindsuld eljarasokrol és a géntechnoldgiai tevékenység ellenérzésere jogosult hatdésagokrol
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 Kdzigazgatasi és Munkaligyi Birdsagnak kell cimezni, de hatésagomnal kell harom példanyban
benydjtani vagy ajanlott killdeményként postara adni.

Indokolas

A Kérelmez6 2012. oktober 24. napjan, az Allatorvostudomanyi Intézetének Uj korokozok
témacsoportjara vonatkozoan, géntechnoldgidval modositott szarvasmarha herpeszvirus (BoHV-4) és
Escherichia coli 2. biztonsagi elszigetelési szinten torténé zart rendszer(i 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 vald kapcsolattartasrél sz6l6 132/2004. (1V. 29.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és megéallapitottam, hogy a Kérelmez6 Altal
benyujtott kérelem nem tett eleget a vonatkozd jogszabalyi el6irasoknak. 2012. oktéber 30. napjan kelt,
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SF/624-1/2012. Ugyiratszamu vegzésemben felhivtam a Kérelmezét, hogy az engedélyezéshez sziikséges
hianyz6 mellékleteket nyujtsa be hatdsdgom részére.

A Kérelmez6 a hidnypotlasi felhivasnak a 2012. december 15. napjan beérkezett, SF/729/2012.

ey
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ugyiratszamokon 2013. januar 7. napjan megkuldtem.

A Testllet 2013. januar 24. napjan megtartott tlésén a kérelmet megtargyalta és a dokumentaciot
elégségesnek itélte, tovabbé a zart rendszer(i tevékenység engedélyének megadaséat javasolta.

Targyi Ugyben az egészségligyi szakhatosag OGY1/1097-4/2013. ligyiratszamu 2013. februar 21.
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 hatarid6be a
hianypotlasra illetve a tényallas tisztdzashoz sziikséges adatok kozlésere iranyuld felhivastdl az annak
teljesitéseig terjed6 id6, a szakhatOsagi eljards id6tartama, valamint a tarsadalmi konzultacio
lefolytatasanak id6tartalma a kozigazgatasi hatosagi eljarés és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szold
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének c) és d) pontja és a Gtv. 9.8 (5)
bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmez6 az illetékekrdl szold 1990. évi XCIII. toérveny 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 csatolandd dokumentaciorol szol6 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
8-a, a human-egészségligy, human gybgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetlendl érintkezd
vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenyseg végzését engedélyez6 géntechnologiai hatdsag,
valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriletén, illetve egyéb ipari célt felhasznélds esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyez6 eljarasban kozremiikodé géntechnoldgiai szakhatosag
Kijelolésérdl szoldé 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. § (1) bekezdése, a kornyezetvédelmi,
természetvédelmi, viziigyi hatdsagi és igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérél sz6lo 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) bekezdése biztositja, figyelemmel a kdzponti allamigazgatési
szervekr6l valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasarol sz6l6 2010. évi XLIII. térvény 5. §
(3) bekezdése és a Magyar Koztarsasag miniszteriumainak felsorolasarol sz6l6 2010. évi XLII. térvény 2.
8§ (1) bekezdésének b) pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehet6ségét a Ket. 100. § (1) bekezdés d) pontja zéarja ki, a
dontés birdsagi eljaras keretében torténd fellilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. §
(1) bekezdése biztositja. A FOvarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsag illetékessége a polgari
perrendtartasrol sz616 1952. évi Ill. torvény 326. § (7) bekezdésén alapul.
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A géntechnoldgiaval modositott szervezetre és a kérelemmel kapcsolatos hatasvizsgalatokra, illetve
géntechnoldgiai vizsgalatokra vonatkoz6 adatok

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

Recipiens: Négyes tipusu szarvasmarha herpeszvirus (BoHV-4), Escherichia coli (K12, JM109, DH5alfa,
torzsek)
Donor: Kkettes tipusd juh herpeszvirus (OHV-2), juh roncsolé orrhurut virus

A munka jellege:

A tervezett munkadban a szarvasmarha herpesvirus 4 tipusat szeretnék, viralis fehérjék kifejezésére
hasznalni. A Kkifejezend6 virus genom szakaszokat DNS vektorokba klonozzak, baktériumban
elszaporitjak, majd a plazmidokat homoldg rekombinacioval probaljak meg bevinni az akceptor (BoHV-
4) virusba.

Zart rendszer(i felhasznalés osztalyba sorolasa: 1. osztaly

A munka célja:
A szarvasmarha herpeszvirust szeretnék virdlis fehérjék kifejezésére hasznalni, hogy szerologiai
felmérdvizsgalatokat végezhessenek.

A mddositadsokba bevont génalloményok tervezett funkcioi:
A kutatas soran CMV promoterrel irdnyitott fehérjék kertilnének kifejezésre.

Géntechnologiai- és hatasvizsgalatra vonatkozo6 adatok:

A Kklénozd/expresszids vektorok mindegyike a kereskedelmi forgalomban kaphaté altalanos plazmid
rendszer, expresszids vektor, melyek teljes szekvencidja ismert. A sikeres klénozast szekvendlassal
ellendriznék. A vizsgalatok targyat képez6 genek, DNS szakaszok, 6nmagukban veszélytelenek.

Kockazatértékelés osszefoglalasa

A donor mikroorganizmus:

A munka soran alkalmazott donor szervezetek, nem izolalva, hanem pozitiv szévetmintakban allnak
rendelkezésre. Mindkét virus altalanosan elterjedt a juh és szarvasmarha allomanyokban, betegséget nem
okoz. Emberre egyik sem veszelyes, semmiféle szempontbdl, szigortan fajspecifikus virusok lévén
emberi sejtben nem is replikalodnak.

A befogadd mikroorganizmus:

Az akceptor virus (BoHV-4) a nem esszencialis génje elvesztésével csak veszithet életkepességebdl,
esetleges Kijutasa esetén is fent maradasi esélye csak csokkenhet. A bejuttatott gének semmiféle
virulencia ndvekedést nem okozhatnak.

A bakteriélis klonozéshoz hasznélt E.coli torzsek a kereskedelmi forgalomban is kaphat6 laboratoriumi
alkalmazasra legyengitett tozsek, szarmazekaik termeszetes feltételek kozotti szaporodasa nem ismert,
laborat6riumi fenn tartasuak, termeszetes kornyezetben elpusztulnak, nem patogének. A hasznalt torzsek
virulencidja messze a vad baktériumok alatt marad.

A rekombinans mikroorganizmus:

A tervezett kisérletek jellegéb6l adoddan a genetikailag modositott szervezetekkel valé emberi és
kornyezeti kitettség igen alacsony, és ha megis torténne a donor-akceptor-rekombinans virusok semmiféle
humanegészségligyi jelentéséggel nem birnak. A laboratoriumok terlletét csak inaktivalt formaban
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hagyhatjak el, de még ebben az esetben is veszélyes hulladékként vannak nyilvantartva, a végsé
megsemmisitésig.

A Magyar Tudomanyos Akadémia Agrartudomanyi Kutatokdzpontja (cim: 2462 Martonvasar,
Brunszvik utca 2.; a tovabbiakban: Kérelmez0) részére, az SF/2-3/2013. lgyiratszdmu hatarozattal
engedélyezett géntechnoldgiai modositast végz6 létesitményben, az Adenoviridae viruscsaladbol
szarmazO génekkel modositott Escherichia coli 2. biztonsdgi elszigetelési osztalyba sorolt zéart
rendszerben torténd felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Testiilet (a tovabbiakban: Testiilet) GA2013-01.
szamu véleményének, valamint a Gyogyszerészeti és Egészsegugyi Mindség- és Szervezetfejlesztési
Intézet (a tovabbiakban: egészségugyi szakhatésag) OGY1/1102-4/2013. szam( szakhatosagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozé jogszabalyokban, a kérelemben, tovabba az annak
mellékletét képez6 dokumentacidban foglalt feltételek betartasa mellett

engedelyezem.

Az egeszségugyi szakhatdsdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkil
hozz4jarult.

