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Koézlemények

Az Orszagos Foallatorvos 5/2017. szamu hatarozata

) Az ¢élelmiszerlancrol és hatdsagi feliigyeletérdl szolo 2008. évi XLVI. térvény (a tovabbiakban:
Eltv.) 42. § (4) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan meghoztam az alabbi

HATAROZATOT.

Tekintettel arra, hogy a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal madarinfluenza
referencialaboratoriuma 2017. 4aprilis 21-e 6ta nem erdsitett meg uUjabb magas pathogenitast
madarinfluenza okozta fertézést, a 3/2016., a 4/2016., az 5/2016., a 6/2016., valamint az 1/2017. szamu
hatarozatomat visszavonom. A fent felsorolt hatarozatokban elrendelt baromfik zartan tartasanak
kotelezettségét feloldom.

E hatarozatot a Foldmiivelésiigyi Minisztérium hivatalos lapjdban, honlapjan, valamint a nemzeti
hirigynokségen keresztiil kell kozzétenni. A hatarozat kozlése idOpontjanak az elsé kozzététel idopontja
mindsiil.

E hatérozattal szemben kozigazgatési eljardsban tovabbi jogorvoslatnak helye nincs, az a kozléssel
jogerds, azonban a hatarozat kozlésétdl szamitott harminc napon beliil — jogszabalysértésre hivatkozassal
— a hatarozat birosagi feliilvizsgalata kérhetd. A Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birosagnak (1027
Budapest, Tolgyfa utca 1-3.) cimzett keresetlevelet a Foldmiivelésiigyi Minisztériumhoz (1055 Budapest,
Kossuth tér 11.) kell benyujtani, vagy annak cimére ajanlott kiildeményként postara adni. A kozigazgatasi
hatarozat birdsagi feliilvizsgélatanak illetéke 30.000 Ft, a feleket a perben targyi illeték-feljegyzési jog
illeti meg. A keresetlevélnek a hatarozat végrehajtasara nincs halaszto hatalya, azonban a keresetlevélben
a végrehajtas felfliggesztése kérhet6. A keresetet a birdsdg — targyalds tartasdra iranyuld kérelem
hianyéaban — targyaldson kiviil biralja el.

INDOKOLAS

Az Eltv. 42. § (4) bekezdése szerint az orszagos foallatorvos rendkiviili élelmiszerlanc-eseményre
vonatkozoan allatjarvanyligyi intézkedést tartalmazd hatdrozatot hozhat, amely hatarozatot a
minisztérium hivatalos lapjaban, honlapjan, valamint a nemzeti hirtigynokségen keresztiil kell kdzzétenni.
E hataskorben eljarva a baromfik zart helyen torténd takarmanyozasat, illetve zart tartasat rendeltem el a
3/2016., a 4/2016., az 5/2016., a 6/2016., valamint az 1/2017. szamu hatarozatomban. Az 1/2017. szamu
hatarozatom értelmében a leirt feltételek visszavonasig, illetve uj feltételrendszer kihirdetéséig maradnak
hatalyban.

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal madérinfluenza referencialaboratériuma 2017.
aprilis 21-ét kovetéen nem mutatott ki tjabb magas pathogenitdsi madarinfluenza fertézést sem hazi, sem
vadon €16, sem pedig fogsagban tartott madarakban.

Tekintettel arra, hogy a betegség hosszabb ideje nem keriilt kimutatasra, az Eltv. 42. § (4)
bekezdés e) pontja, valamint az Eltv. 52. § (3) bekezdése alapjan korabban kiadott hatarozatok
okafogyotta valtak.

Az Eltv. 39. § (4) bekezdés b) pontja értelmében az élelmiszerléanc feliigyelete soran a 42. § (4)
bekezdésében leirt eljarasban hozott dontés ellen kozigazgatasi eljaras keretében fellebbezésnek helye
nincs.
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A birosagi feliilvizsgalat lehetdsége, feltételei a Ket. 100. § (2) bekezdésén, 109. § (1) bekezdésén,
az illeték mértéke és az illeték-feljegyzési jog az illetékekrdl szold 1990. évi XCIIL. térvény 43. §-a (3)
bekezdésén és a 62. § (1) bekezdésének h) pontjan alapul.

Hatarozatomat a fent hivatkozott jogszabalyhely, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése ¢és 72. § (1)
bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskoromet az Eltv. 42. § (4) bekezdése e) pontja és 52. § (3) bekezdése hatdrozza meg.
Budapest, 2017. majus 29.