A Kérelmez6 az igazgatési szolgaltatasi dij alol mentesul.

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

Hatarozatom a kozléssel jogerés, ellene kozigazgatasi Uton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatarozat birosagi felllvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstél 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. oktober 24. napjan, az Allatorvostudomanyi Intézetének Osszehasonlitd
viroldgia témacsoportjara vonatkozoan, Adenoviridae viruscsaladbol szarmazd génekkel mddositott
Escherichia coli 2. biztonsagi elszigetelési szinten torténd zart rendszerd felhasznélasanak engedelyezése
targyaban kérelmet nyujtott be hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevekenységrél szol6 1998. évi XXVII. torveny (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenyseg engedélyezési eljarasi rendjérél, valamint az
eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasréol szolo 132/2004. (1V. 29.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 2. 8-a alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a Kérelmez§ altal
benydjtott kérelem nem tett eleget a vonatkozé jogszabalyi elGirdsoknak. 2012. oktéber 30. napjan kelt,
SF/624-1/2012. ligyiratszamu végzésemben felhivtam a Kérelmezét, hogy az engedélyezéshez sziikséges
hianyzé mellékleteket nyujtsa be hatosdgom részeére.

A Kérelmez6 a hianypotlasi felhivasnak a 2012. december 15. napjan beérkezett, SF/730/2012.
ugyiratszamon iktatott dokumentécidjaval eleget tett.



3. szam VIDEKFEJLESZTESI ERTESITO 26

Az engedélyezés iranti dokumentécidt testileti véleményezés céljabdl a Testllet részére, valamint

s s = 7

ugyiratszdmokon 2013. janudr 7. napjan megkuildtem.

A Testulet 2013. januar 24. napjan megtartott Glésén a kérelmet megtéargyalta és a dokumentaciot
elégségesnek itélte, tovabba a zart rendszer( tevékenység engedélyének megadasat javasolta.

Targyi Ugyben az egészségiigyi szakhatésag OGY1/1102-4/2013. ligyiratszamu 2013. februar 21.
napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt géntechnoldgiai tevékenység engedélyezésehez
el6irasok nélkil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.

Az Ugyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az Ulgyintézési hataridébe a
hianypotlasra illetve a tényallas tisztdzashoz szikséges adatok kozlesére iranyuld felhivastol az annak
teljesitéséig terjed6 id6, a szakhatosagi eljards id6tartama, valamint a tarsadalmi konzultacio
lefolytatdsanak id6tartalma a kozigazgatési hatdsagi eljaras és szolgaltatds altalanos szabalyairol sz6l6
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 illetékekrél szol6 1990. évi XCIII. torvény 5. § (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 gentechnologiai tevékenységhez szilkséges
engedély iranti kérelemhez csatolandé dokumentaciorol szol6 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
8-a, a human-egészségiigy, human gyogyszergyartas tertilletén, es az emberi testtel kdzvetlenil érintkez6
vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyez6 géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mez6gazdasag és az élelmiszeripar teruletén, illetve egyéb ipari célt felhasznalas esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyez6 eljarasban kozrem(ikodé géntechnolégiai szakhat6sag
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.
(XI11. 23.) Korm. rendelet 29. §-a, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan
hoztam meg.

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

A jelen hatarozat elleni fellebbezes lehetGsegét a Ket. 100. 8 (1) bekezdés d) pontja zarja ki, a
dontés birosagi eljarés kereteben torténd fellilvizsgélatanak lehetdségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. §
(1) bekezdése biztositja. A FOvarosi Kozigazgatasi és Munkaugyi Birosag illetekessége a polgari
perrendtartasrol sz616 1952. évi lll. torvény 326. § (7) bekezdésén alapul.
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A gentechnoldgiaval modositott szervezetre es a kérelemmel kapcsolatos hatésvizsgalatokra, illetve
géntechnoldgiai vizsgélatokra vonatkozé adatok

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

Recipiens: Escherichia coli
Donor: Escherichia coli, Adenoviridae viruscsalad tagjai

A munka jellege:

Az llati adenovirusok virusfehérjéinek haromdimenzids szerkezetét szeretnék megallapitani
rontgenkrisztallografids vizsgélattal, allati szervekbdl vagy drilékbdl kinyert DNS alapjan. A cél
érdekében Dbakteridlis fehérjekifejez6 rendszert, a genek specialis plazmidba torténé klonozasat
hasznéljak, hogy a tanulményozni kivant fehérjét megfelel6 mennyiségben el6allithassak.

Zart rendszer( felhasznalés osztalyba sorolasa: 1. osztaly

A munka célja:
Az allatokat fenyeget6é adenovirusok termeészetbeli valtozatossdganak alaposabb megismerése, és az
altaluk okozott betegségek azonositasara hatékony diagnosztikai eljarasok kidolgozasa.

A mddositadsokba bevont génalloményok tervezett funkcioi:
Az allati adenovirusok egyes genjei altal kodolt fehérjéket szeretnék vizsgalni.

Géntechnologiai- és hatasvizsgalatra vonatkozo6 adatok:

A Kklénozd/expresszids vektorok mindegyike a kereskedelmi forgalomban kaphaté &ltalanos plazmid
rendszerek, klonozé és expresszios vektorok, melyek teljes szekvenciaja ismert. A vizsgalatokhoz
szlikséges inzerteket a donor szervezetekb6l kivanjak izolalni, amelyeket DNS szekvendlassal, PCR
technikaval és/vagy restrikcios enzimes emeésztéssel ellendriznek. A vizsgalatok targyat képezd gének,
DNS szakaszok, 6nmagukban veszélytelenek.

Kockazatértékelés osszefoglalasa

A donor mikroorganizmus:

A tervezett munkadk soran alkalmazandé donor szervezetek allati adenovirusok, melyek altalaban
kifejezetten gazdaspecifikusak, tehat mint kiilonb6z6 allatok virusai, emberben nem képesek szaporodni,
az embert nem képesek megbetegiteni. Némelyikiik azonban kepes allatokban enyhébb megbetegéseket
okozni. Az allati megbetegedések egyike sem olyan sulyos, hogy bejelentési kotelezettséggel birna.

A befogadd mikroorganizmus:

Az Escherichia coli torzsek a kereskedelmi forgalomban is kaphato, laboratériumi alkalmazésra
legyengitett tozsek. A patogenitas és toxicitas szinte teljességgel kizarhat6. hasznalni kivant torzsek és
szarmazékaik szaporodasa laboratoriumi tenyésztési feltételekhez kotott, a természetes kornyezetben
elpusztulnak.

A rekombinans mikroorganizmus:

A tervezett kisérletek jellegéb6l adodban a genetikailag maodositott szervezetekkel valé emberi és
kornyezeti Kitettség igen alacsony. A Vvéletlen balesetként bekdvetkez6 szabad kornyezetbe vald
kikertlésuk esetén a genetikailag modositott 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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V.

A Magyar Tudomanyos Akadémia Agrartudomanyi Kutatokdzpontja (cim: 2462 Martonvasar,
Brunszvik utca 2.; a tovabbiakban: Kérelmez8) részére, az SF/2-3/2013. lgyiratszdmu hatarozattal
engedélyezett géntechnoldgiai modositast végz6 létesitményben, a Herpesvirales rendb6l, valamint az
Adenoviridae, Parvoviridae és Circoviridae viruscsaladokbol szarmazd génekkel médositott Escherichia
coli 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznalasat — a
Géntechnoldgiai Testillet (a tovabbiakban: Testiillet) GA2013-08. szaml véleményének, valamint a
Gyogyszerészeti és Egészségugyi MinGség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: egeszséglgyi
szakhatosag) OGY1/1122-4/2013. szamuU szakhatdsdgi allasfoglalasanak figyelembevételével — a
vonatkozo jogszabalyokban, a kérelemben, tovabbéa az annak mellékletét kepezé dokumentacioban foglalt
feltételek betartasa mellett

engedélyezem.

Az egészségligyi szakhatosag a géntechnologiai tevékenyseg engedelyezéséhez el6irasok nélkl
hozzajarult.