Dr. Bognar Lajos S. k.
orszagos fodllatorvos

A géntechnolégiai hatosag kozleménye engedély tervezeteknek tarsadalmi konzultacio érdekében
torténo kozzétételérol

A Ceva Phylaxia Zrt (1107 Budapest, Szallas utca 5.; a tovabbiakban: Kérelmezd) iigyében,
géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben
torténd felhasznaldsat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2017-05 szamu véleményének, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag) OGYEIN/9721-2/2017. szamu
szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a
kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.
Géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszerli felhasznalasa a TMF/96-11/2017 {igyiratszamu
hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai modositast végzo

létesitményben engedélyezett:

Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermel6 Zrt.
B5 Uzem

Cim: 1107 Budapest, Szallas utca 5.
Felhasznalhato szervezetek:
e pulykaherpes virus (HVT) FC-126 jeli torzse,

e Cairina moschata ST4 primer retina sejtek AGE1 CR sejtvonala.

Az egészségligyl szakhatosdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult.

A Kérelmez0 az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
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A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds hatarozatom maésolati
példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi és igazgatasi feladatokat ellatod szervek
kijelolésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.§ (2) bekezdésében 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 Birdsagnak kell cimezni, de Hatésagomndl kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kiildeményként postara adni. A pert a birosag targyalason kiviil birdlja el, a felek
barmelyikének kérelmére azonban targyalést tart. Targyalds tartasat az ligyfél a keresetlevélben kérheti,
ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezd 2017. januar 23. napjan géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznaldsa targyaban kérelmet nyujtott be
Hatosdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL torvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az
eljaras soran az Eurdpai Bizottsdggal valo kapcsolattartasrol szold 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam ¢és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal
benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciokat szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi szakhatosag
részére TMF/96-1/2017 ligyiratszamon, bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére TMF/96-
2/2017 tgyiratszamon 2017. februar 6. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2017. marcius 2. napjan megtartott tilésén megtargyalta. A Bizottsag a GA2017-
05 szamu véleményében a tobbség a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Targyi tigyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEI/9721-2/2017. iigyiratszam® 2017. marcius 6. napjan
érkezett allasfoglalasdban a kérelemben jelolt géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.

Az lgyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az iligyintézési hataridobe a
szakhatosdgi eljards idOtartama, valamint a tarsadalmi konzulticié lefolytatdsanak idOtartalma a
kozigazgatasi hatosagi eljards €és szolgéltatas altalanos szabdlyairdl szolo 2004. évi CXL. torvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezd a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrol
szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 3. pontjdban meghatarozott Gsszeget
megfizette.

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 géntechnolodgiai tevékenységre vonatkozd
nyilvantartds és adatszolgaltatas rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges
engedély irdnti kérelemhez csatolanddé dokumentaciordl szolo 82/2003. (VIIL. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.



5. szam FOLDMUVELESUGYI ERTESITO 138

§-a, a human-egészségiigy, human gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkezd
vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatosag,
valamint a mezdgazdasag ¢és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezo eljarasban kozremiikodo 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, illetdleg a foldmiivelésiigyi hatdsagi és igazgatasi
feladatokat ellatd szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28. § (1) bekezdés a)
pontja biztositja, figyelemmel a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl valamint a Kormany tagjai €s az
allamtitkarok jogallasarél szold 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjara és a
Magyarorszag minisztériumainak felsorolasardl szolo 2014. évi XX. torvény 1. § (2) bekezdésének c)
pontjara, valamint a Foldmiivelésligyi Minisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarol szolo 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)
¢s 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 sz6l6 1952. évi IIL
torvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. § (2) ¢és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjadk. A Fdvarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosag illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, donor, illetve sziilo6 mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Befogadd szervezetek:
e pulykaherpes virus (HVT) FC-126 jeli torzse,
e Cairina moschata ST4 primer retina sejtek AGE1 CR sejtvonala.

Donor szervezetek és vektorok:
e Humaén adenovirus 5 E1A génje, a sejtvonal immortalizaciojaért felelds,
e Human adenovirus 5 E1B 55K ¢s E1B 19K génje, a sejtvonal immortalizaciojaért felelds,
e Humdan adenovirus 5 PIX génje, egy strukturfehérjét kodol, ami stabilizalja az adenovirus
kapszidot és emellett egyiittmiikodik az E1A-val a transzkripci6 aktivaldsban és antivirdlis
valaszok blokkolasaban.

A munka céljai, a modositasokba bevont génallomanyok tervezett funkcioi:

Egyetlen kacsa (Cairina moschata ST4) embriobdl szarmazo primer retina sejtek genetikai modositasaval
(transzfektalassal) 1étrehozott immortalizalt AGE1 CR sejtvonal. A falkat, amibdl az embrié szarmazik
vakcinagyartasi céllal hoztak 1étre, ezért meghatarozott patogénektdl mentes, illetve elleniik vakcinalt. A
sejtvonalat inaktivalt baromfi vakcina eldallitasahoz sziikséges virdlis antigén termeléséhez kivanjak
hasznalni.

Kockazatértékelés osszefoglalasa:

A sejtkultira kizarélag zart rendszerben, szigorti laboratdriumi eldirasok kozott kertil felhasznalasra virus
termelés céljabol. A folyamatot inaktivalassal zarjadk. A kornyezeti kockazat ennél a technologianal
minimalis, mivel a sejtkultara érzékeny, a kornyezetbe keriilve elpusztul.

Hulladékkezelésre vonatkozo informaciok:
A hulladékok kezelése a PSENGS-055a szamu szabvanymtiveleti eljarasnak megfelelden torténik.
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A Magyar Tudomanyos Akadémia Agrartudomanyi Kutatéintézet Allatorvos-tudomanyi Intézet (1143
Budapest, Hungaria krt. 21.; a tovabbiakban: Kérelmezd) ligyében, géntechnologiaval modositott
szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat — a
Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsag) GA2017-02 szdmu
véleményének, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a
tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag) OGYEI/50924-2/2016. szamt szakhatosagi allasfoglalasanak
figyelembevételével - a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Géntechnologiaval moddositott szervezetek zart rendszerli felhasznaldsa a SF/2-3/2013. {igyiratszamu
hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai modositast végzo 1étesitmény
alabbi laboratériumaiban engedélyezett:

Magyar Tudomanyos Akadémia
Agrartudomanyi Kutatokozpont
Allatorvos-tudomanyi Intézet

Cim: 1143 Bp., Hungaria krt. 23.

Felhasznalhato szervezetek:
e Marek-féle betegség virusa (MDV-Marek’s disease virus, gallid herpes virus 2) 1-es
szerotipusanak Rispens (CVI 988) torzse,
e Varicellovirus genusba tartozo pulykaherpes virus (HVT - herpes virus of turkey) FC-126 jeli
torzse.

Az egészségligyl szakhatdosdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzéjarult.

Az eljaras igazgatasi szolgaltatasi dija megfizetésre keriilt.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds hatdrozatom masolati
példanyait tajékoztatdsul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatdsagi és igazgatasi feladatokat ellatd szervek
kijeloléseérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28. §-dban meghatarozott hatosdgoknak.

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

Indokolas
A Kérelmez6é 2016. szeptember 19. napjan géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi

elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa targyaban kérelmet nyujtott be
Hatdsagomhoz.
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Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. térvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az
eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam ¢és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 Aaltal
benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciokat szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi szakhatosag,
bizottsagi véleményezés cé€ljabol a Bizottsag részére, TMF/1037-1/2016 ¢és TMF/1037-2/2016
tigyiratszamokon, 2016. oktober 5. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2016. oktdber 6-an megtartott ilésén megtargyalta. A Bizottsag a GA2016-17
szamu véleményében a dokumentéciot elégtelennek itélte.

A Bizottsag véleményére tekintettel 2016. november 25. napjan kelt TMF/1037-6/2016. szamu
végzésemmel hidnypotlasra szodlitottam fel a Kérelmezdt. A Kérelmezd a hianypotlas felhivasnak 2016.
december 8. napjan érkezett BR 243/2016 iktatdszamu valaszaval eleget tett.

A Kérelmez6 hianypotlas felhivasra benyujtott valasza alapjan a Bizottsag a kérelmet 2017. januar 26.
napjan megtartott iilésén Ujra targyalta. A Bizottsdg a GA2017-02 szdmu véleményében a dokumentaciot
elégségesnek itélte.

Az egészségiigyi szakhatosag OGYEI/50924-2/2016. iigyiratszamu 2016. december 30. napjan érkezett
allasfoglaldsdban a kérelemben jelolt géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.

Az lgyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az ligyintézési hataridébe a
szakhatosagi eljards idOtartama, valamint a tarsadalmi konzultacidé lefolytatdsdnak iddtartalma a
kozigazgatasi hatosagi eljards €s szolgaltatas altalanos szabdlyairdl szolo 2004. évi CXL. torvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgaltatasi dijakrol szolo
138/2004. (IX. 23.) FVM 1. szamu melléklet 3. pontjaban meghatarozott 6sszeg megfizetésre kertilt.