A Kérelmez0 az igazgatasi szolgaltatasi dij alol mentesil.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevekenység ellendrzése érdekében, joger6s hatarozatom
masolati példanyait tajékoztatasul megkuldom a géntechnoldgiai modositasnak tekintend6, 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 F6varosi Kozigazgatasi és Munkatgyi Birdsagtol. A keresetlevelet a
Févarosi Kdzigazgatasi és Munkaligyi Birdsagnak kell cimezni, de hatésagomnal kell harom példanyban
benydjtani vagy ajanlott killdeményként postara adni.

Indokolas

A Kérelmezd 2012. oktober 24. napjéan, az Allatorvostudomanyi Intézetének Molekularis viroldgia
témacsoportjara vonatkozoan, a Herpesvirales rendbél, valamint az Adenoviridae, Parvoviridae és
Circoviridae viruscsaladokbdl szarmazo génekkel modositott Escherichia coli 2. biztonsagi elszigetelési
szinten torténé zart rendszer( felhasznalasanak engedélyezése targyaban kérelmet nyujtott be
hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevekenységrél szolo 1998. évi XXVII. torveny (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenyseég engedélyezési eljarasi rendjérél, valamint az
eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasréol sz6l6 132/2004. (1V. 29.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a Kérelmez§ altal
benydjtott kérelem nem tett eleget a vonatkozd jogszabalyi elGirasoknak. 2012. oktober 30. napjan kelt,
SF/624-1/2012. Uigyiratszamu végzésemben felhivtam a Kérelmezét, hogy az engedélyezéshez sziikséges
hianyzé mellékleteket nyujtsa be hatosdgom részeére.

A Kérelmezé a hianypotlasi felhivasnak a 2012. december 15. napjan beérkezett, SF/731/2012.
ugyiratszamon iktatott dokumentécidjaval eleget tett.
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Az engedélyezés iranti dokumentaciot testileti véleményezés céljabol a Testilet részére, valamint
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ugyiratszamokon 2013. januar 7. napjan megkuldtem.

A Testllet 2013. januar 24. napjan megtartott Glésén a kérelmet megtargyalta és a dokumentaciot
elégségesnek itélte, tovabbé a zart rendszer( tevékenység engedélyének megadasat javasolta.

Targyi Ugyben az egészségligyi szakhatosag OGY1/1122-4/2013. ligyiratszamu 2013. februar 21.
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 hatarid6be a
hianypotlasra illetve a tényallas tisztdzashoz sziikséges adatok kozlésere iranyuld felhivastol az annak
teljesitéséig terjed6 id6, a szakhatOsdgi eljards id6tartama, valamint a tarsadalmi konzultacio
lefolytatasanak id6tartalma a kozigazgatasi hatosagi eljards es szolgaltatas altalanos szabalyairdl szold
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 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) bekezdéese b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo
nyilvantartdas és adatszolgaltatas rendjér6l, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges
engedély iranti kérelemhez csatolandd dokumentaciorol szol6 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
8-a, a human-egészségligy, human gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetlenil érintkez6
vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenyseg végzését engedélyez6 géntechnologiai hatdsag,
valamint a mezd6gazdasag és az élelmiszeripar tertletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyez6 eljarasban kézremdkddé gentechnologiai szakhatdsag
Kijelolésér6l szoldé 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. § (1) bekezdése, a kornyezetvédelmi,
természetvédelmi, viziigyi 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 allamigazgatasi
szervekr6l valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasarol sz616 2010. évi XLIII. torvény 5. 8
(3) bekezdése és a Magyar Koztarsasag miniszteriumainak felsorolasarol sz6l6 2010. évi XLII. térvény 2.
8§ (1) bekezdésének b) pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehet6ségét a Ket. 100. 8§ (1) bekezdés d) pontja zérja ki, a
dontés birdsagi eljaras keretében torténd fellilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. §
(1) bekezdése biztositja. A FOvarosi Kozigazgatasi és Munkatgyi Birosag illetékessége a polgari
perrendtartasrol sz616 1952. évi lll. torvény 326. 8§ (7) bekezdésén alapul.
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A géntechnoldgiaval modositott szervezetre és a kérelemmel kapcsolatos hatasvizsgalatokra, illetve
géntechnoldgiai vizsgélatokra vonatkozé adatok

A génallomany forrésai, a hasznélt recipiens, donor, illetve sztul6 mikroorganizmusok, a hasznélt
gazda-vektor rendszer:

Recipiens: Escherichia coli (K12, JIM109, DHb5alfa, laboratoriumi torzsek)
Donor: Herpesvirales rend és az Adenoviridae, Parvoviridae, valamint Circoviridae viruscsalad tagjai

A munka jellege:

Munkajuk soran az éllati adenovirusok, herpeszvirusok, parvovirusok és circovirusok el6fordulasat,
diverzitasat, genomszervez6dését, filogenetikdjat és gazdaikkal valé ko-evoluciojat, valamint egyes
génjeik altal kddolt fehérjék szerkezetet és a sejtek mikodésére gyakorolt hatasat szeretnék vizsgalni
elhullott allatok szerveibdl vagy é16 allatok Grtlékbél.

Zart rendszer( felhasznalés osztalyba sorolasa: 1. osztaly

A munka célja:
A vizsgalatok célja a vadallatokban el6forduld virusok altal képviselt sokféleség feltarasa, és az altaluk
okozott allati betegségek diagnosztikajahoz és megel6zéséhez minél hatékonyabb eljarasok kidolgozésa.

A mddositadsokba bevont génalloményok tervezett funkcioi:
A tervezett munkék soran alkalmazandd donor szervezetek allati adeno-, herpesz-, parvo- és circovirusok,
melyek kilonb6z6 fehérjetermékeit kivanjak vizsgalni.

Géntechnologiai- és hatdsvizsgélatra vonatkoz6 adatok:

A Kklénozo/expresszios vektorok mindegyike a kereskedelmi forgalomban kaphato, altalanos plazmid
rendszer, klonozo és expresszids vektor, melyek teljes szekvencidja ismert. A vizsgalatokhoz sziikseges
inzerteket a donor szervezetekbdl kivanjak izolalni, majd ezeket DNS szekvenalassal, PCR technikaval
és/vagy restrikcids enzimes emesztéssel ellendrzik. A vizsgalatok targyat képezé gének, DNS szakaszok,
6nmagukban veszélytelenek.

Kockazatertékelés 6sszefoglalasa

A donor mikroorganizmus:

A tervezett munkak soran alkalmazandd donor szervezetek allati adeno-, herpesz-, parvo- és circovirusok,
melyek altalaban kifejezetten gazda-specifikusak, és nincs adat arra vonatkozon, hogy emberben képesek
lennének szaporodni vagy betegséget okozni. A donor szervezetekkel kapcsolatban kdrnyezeti- és human
toxikologiai kockazat nem ismert.

A befogadd mikroorganizmus:

A rekombinans plazmidok befogadasara elallitott, specialis Escherichia coli baktériumok kereskedelmi
forgalomban is kaphato, laboratoriumi alkalmazasra legyengitett torzsek, melyek tenyésztése altalaban
specialis feltételeket igényel. A természetes kdrnyezetben elpusztulnak. Antibiotikum rezisztencia
spontan kialakulasara nincs esély, patogenitasuk es toxicitasuk gyakorlatilag nincs.

A rekombinans mikroorganizmus:

A tervezett kisérletek jellegéb6l adoddan a genetikailag modositott szervezetekkel valé emberi és
kornyezeti Kitettség igen alacsony. A véletlen balesetként bekdvetkez6 szabad kornyezetbe vald
Kikerllésuk esetén a genetikailag moédositott szervezetek szamos olyan tulajdonsaggal rendelkeznek,
melyek gatoljak azok szaporodasat. A laboratoriumok tertiletét csak és kizardlag inaktivalt formaban
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hagyhatjak el, de még ebben az esetben is veszélyes hulladékként vannak nyilvantartva, a végsé
megsemmisitésig.

V.