Hatarozatomat 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 géntechnologiai tevékenységre vonatkozo
nyilvantartds ¢és adatszolgaltatds rendjérél, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges
engedély irdnti kérelemhez csatolandé dokumentaciorol szolo 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
§-a, a human-egészségiigy, human gyodgyszergyartas teriiletén, €s az emberi testtel kozvetleniil érintkezd
vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatosag,
valamint a mezdgazdasag ¢s az ¢lelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kdzremitkddd géntechnologiai szakhatosag
kijelolésérdl szolo 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, illetéleg a foldmiivelésiigyi hatdsagi és igazgatasi
feladatokat ellato szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28. § (1) bekezdés a)
pontja biztositja, figyelemmel a kozponti allamigazgatasi szervekrél valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szolo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjara és a
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Magyarorszag minisztériumainak felsorolasarol szolo 2014. évi XX. torvény 1. § (2) bekezdésének c)
pontjara, valamint a Foldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti ¢s Mitkodési Szabalyzatarol sz6l6 3/2014.
(VIIL.1.) FM utasitds mellékletének 83. § (1) bekezdésére és a 2. fiiggelékének 4.2.4. pontjanak 3. a.)
alpontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetoségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1) bekezdés a)
¢s 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 szolo 1952. évi III.
torvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. § (2) ¢és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjadk. A Fdvarosi
Kozigazgatasi €és Munkaiigyi Birdsag illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, donor, illetve sziilo6 mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Befogad6 szervezetek:
o Marek-féle betegség virusa (MDV-Marek’s disease virus, gallid herpes virus 2) 1-es
szerotipusanak Rispens (CVI 988) torzse,
e Varicellovirus genusba tartozo pulykaherpes virus (HVT - herpes virus of turkey) FC-126 jela
torzse.

Donor szervezetek és vektorok:
e baromfipestis virusa (Newcastle Disease-ND)
o fertéz0 bursitis virusa (Infectious bursal disease-1BD, Gumboro disease)
e acsirkék fertdzo gége- és 1égcsdgyulladasanak korokozoja (LTV)

A munka céljai, a modositasokba bevont génallomanyok tervezett funkcioi:

A befogado szervezet a pulyka herpeszvirus FC-126 jelzésti torzse, mely széles korben alkalmazott
vakcina torzs, ennél fogva alkalmas aktiv immunitds kialakitasara a célfajokban oltast kovetden.
Hordozokeént eldsegiti a beépitett génszakaszok expressziojat.

A zartrendszerli felhasznalds célja viruskulturdk letermelése a genetikailag modositott torzsek
felhasznalasa révén allati oltéanyag eldallitasa céljabol.

Kockazatértékelés osszefoglalasa:

Mivel a moédositott virus (akéarcsak a recipiens) csak sejthez kotve maradfertézOképes, annak taroldsa
folyékony nitrogénben torténik. Ebbdl a tarolasirendszerbdl kijutva a virus gyakorlatilag azonnal elvesziti
fert6zoképességét, igy akornyezetbe kijutas kockazata gyakorlatilag nulla. A recipiens organizmus
apatogén, nem- toxikus, a kornyezetre nem veszélytelen. A donor génszakaszok 6nallo replikacidra nem
képesek, patogén vagy toxikus hatdssal nem rendelkeznek.

Hulladékkezelésre vonatkozo informaciok:

GMM tevékenységbdl szarmazo hulladékokat egyszer hasznalatos hulladékgyiijté eszkozokben szabad
gylijteni. Amennyiben a hulladéknak folyékony Osszetevdje is van, Ggy csak dupla csomagoldsban,
milanyag zsdkban és légmentesen zar6dd mianyag badellaba szabad csomagolni. A hulladékot olyan
moddon kell kiadni az tizembdl, hogy abban, €16, szaporodasra képes GMM ne maradjon.