A Magyar Tudomanyos Akadémia Agrartudomanyi Kutatokdzpontja (cim: 2462 Martonvasar,
Brunszvik utca 2.; a tovabbiakban: Kérelmez08) részére, az SF/2-3/2013. (lgyiratszdmu hatarozattal
engedélyezett géntechnoldgiai modositast veégz6 létesitményben, géntechnologiaval modositott Bordetella
bronchiseptica, Ornithobacterium rhinotracheale, Riemerella anatipestifer és Pasteruellaceae csaladba
maodositott Escherichia coli (XL1-Blue, DH5a, K-12 tdrzsek) 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
zart rendszerben torténd felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Testiilet (a tovabbiakban: Testilet) GA2013-
06. szamu véleményének, valamint a Gydgyszerészeti és Egészségligyi Minbség- és Szervezetfejlesztési
Intézet (a tovabbiakban: egészségugyi szakhatdésag) OGY1/1082-4/2013. szam( szakhatosagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, a kérelemben, tovabba az annak
mellékletét képez6 dokumentacidban foglalt feltételek betartasa mellett

engedelyezem.

Az egeszséglgyi szakhatdsdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elGirasok nélkil
hozz4jarult.

A Kérelmez0 az igazgatési szolgaltatasi dij alol mentesul.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerés hatarozatom
masolati példanyait tajekoztatasul megkildom a géntechnoldgiai modositasnak 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 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 Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsagnak kell cimezni, de hatésagomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kiildeményként postéra adni.

Indokolés

A Kérelmez6 2012. oktdber 24. napjan, az Allatorvostudomanyi Intézetének LégzGszervi
bakteriologia Témacsoportjara vonatkozoan, géntechnoldgiaval modositott Bordetella bronchiseptica,
Ornithobacterium rhinotracheale, Riemerella anatipestifer és Pasteruellaceae csaladba tartozo
Escherichia coli (XL1-Blue, DH5a, K-12 torzsek) 2. biztonsagi elszigetelési szinten torténd zart rendszer(i
felhasznalasanak engedélyezése targyaban kerelmet nydjtott be hatdsagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szold 1998. evi XXVII. torvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenyseg engedélyezési eljarasi rendjérél, valamint az
eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szolé6 132/2004. (1V. 29.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a Kérelmez§ altal
benydjtott kérelem nem tett eleget a vonatkozd jogszabalyi elGirasoknak. 2012. oktober 30. napjan kelt,
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SF/624-1/2012. Ugyiratszdmu vegzésemben felhivtam a Kérelmezét, hogy az engedélyezéshez sziikséges
hianyz6 mellékleteket nyujtsa be hatdsdgom részére.

A Kérelmez6 a hidnypotlasi felhivasnak a 2012. december 15. napjan beérkezett, SF/735/2012.
ugyiratszamon iktatott dokumentaciojaval eleget tett.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot testileti véleményezés céljabol a Testilet részére, valamint
szakhatosagi allasfoglalds céljabol az egészsegugyi szakhatdsdg részére SF/8/2013. és SF/8-1/2013.
ugyiratszamokon 2013. januar 7. napjan megkuldtem.

A Testllet 2013. januar 24. napjan megtartott tlésén a kérelmet megtargyalta és a dokumentaciot
elégségesnek itélte, tovabbé a zart rendszer(i tevékenység engedélyének megadaséat javasolta.

Targyi Ugyben az egészségligyi szakhatosag OGY1/1067-4/2013. ligyiratszamu 2013. februar 12.
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 lgyintézesi hataridébe a
hianypotlasra illetve a tényallas tisztdzashoz szlikséges adatok kozlésére iranyuld felhivastdl az annak
teljesitéseig terjed6 id6, a szakhatOsagi eljards id6tartama, valamint a tarsadalmi konzultacio
lefolytatasanak id6tartalma a kozigazgatasi hatosagi eljards es szolgaltatas altalanos szabalyairdl szolé
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének c) és d) pontja és a Gtv. 9.8 (5)
bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmez6 az illetekekrdl szolo 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)
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 csatolandd dokumentaciorol szol6 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 tevékenyseg végzését engedélyez6 géntechnologiai hatdsag,
valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar tertiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyez6 eljarasban kozremiikodé géntechnoldgiai szakhatosag
kijelolésér6l szoldé 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. § (1) bekezdese, 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 allamigazgatasi
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 lehet6ségét a Ket. 100. § (1) bekezdés d) pontja zarja ki, a
dontés birdsagi eljaras keretében torténd fellilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. §
(1) bekezdése biztositja. A FOvarosi Kozigazgatasi és Munkatgyi Birosag illetékessége a polgari
perrendtartasrol sz616 1952. évi Ill. torvény 326. § (7) bekezdésén alapul.
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A géntechnolégiaval modositott szervezetre és a kérelemmel kapcsolatos hatasvizsgalatokra, illetve
géntechnoldgiai vizsgalatokra vonatkozo adatok

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

Recipiens: Escherichia coli (XL1-Blue, DH5a, K-12 t6rzsek)

Donor: Bordetella bronchiseptica, Pasteurella multocida, Riemerella anatipestifer, Ornithobacterium
rhinotracheale, Escherichia coli

A munka jellege:

A vizsgélatok soradn egyes virulencia gének eltavolitasaval szeretnénk vizsgalni a delécio hatasat a
baktérium életképességére, virulenciajara. Tovabba, szeretnénk az egyes antibiotikum rezisztencidk
genetikai hatterét feltarni rekombinans DNS technikéak segitségével.

Zart rendszer(i felhasznalés osztalyba sorolasa: 1. osztaly

A munka célja:

A tervezett kisérletekkel informaciokat gytjtenek a virulencia faktoroknak a baktérium életciklusaban
betdltott szerepérél, a gazdaszervezetben vald megtelepedés folyamatérdl, az egyes torzsek megbeteqit6
képessegérol, és ez altal a betegségek elleni védekezés is sikeresebbé valhat.

A modositasokba bevont génallomanyok tervezett funkcioi:
A donor baktériumok virulencidjaban és antibiotikum rezisztenciajaban szerepet jatsz6 gének mikodését
szeretnék vizsgalni.

Géntechnologiai- és hatasvizsgalatra vonatkozo adatok:

Az altalunk felhasznélni kivant klonoz6 vektorok (plazmidok) kereskedelmi forgalomban kaphatoak,
teljes szekvencidjuk ismert, széles korben elterjedt altalanos rendszerek. A vizsgalatokhoz sziikséges
inzerteket a donor szervezetekbél kivanjuk izolalni, amelyeket szekvenalassal, PCR technikaval és/vagy
restrikcios emésztéssel ellenérzink. A vizsgalatok targyat kepezé genek, DNS szakaszok, énmagukban
veszélytelenek.

Kockazatértékelés tsszefoglalasa

A donor mikroorganizmus:

Az Ornithobacterium és Riemerella esetében human megbetegedések nem ismertek az irodalomban,
kizarolag madarakat betegitenek meg. A Pasteurelldk elsésorban a sertés, nydl, szarvasmarha és madarak
megbetegedéseit okozzak, azonban hazi kedvencekbdl (kutya, macska) harapas, karmolas Gtjan emberbe
is atjuthatnak. Szakszer(i munkavégzéssel laboratoriumi korilmények kozott miniméalisra csokkenthetd,
hogy az adott baktérium human megbetegedést okozzon.

A befogadd mikroorganizmus:

A Kkisérletek soran a baktériumok kozotti mobilizacié el6fordulhat, azonban ez csak specialis
korilmények kozott johet létre, amelynek valoszinlisege természetes kornyezetben az alkalmazott
laboratoriumi baktériumtdrzsekkel igen csekély, a biztonsagi feltételek alkalmazéséval kizarhato.

A rekombinans mikroorganizmus:
A tervezett kisérletek jellegéb6l adodban a genetikailag modositott szervezetekkel valo emberi €s
kornyezeti Kitettség igen alacsony. A moddositott szervezetek nem kérokozok, rajuk fogékony gazda
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szervezetek a szabad kornyezetben nincsenek. Fizikai modon, illetve bioldgiai vektorokkal valo
terjedésik nem valo6szindsithetd, a fizikai kornyezetre karos hatdst nem fejthetnek ki. A véletlen
balesetként bekdvetkezd szabad kornyezetbe vald kikertlésik esetén a genetikailag modositott
szervezetek szamos olyan tulajdonsaggal rendelkeznek, melyek gatoljak azok szaporodasat

VI.

A Magyar Tudomanyos Akadémia Agrartudomanyi Kutatokdzpontja (cim: 2462 Martonvasar,
Brunszvik utca 2.; a tovabbiakban: Kérelmez0) részére, az SF/2-3/2013. (gyiratszdmu hatarozattal
engedélyezett géntechnoldgiai modositast végz6 létesitményben géntechnoldgiaval maodositott macska
koronavirus (FeCoV), sertések reprodukcios és légz6szervi szindroméjat okozo virus (PRRSV), sertés
parvovirus (PPV) és Escherichia coli 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben térténd
felnasznalasat — a GéntechnolGgiai Testiilet (a tovabbiakban: Testiilet) GA2013-02. szamu véleményének,
valamint a Gyogyszerészeti és Egészsegugyi Minbség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban:
egészségugyi szakhatdsag) OGY1/1070-4/2013. szamu szakhat6sagi allasfoglalasanak
figyelembevételével — a vonatkozé jogszabalyokban, a kérelemben, tovabba az annak mellékletét képez6
dokumentacioban foglalt feltételek betartasa mellett

engedélyezem.

Az egészségligyi szakhatdsag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult.

A Kérelmez0 az igazgatasi szolgaltatasi dij alol mentesil.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzese érdekében, joger6s hatarozatom
masolati példanyait tajékoztatasul megkildéom a géntechnoldgiai 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. §-&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 Munkaligyi Birdsagnak kell cimezni, de hatésagomnal kell harom példanyban
benydjtani vagy ajanlott killdeményként postara adni.

Indokolas

A Kérelmezé 2012. oktdber 24. napjan, az Allatorvostudomanyi Intézetének Funkcionalis
Virolégia témacsoportjara vonatkozdan, géntechnol6gidval modositott macska koronavirus (FeCoV),
sertesek reprodukcids es légzOszervi szindromajat okozd virus (PRRSV), sertés parvovirus (PPV) és
Escherichia coli 2. biztonsagi elszigetelési szinten torténd zart rendszer( felhasznélasanak engedelyezése
targyaban kérelmet nyujtott be hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolodgiai tevékenységrol szold 1998. evi XXVII. térvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. 8-a, a géntechnoldgiai tevékenyseg engedélyezési eljarasi rendjérél, valamint az
eljaras soran az Europai Bizottsaggal vald kapcsolattartasréol szol6 132/2004. (1V. 29.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal
benydjtott kérelem nem tett eleget a vonatkozd jogszabalyi elGirasoknak. 2012. oktober 30. napjan kelt,



3. szam VIDEKFEJLESZTESI ERTESITO 35

SF/624-1/2012. Ugyiratszamu vegzésemben felhivtam a Kérelmezét, hogy az engedélyezéshez sziikséges
hianyz6 mellékleteket nyujtsa be hatdsdgom részére.

A Kérelmez6 a hidnypotlasi felhivasnak a 2012. december 15. napjan beérkezett, SF/733/2012.

ey

Az engedélyezés iranti dokumentaciot testileti véleményezés céljabol a Testilet részére, valamint
szakhatosagi allasfoglalds céljabol az egészsegugyi szakhatdsdg részére SF/9/2013. és SF/9-1/2013.
ugyiratszamokon 2013. januar 7. napjan megkuldtem.

A Testllet 2013. januar 24. napjan megtartott tlésén a kérelmet megtargyalta és a dokumentaciot
elégségesnek itélte, tovabbé a zart rendszer(i tevékenység engedélyének megadaséat javasolta.

Targyi Ugyben az egészségligyi szakhatosag OGY1/1070-4/2013. ligyiratszamu 2013. februar 21.
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 hatarid6be a
hianypotlasra illetve a tényallas tisztazashoz sziikséges adatok kozlésére iranyuld felhivastol az annak
teljesitéseig terjed6 id6, a szakhatOsagi eljards id6tartama, valamint a tarsadalmi konzultacio
lefolytatasanak id6tartalma a kozigazgatasi hatosagi eljarés és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szold
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének c) és 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 csatolandd dokumentaciorol szol6 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
8-a, a human-egészségligy, human gybgyszergyartas terliletén, és az emberi testtel kdzvetlenil érintkezd
vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenyseg végzését engedélyez6 géntechnologiai hatdsag,
valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyez6 eljarasban kozrem(ikodé géntechnoldgiai szakhatosag
Kijelolésérdl szoldé 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. § (1) bekezdése, a kornyezetvédelmi,
természetvédelmi, vizigyi hatdsagi és igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérél 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 allamigazgatasi
szervekr6l valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasarol sz616 2010. évi XLIII. térvény 5. §
(3) bekezdése és a Magyar Koztarsasag miniszteriumainak felsorolasarol sz6l6 2010. évi XLII. térvény 2.
8§ (1) bekezdésének b) pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehet6ségét a Ket. 100. § (1) bekezdés d) pontja zéarja ki, a
dontés birdsagi eljaras keretében torténd fellilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. §
(1) bekezdése biztositja. A FOvarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birosag illetékessége a polgari
perrendtartasrol sz616 1952. évi Ill. torvény 326. § (7) bekezdésén alapul.
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A géntechnoldgiaval 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:

Recipiens: Macska koronavirus (FeCoV), Sertések reprodukcios és 1égzdszervi szindromajat okozé virus
(PRRSV), Sertés parvovirus (PPV), Escherichia coli

Donor: Macska koronavirus (FeCoV), Sertések reprodukcids és légz6szervi szindroméjat okozo virus
(PRRSV), Sertés parvovirus (PPV)

A munka jellege:
A donor virusok génjeinek a virulencidban és immunogenitdsban jatszott szereplket vizsgaljak
rekombinans technikakkal.

Zart rendszer( felhasznalas osztalyba sorolasa: Il. osztaly

A munka célja:
A munka soran szeretnék felderiteni, hogy a vizsgalt virusok génjei milyen szerepet toltenek be a
virulenciaban és az immunogenitasban.

A mddositadsokba bevont génalloményok tervezett funkcioi:

A Funkcionalis Virologia Témacsoport allati nidovirusok (macska koronavirus (FeCoV), A sertések
reprodukcids és légzészervi szindromajat okozo virus (PRRSV), parvovirusok (sertés parvovirus (PPV))
génjeinek a virusok virulenciajaban és immunogenitasaban jatszott szerepét vizsgalja.

Géntechnologiai- és hatasvizsgalatra vonatkozo adatok:

A Kklénozd/expresszids vektorok mindegyike a kereskedelmi forgalomban kaphaté &ltalanos plazmid
rendszerek, expresszios vektorok, melyek teljes szekvencidja ismert. A vizsgalatokhoz szikséges
inzerteket a donor szervezetekbdl kivanjak izolalni, amelyeket szekvenalassal, PCR technikaval és/vagy
restrikcios emésztéssel ellendriznek. A vizsgalatok targyat képez6é gének, DNS szakaszok, 6nmagukban
veszélytelenek.

Kockazatértékelés tsszefoglalasa

A donor mikroorganizmus:

A tervezett munkak soran alkalmazand6 donor szervezetek a PPV, a FeCoV és a PRRSV mindegyike az
allatorvosi kutatdsban rendszeresen alkalmazott virus, melyek teljes genom szinten feltérképezettek.
Fert6z6képességlik patogenitasuk virulenciajuk ismert és emberre semmilyen veszélyt nem jelentenek. A
bakterialis klénozashoz hasznélt E.coli torzsek a kereskedelmi forgalomban is kaphatoak laboratériumi
alkalmazasra.