A Lab-Nyul Kft. (2100 G6dollé, Malomtoé u. 8.; a tovabbiakban: Kérelmezd) ligyében, géntechnologiaval
modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat
— a Géntechnolodgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsadg (a tovabbiakban: Bizottsag) GA2016-22 szamu
véleményének, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a
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tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag) OGYEI/34075-5/2016. szamu szakhatosagi allasfoglaldsanak
figyelembevételével - a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszeri felhasznalasa a TMF/656-16/2016., illetve a
TMF/10-1/2017. igyiratszamu hatarozatokkal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli
géntechnoldgiai moddositast végzd 1étesitménynek az ezen hatarozatokban megjeldlt szervezeti
egységeiben és helyiségeiben engedélyezett:

Lab-Nyul Kft.
Cim: 3069, Alsétold, Nagymez6 utca 1. Hrsz. 049/015.

Felhasznalhato szervezetek:
e Fowl Pox virus: FP/LT konstrukcio,
Marek féle betegség FC-126 torzse: HVT-/ND/IBD konstrukcio,
Marek féle betegség CVI-988 torzse: Rispens-/ND/IBD,
Marek féle betegség FC-126 torzse: HVT-Paramyxoviridae,
Marek féle betegség CVI-988 torzse: Rispens-/LT/Paramyxoviridae.

Az egészségligyl szakhatdsdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult.

A Kérelmez0 az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds hatdrozatom masolati
példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi €és igazgatasi feladatokat ellatd szervek
kijeloléseérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.§ (2) bekezdésében meghatarozott
hatésagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatasi uton jogorvoslatnak helye nincs. A hatarozat
birosagi feliilvizsgalatdt — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil
keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsagtol. A keresetlevelet a Févarosi
Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsagnak kell cimezni, de Hatéosdgomnal 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 tartasat az ligyfél a keresetlevélben kérheti,
ennek elmulasztdsa miatt igazoldsnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezo 2016. junius 20. napjan géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa targyaban kérelmet nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szold 1998. évi XXVIIL. torvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az
eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam ¢és megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal
benyujtott dokumentacido megfelel a jogszabalyi eldirasoknak.
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Az engedélyezés iranti dokumentaciokat szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi szakhatdsag,
bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére, TMF/656-1/2016 és TMF/656-2/2016
tigyiratszamokon, 2016. junius 27. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2016. jalius 28. napjan megtartott ilésén megtargyalta. A Bizottsag a GA2016-
14 szamu véleményében a dokumentaciot elégtelennek itélte. Az engedély megadasdhoz a Bizottsag
sziikségesnek talalta az alabbi informaciok és dokumentumok potlasat: egyértelmiien megadni, hogy a
kérelemben szerepld 6todik, baromfi himl6 alapu laryngotracheitis virus elleni vakcina is részét épezi-e a
felhaszndlasnak; az allatkisérletek koriilményeinek pontos leirdsa; a felhasznalni kivant fajok pontos
megnevezése ¢és a felhasznalni kivant egyedek szama; a vizsgalatot kovetden az elhullott allatok
kezelésének pontos koriilményei.

A Bizottsag véleménye alapjan a 2016. szeptember 13. napjan kelt TMF/656-10/2016. szdmu
végzésemmel a Kérelmez6t hidnypotlasra szolitottam fel. A hianypotlasi felszolitdsnak a 2016. oktober 5.
napjan érkezett valaszaval a Kérelmezd eleget tett. A Kérelmezd hianypotlasra megkiildott valaszat
TMF/656-13/2016. szamon 2016. oktober 26. napjan megkiildtem a Bizottsag részére.

A Bizottsdg a Kérelmezd hidnypoétlas felhivasra benyujtott valaszdt a 2016. november 17. napjan
megtartott iilésén megtargyalta. A Bizottsdg a GA2016-22 szamu véleményében a dokumentaciot
elégségesnek itélte.

Az egészségiigyi szakhatosag OGYEI/34075-5/2016. iigyiratszama 2016. augusztus 5. napjan érkezett
allasfoglaldsdban a kérelemben jelolt géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil
hozzéjérult.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

Az lgyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az ligyintézési hataridébe a
szakhatosagi eljaras idOtartama, valamint a tarsadalmi konzultaci6 lefolytatasanak iddtartalma a
kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas éaltaldnos szabalyairdl szold 2004. évi CXL. torvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmez6 a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrol
sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM 1. szdmu melléklet 3. pontjadban meghatarozott 6sszeget megfizette.