A befogadd mikroorganizmus:

A bakterialis fazisban torténhet baktériumok kozotti mobilizacié. Ez a fajta mobilizacié viszont csak és
kizarolag specialis koriilmények kdzott johet létre, amelynek valdszinlisége természetes kérnyezetben az
alkalmazott laboratériumi baktériumtorzsekkel igen csekély, a biztonsagi feltételek alkalmazésaval
Kizarhato.
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A rekombinans mikroorganizmus:

A tervezett kisérletek jellegéb6l adoddan a genetikailag modositott szervezetekkel vald emberi és
kornyezeti Kitettség igen alacsony. A laboratériumok teriiletét csak és kizarolag inaktivalt formaban
hagyhatjak el, de még ebben az esetben is veszélyes hulladékként vannak nyilvantartva, a végso
megsemmisitésig.

VII.

A Magyar Tudoméanyos Akadémia Agrartudomanyi Kutatokézpontja (cim: 2462 Martonvasar,
Brunszvik utca 2.; a tovabbiakban: Kérelmez0) részére, az SF/2-3/2013. gyiratszamud hatarozattal
engedélyezett géntechnologiai mddositast végzd létesitményben, Aeromonas, Pseudomonas,

.....

/////

biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat — a Géntechnoldgiai
Testiilet (a tovabbiakban: Testiilet) GA2013-04. szaml véleményének, valamint a Gydgyszerészeti és
Egészséglgyi MinGség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: egészségugyi szakhat6sag)
OGY1/1071-4/2013. szd&mU szakhatdsdgi allasfoglalasdnak figyelembeveételével — a vonatkozo
jogszabalyokban, a kérelemben, tovabba az annak mellékletét képez6 dokumentacioban foglalt feltételek
betartasa mellett

engedélyezem.

Az egészségligyi szakhatdsag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elBirasok nélkl
hozzajarult.

A Keérelmez0 az igazgatasi szolgéltatasi dij alél mentesul.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzese érdekében, joger6s hatarozatom
masolati példanyait tajékoztatasul megkildém a géntechnol6giai mddositasnak 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. §-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 Kdzigazgatasi és Munkaligyi Birdsagnak kell cimezni, de hatésagomnal kell harom példanyban
benydjtani vagy ajanlott killdeményként postara adni.

Indokolas

A Kérelmez6 2012. oktdber 24. napjan, az Allatorvostudomanyi Intézetének Halkortan és
Parazitol6gia Témacsoportjara vonatkoz6an, Aeromonas, Pseudomonas, Flavobacterium és Bacillus
maodositott Escherichia coli (XL1-Blue, DH5a, K-12 torzsek) 2. biztonségi elszigetelési szinten torténd
zart rendszer( felhasznalasanak engedélyezése targyaban kérelmet nyujtott be hatosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolodgiai tevékenységrol szold 1998. evi XXVII. térvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezesi eljarési rendjérél, valamint az
eljaras soran az Europai Bizottsaggal vald kapcsolattartasréol szol6 132/2004. (1V. 29.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 2. 8-a alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal
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benydjtott kérelem nem tett eleget a vonatkozé jogszabalyi elGirdsoknak. 2012. oktober 30. napjan kelt,
SF/624-1/2012. igyiratszamu végzésemben felhivtam a Kérelmezét, hogy az engedélyezéshez sziikséges
hidnyzé mellékleteket nyujtsa be hatosdgom részeére.

A Kérelmezé a hianypotlasi felhivasnak a 2012. december 15. napjan beérkezett, SF/734/2012.
ugyiratszamon iktatott dokumentécidjaval eleget tett.

Az engedélyezés iranti dokumentécidt testleti véleményezés céljabdl a Testllet részére, valamint

s s = 7

ugyiratszdmokon 2013. janudr 7. napjan megkuildtem.

A Testulet 2013. januar 24. napjan megtartott Ulésén a kérelmet megtéargyalta és a dokumentaciot
elégségesnek itélte, tovabbéa a zart rendszer( tevekenység engedélyének megadasat javasolta.

Targyi Ugyben az egészségiigyi szakhatosag OGY1/1071-4/2013. (igyiratszamu 2013. februar 12.
napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jel6lt géntechnolégiai 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 irdnyuld felhivastol az annak
teljesitéséig terjed6 id6, a szakhatosagi eljards id6tartama, valamint a tarsadalmi konzultacio
lefolytatasanak id6tartalma a kdzigazgatasi hat6sagi eljards és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szol
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 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 géntechnologiai tevékenységhez szikseges
engedély iranti kérelemhez csatolandd dokumentaciorol szol6 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
8-a, a human-egészségiigy, human gyogyszergyartas tertiletén, es az emberi testtel kdzvetlenil 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 eljarashan kdzremikddd géntechnoldgiai szakhatdsag
kijelolésérol szold 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. § (1) bekezdése, a kornyezetvédelmi,
természetvedelmi, vizligyi hatosagi és igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelolésérdl szol6 347/2006.
(XI11. 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 jogallasarél sz616 2010. évi XLIII. térvény 5. §
(3) bekezdése és a Magyar Koztarsasag minisztériumainak felsorolasarol sz616 2010. évi XLII. térvény 2.
§ (1) bekezdésének b) pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehet6ségét a Ket. 100. § (1) bekezdés d) pontja zérja ki, a
dontés birosagi eljarés kereteben torténd fellilvizsgélatanak lehetdségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. §
(1) bekezdése biztositja. A FOvarosi Kozigazgatasi és Munkaugyi Birosag illetekessége a polgari
perrendtartasrol sz616 1952. évi lll. torvény 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 sztild mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Recipiens: Escherichia coli: XL1-Blue, DH5a, K-12 térzsek
Donor: Bacillus mycoides, Pseudomonas fluorescens, Flavobacterium psychrophilum, Flavobacterium
columnare, Aeromonas hydrophila

A munka jellege:
A témacsoport parazitologiai munkaja soran halakban él6sk6d6 szervezeteket szeretne faji szinten
identifikalni molekuléris modszerek segitségével.

Zart rendszer( felhasznalés osztalyba sorolasa: Il. osztaly

A munka célja:

A tervezett kisérletek célja a halkorokoz6 baktériumok virulencidjaban és esetleg antibiotikum
rezisztencidjaban szerepet jatsz6 gének mulkdodésének vizsgalata. Tovabba, a magyarorszagi torzsek
tulajdonsagainak megismerése, a hazai korokozok virulencia faktorainak feltérképezése, és ezéltal
hatékony betegség-megel6zési stratégiak kifejlesztése.

A modositasokba bevont génallomanyok tervezett funkcioi:

A halpatogén baktériumok vizsgalata soran elsésorban az Aeromonas nemzetségbe, illetve esetenként a
Pseudomonas  (Pseudomonas fluorescens)  Flavobacterium  (Flavobacterium  psychrophilum,
Flavobacterium columnare) és Bacillus nemzetségbe (Bacillus mycoides) tartozé halkérokozo
baktériumok virulenciajaban és esetleg antibiotikum rezisztenciajaban szerepet jatsz6 gének mikodését
szeretnék tanulmanyozni.

Géntechnoldgiai- és hatasvizsgalatra vonatkoz6 adatok:

A kisérletekben alkalmazott klonozé vektorok (plazmidok) kereskedelmi forgalomban megvasarolhatoak,
teljes szekvenciajuk ismert, széles korben elterjedt altalanos rendszerek. Fehérje terméke egyik vizsgalt
DNS-szakasznak sincsen. A baktériumok esetében a vizsgalatok targyat képezé gének, DNS szakaszok,
onmagukban szintén veszélytelenek. Az esetlegesen létrehozott vektor+inzert mutansok laboratériumi
tenyésztési feltételekhez kotottek, a természetes kornyezetben altalaban elpusztulnak.

Kockazatertékelés 6sszefoglalasa

A donor mikroorganizmus:

A nydlkasporasok (Myxosporea) elsésorban halak él6skod6i, eml6sok kozul eddig még csak a
cickanyokbol és sinokb6l kerlltek el6, human megbetegedést eddig meg nem regisztraltak.
Laboratériumi munkajuk soran a puhatestliekben és halakban fejl6dé larvéakat vizsgélnak, amelyek nem
képesek az ember megfert6zésére, tovabba a munka soran a larvakat elpusztitanak. A Bacillus mycoides
illetve a Flavobacterium és Pseudomonas fajok esetében human megbetegedések nem ismertek. Az
Aeromonas fajok is els6sorban halak megbetegedéseit okozzak azonban bdrsebzés, viz, illetve élelmiszer
utjan emberbe is atjuthatnak és esetenként sebfert6zést, ételmérgezést okozhatnak. Szakszerd
munkavegzéssel, a kdrnyezet kontaminacidja biztosan megel6zhetd

A befogadd mikroorganizmus:
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A Klonozas soran hasznélt E. coli torzsek kerekedelmi forgalomban kaphato, mesterségesen legyengitett
torzsek, amelyek a kilvilagon nem életképesek. llyen munkak kapcsan még semmilyen emberre, allatra,
kdrnyezetre gyakorolt karos hatast nem regisztraltak.

A rekombinans mikroorganizmus:

A tervezett kisérletek soran a kornyezet szennyezddésének valdszinlisége igen alacsony. A maédositott
recipiens szervezetek nem koérokozok, rajuk fogékony gazda szervezetek a szabad kdrnyezetben
nincsenek.

VIII.

A Magyar Tudomanyos Akadémia Agrartudomanyi Kutatokdzpontja (cim: 2462 Martonvasar,
Brunszvik utca 2.; a tovabbiakban: Kérelmez0) részére, az SF/2-3/2013. (lgyiratszdmu hatarozattal
engedélyezett géntechnoldgiai modositast végzd létesitményben, géntechnoldgiaval maodositott
felel6s génjeivel modositott Escherichia coli 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben
torténd felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Testiilet (a tovabbiakban: Testiilet) GA2013-07. szamu
véleményeének, valamint a Gydgyszereszeti és Egészsegligyi Min0ség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a
tovabbiakban: egészséglgyi szakhatésag) OGY1/1067-4/2013. szaml szakhatosagi allasfoglalasanak
figyelembevételével — a vonatkozé jogszabalyokban, a kérelemben, tovabba az annak mellékletét képez6
dokumentacioban foglalt feltételek betartasa mellett

engedélyezem.

Az egészségligyi szakhatdsag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkl
hozzajarult.

A Keérelmez0 az igazgatési szolgaltatasi dij aldl mentesul.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenyseég ellenérzése érdekében, joger6s hatarozatom
masolati példanyait tajékoztatasul megkildém a géntechnoldgiai 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 F6varosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsagtdl. A keresetlevelet a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsagnak kell cimezni, de hatésagomnal kell harom példanyban
benydjtani vagy ajanlott killdeményként postara adni.

Indokolas

A Kérelmezé 2012. oktober 24. napjan, az Allatorvostudomanyi Intézetének Zoon6tikus
Bakteriologia és Mycoplasmatoldgia Témacsoportjara vonatkozoan, géntechnoldgiaval modositott

/////

.....

zart rendszer( felhasznalasanak engedélyezése targyaban kérelmet nydjtott be hatésagomhoz.
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Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szold 1998. evi XXVII. térvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérél, valamint az
eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrdl sz6l6 132/2004. (1V. 29.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és megéllapitottam, hogy a Kérelmezd Aaltal
benydjtott kérelem nem tett eleget a vonatkozé jogszabalyi elGirasoknak. 2012. oktober 30. napjan kelt,
SF/624-1/2012. igyiratszdmu végzésemben felhivtam a Kérelmezét, hogy az engedélyezéshez sziikséges
hianyzé mellékleteket nyujtsa be hatosdgom részeére.

A Kérelmez6 a hianypétlasi felhivasnak a 2012. december 15. napjan beérkezett, SF/735/2012.
ugyiratszamon iktatott dokumentécidjaval eleget tett.

Az engedélyezés iranti dokumentécidt testileti véleményezés céljabdl a Testllet részére, valamint
szakhatdsagi allasfoglalds céljabol az egészségugyi szakhatdsag részére SF/8/2013. és SF/8-1/2013.
ugyiratszamokon 2013. janudr 7. napjan megkuildtem.

A Testllet 2013. januar 24. napjan megtartott (ilésén a kérelmet megtargyalta és a dokumentaciot
elégségesnek itélte, tovabba a zart rendszer( tevékenység engedélyének megadasat javasolta.

Targyi Ugyben az egészségugyi szakhatosag OGY1/1067-4/2013. igyiratszamu 2013. februar 12.
napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jel6lt géntechnolégiai 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
hidnypdtlasra illetve a tényallas tisztdzashoz sziikséges adatok kdzlésére iranyuld felhivastol 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 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 tertiletén, es az emberi testtel kdzvetlenil érintkez6
vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyez6 géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mez6gazdasag és az élelmiszeripar teruletén, illetve egyeb ipari célu felhasznalas esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyez6 eljarasban kozrem(ikodé géntechnoldgiai szakhat6sag
kijelolésérol szolé 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. § (1) bekezdese, a kornyezetvédelmi,
természetvedelmi, vizligyi hatosagi 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 &llamigazgatasi
szervekrdl valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasarol szol6 2010. evi XLIII. térvény 5. 8
(3) bekezdése és a Magyar Koztarsasag minisztériumainak felsorolasarol sz6l6 2010. évi XLII. torvény 2.
§ (1) bekezdésének b) pontjara.
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A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehet6ségét a Ket. 100. § (1) bekezdés d) pontja zéarja ki, a
dontés birosagi eljards keretében torténd felllvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. §
(1) bekezdése biztositja. A FOvarosi Kozigazgatasi és Munkaugyi Birosag illetekessége a polgari
perrendtartasrol sz6l6 1952. évi Ill. térvény 326. 8§ (7) bekezdésén alapul.

A géntechnolégiaval modositott szervezetre és a kérelemmel kapcsolatos hatésvizsgalatokra, illetve
géntechnoldgiai vizsgalatokra vonatkozo adatok

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

Recipiens: Escherichia coli
Donor: Mycoplasmataceae csaladba tartozé baktériumok (Mycoplasma hyopneumoniae, Mycoplasma
hyorhinis, Mycoplasma bovis, Mycoplasma mycoides, Mycoplasma synoviae Mycoplasma gallisepticum)

A munka jellege:
Egyes baktériumok virulenciajaban és antibiotikum rezisztenciajdban szerepet jatsz0 gének genetikai
hatterének feltaradsa rekombinans DNS technikak segitségével.

Zart rendszer( felhasznalés osztalyba sorolasa: 1. osztaly

A munka célja:

Mycoplasmataceae csaladba tartozo baktériumok virulencidjdban és antibiotikum rezisztenciajaban
szerepet jatszO gének feltardsa. Informaciogydijtés a virulencia faktoroknak a baktérium életciklusaban
betoltott szereperdl, a gazdaszervezetben vald megtelepedés folyamatarol, az egyes térzsek megbetegit
képességérol, hogy a betegségek elleni védekezés sikeresebbé valhasson.

A mddositadsokba bevont génalloményok tervezett funkcioi:
A tevékenyseg soran baktériumok virulenciajaban és antibiotikum rezisztencidjaban szerepet jatszo
génjeit vizsgaljak.

Géntechnologiai- és hatdsvizsgélatra vonatkoz6 adatok:

A felhasznalni kivant klonozo vektorok (plazmidok) kereskedelmi forgalomban kaphatoak, teljes
szekvencidjuk ismert, széles kdrben elterjedt altaldnos rendszerek. A vizsgélatokhoz szlikséges inzerteket
a donor szervezetekb6l kivanjuk izolalni, amelyeket szekvenalassal, PCR technikaval és/vagy restrikcios
emésztéssel ellen6rziink. A vizsgalatok targyat képez6 gének, DNS szakaszok, ©nmagukban
veszelytelenek.

Kockazatertékelés 6sszefoglalasa

A donor mikroorganizmus:

A felsorolt Mycoplasma fajok esetében huméan megbetegedések nem ismertek az irodalomban, kizarélag
allatokat betegitenek meg. Szakszer(i munkavegzéssel laboratoriumi korilmények kozott is kizart, hogy
az adott baktérium human megbetegedést okozzon.

A befogadd mikroorganizmus:
Az E.coli torzsek a kereskedelmi forgalomban is kaphato laboratériumi alkalmazasra legyengitett térzsek.
A pathogenitas és toxicités szinte teljességgel kizarhato.

A rekombinans mikroorganizmus:
A modositasra kertld mikrébak tenyésztése és modositasukat kdvetben szaporitdsa is jol elszigetelt
korilmények kozott folyik. A véletlen balesetként bekdvetkezé szabad kornyezetbe vald kikerulésik
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esetén a genetikailag mddositott szervezetek szamos olyan tulajdonsaggal rendelkeznek, melyek gatoljak
azok szaporodésat. A laboratériumok tertletét csak és kizérdlag inaktivalt formaban hagyhatjék el, de
még ebben az esetben is veszélyes hulladékként vannak nyilvantartva, a végsé megsemmisitésig. A
modositott szervezetek nem korokozok, rajuk fogékony gazda szervezetek a szabad kornyezetben
nincsenek. Fizikai mddon illetve bioldgiai vektorokkal valo terjedésiik nem valoszinGsithet6, a fizikai
kornyezetre karos hatast nem fejthetnek ki.

Szabalyos munkavégzés esetén a szabad kornyezetbe valo kikeriilés lehet6sége miniméalis. A zart
laboratériumi rendszerbdl vald kikertlésuket szigora biztonsagi el6irasok akadalyozzak meg.

Pélyéazati felhivés
a Magyar Allamot megilleté halaszati jog hasznositasara

A halaszatrol és horgaszatrol sz616 1997. évi XLI. torveny 11. 8-anak (4) bekezdése és 46. §-anak
(3) bekezdese alapjan a videkfejlesztési miniszter megbizasabol a Beékés Megyei Kormanyhivatal
Foéldmdvelésiigyi Igazgatdsdga, mint halaszati hatdésag palyazatot hirdet a Magyar Allamot megilleté
halaszati joganak hasznositasara.

A pélyaztatott vizterilet:

Gyepes f6csatorna 21+340 fm-t6l a 21+140 fm-ig terjedd szakasza,

Déanfokéri csatorna,

L6koshaza 0145/4 hrsz-0 visszamaradt banyatd

A palyazaton magan és jogi személyek vehetnek részt. A palyazat részletes kiirasat tartalmazo
dokumentum atveheté a Békes Megyei Kormanyhivatal Foldmaveleéstigyi lgazgatosagan (Békescsaba,
Szerdahelyi u. 2. Tel. 66/540-240 Ugyintéz6: Makarovné Demeter Edit).

A pélyazat benyujtasanak helye: Békés Megyei Kormanyhivatal Foldmdivelésugyi lgazgatdsaga.

A pélyazat benyujtasanak hatarideje: 2013. méjus 31.

A Magyar Elelmiszerkényv Bizottsag Titkarsaganak kozleménye
a 2012. évi liszt jellegmintakrol

A Magyar Elelmiszerkonyv 2-61 szami, Malomipari termékek iranyelvének felhatalmazésa
alapjan a Magyar Gabonafeldolgozdk, Takarmanygyartok és Keresked6k SzoOvetsége szervezésében
elkésziiltek és a Magyar Elelmiszerkényv Bizottsag Malomipari Termékek Szakbizottsaganak elnoke
altal jovahagyasra kertltek a 2012. évi termésl buzabdl és rozsbol készitett alabbi tipusu liszt és dara
jellegmintak:

BL 55; BL80; BL 112; BFF 55; TL 50; AD; RL 60; RL 90.
A jellegmintak érvénybe 1épésének id6pontja: 2013. aprilis 15.
A jellegmintak érvényesek az Uj jellegminték kibocsatasaig.
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A jellegmintakat forgalmazza:
Virag Géza vallalkozé
2225 UIIG, Liszt Ferenc u. 2.
Tel/Fax: 30/231 9140
gevirag@freestart.hu

A jellegmintak ara: 450 Ft + AFA

A videékfejlesztési miniszter kozleménye
a mez6gazdaséagi biztositas dijahoz nyajtott tamogatas igénybevételi feltételeirdl sz616 143/2011.
(XI1. 23.) VM rendelet 4. §-a szerinti mez6gazdaséagi biztositasi szerz6dés altalanos szerzodeési
feltételeinek jovahagyéasarol

A mez@gazdasagi biztositas dijahoz nydjtott tamogatés igenybevételi feltételeirdl sz616 143/2011.
(XI1. 23.) VM rendelet (a tovabbiakban: 143/2011. (XII. 23.) VM rendelet) 10. § (2) bekezdésében
foglaltak alapjan megallapitom, hogy

a) az Allianz Hungéria Zrt. AHE-11535/1 (MezGgazdasagi novénybiztositas Altalanos
biztositasi feltételek), az AHE-11536/1 (Mez6gazdasagi névénybiztositas Kilonds biztositasi feltételek),
az AHE-11538/1 (Adatkozl6/dijtajekoztatd), az AHE-11544 (Min6ségi jégkar zaradék INJ), az AHE-
11539 (Hagyomanyos levonasos onrész zaradék INH), az AHE-11540 (Abszolit és levonasos 6nrész
zéradék INL), AHE-11541 (Abszolat énrész zaradék INS), az AHE-11542 (Uzemszint(i onrész . zaradék
INN), az AHE-11543 Uzemszint(i 6nrész I1. zaradék INM), az AHE-11549 (MinGségi jégkar 1. zaradék),
az AHE-11550 (MinGségi jégkar 2. z&radék), az AHE-11545/1 (Egyedi tavaszi fagykér zéradek), az
AHE-11546/1 (Megéllapodas tavaszi fagykar), az AHE-11174 (MinGségi viharkar zaradék) es az AHE-
11175 (Véarakozasi id6 zaradék VID) szaml; AHE-11552 (Zaradék aszalykarra); AHE-11551
(Megéllapodés aszalykarra) nyomtatvanyai,

b) a Groupama Garancia Biztositd Zrt. 3033/2 (,,A” tipust gazda ndvénybiztositasi csomag
kil6nos biztositasi feltételei) szamud nyomtatvanya és

C) a Generali Providencia Biztosito Zrt. 15741 (Kil6nds biztositasi feltételek a
dijtamogatassal rendelkez6 ,,A” tipusu névénybiztositasi csomaghoz) szamu nyomtatvanya

megfelelnek a mez6gazdasagi termelést érintd iddjarasi s mas természeti kockazatok kezelésérél szold
2011. CLXVIII. torvényben, valamint a 143/2011. (XII. 23.) VM rendelet 3 -4. §-aiban foglalt
feltételeknek.

Ko6zlém tovabbé, hogy a 143/2011. (XII. 23.) VM rendelet tekintetében biztositasi szerz6désnek
min6sil mindazon dokumentumok &sszessége (kulondsen ajanlat, adatkozld, koétvény, nyilatkozatok,
kil6nos biztositasi feltételek stb.), amelyekben

a) a szerz6do felek mezOgazdasagi biztositasi szerz6dés megkotesere iranyuld szandéka a
szerzGdés létrejotte,

b) a megkotott szerzddés tartalma és tipusa,

C) a szerz6dés hatalybalépésének id6pontja egyértelmlen feltintetésre kerllt, valamint
amelyek megfelelnek

d) a biztositéasi szerz6désre vonatkozo, a biztositokrol és a biztositasi tevékenységroél szél6
2003. évi LX. térvenyben foglalt, tovabba
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e) a 143/2011. (XI1. 23.) VM rendeletben a tAmogatott mez6gazdasagi biztositasi szerzédésre
vonatkozdan elGirt

tartalmi kovetelményeknek.
Budapest, 2013. aprilis 8.

Dr. Fazekas Sandor s. k.
vidékfejlesztési miniszter

A Vidékfejlesztési Ertesitt 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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