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 géntechnolodgiai tevékenységre vonatkozd
nyilvantartds és adatszolgaltatds rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges
engedély iranti kérelemhez csatolanddé dokumentaciorol szolo 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
§-a, a human-egészségligy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kozvetlentil érintkezd
vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzeését engedelyezd eljarasban kozremiikodd géntechnologiai 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, illetdleg a foldmivelésiigyi hatdsagi és igazgatasi
feladatokat ellatd szervek kijeldlésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28. § (1) bekezdés a)
pontja biztositja, figyelemmel a kozponti allamigazgatasi szervekrdl valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szold 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjara és a
Magyarorszag minisztériumainak felsorolasardl szold 2014. évi XX. torvény 1. § (2) bekezdésének c)
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pontjara, valamint a Foldmiivelésligyi Minisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatardl szol6 1/2017.
(IV.28.) FM utasitas 87. § (1) bekezdésére és a 2. fliggelékének 4.2.5. pontjanak 3. a) alpontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1) bekezdés a)
¢s d) pontjai zarjak ki, a dontés birdsagi eljaras keretében torténd feliilvizsgalatanak lehetségét a Ket.
100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja valamint a polgari perrendtartasrol szol6 1952. évi III.
torvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Févarosi
Kozigazgatasi ¢s Munkatigyi Birdsag illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, donor, illetve sziilo6 mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Befogad6 szervezetek:
e Fowl Pox virus: FP/LT konstrukcio,
Marek féle betegség FC-126 torzse: HVT-/ND/IBD konstrukcio,
Marek féle betegség CVI-988 torzse: Rispens-/ND/IBD,
Marek féle betegség FC-126 torzse: HVT-Paramyxoviridae,
Marek féle betegség CVI-988 torzse: Rispens-/LT/Paramyxoviridae.

Donor szervezetek és vektorok:
Laryngothracheitis virus,

Newcastle baromfi pestis virus,

fertdzo bursitis virus (Gumboro betegség)
Paramixoviridae virus csalad torzsei

A munka céljai, a modositasokba bevont génallomanyok tervezett funkcioi:
Viruskultardk letermelése a genetikailag modositott torzsek felhasznalasa révén allati oltdanyag
eldallitasa céljabol.

Kockazatértékelés osszefoglalasa:

Mivel a modositott virus (akarcsak a recipiens) csak sejthez kdtve marad fertdzoképes, annak taroldsa
folyékony nitrogénben torténik. Ebbdl a taroldsi rendszerbdl kijutva a virus gyakorlatilag azonnal
elvesziti fertdzOképességét, igy a kornyezetbe kijutas kockazata gyakorlatilag nulla. A recipiens
organizmus apatogén, nem- toxikus, a kornyezetre nem veszélytelen. A donor génszakaszok 6nalld
replikaciora nem képesek, patogén vagy toxikus hatassal nem rendelkeznek.

Hulladékkezelésre vonatkozo informaciok:
A hulladékkezelés a PSENGS 055 szabvanyban foglaltaknak megfelelden torténik.

V.

A UD-GenoMed Medical Genomic Technologies Kutatas-fejlesztési és Szolgaltato Kft. (4032 Debrecen,
Nagyerdei krt. 98.; a tovabbiakban: Kérelmezd) iigyében, géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhaszndldsit — a Géntechnologiai
Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA2016-23 szamu véleményének,
valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi
szakhatosdag) OGYEI/59035-4/2016. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a
vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.
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Géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszer(i felhasznalasa a Debreceni Egyetem TMF/82-
10/2015., illetve a TMF/7-10/2017. ligyiratszamu hatarozatokkal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési
szintli géntechnologiai modositast végzo 1étesitményének az ezen hatarozatokban megjeldlt szervezeti
egységeiben és helyiségeibenengedélyezett:

Cim: 4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98.

Felhasznalhato szervezetek:
e kinai horcsog (Cricetulus griseus) ovarium sejtvonal (CHO),
e Escherichia coli.

Az egészségligyl szakhatdosag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil
hozzajarult.

A Kérelmez0 az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds hatarozatom masolati
példanyait tajékoztatdsul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatdsagi és igazgatasi feladatokat ellatd szervek
kijelolésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.§ (2) bekezdésében meghatarozott
hatdsagoknak.

Hatdrozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatisi uton jogorvoslatnak helye nincs. A hatirozat
birdsagi feliilvizsgalatdt — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil
keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsagtol. A keresetlevelet a Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésagnak kell cimezni, de Hatdésdgomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kiildeményként postara adni. A pert a birosag targyalason kiviil birdlja el, a felek
barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart. Targyalds tartasat az tigyfél a keresetlevélben kérheti,
ennek elmulasztasa miatt igazoladsnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmez6é 2016. november 11. napjan géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhaszndldsa targyaban kérelmet nyujtott be
Hatdsagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII térvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az
eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal
benyujtott dokumentéacido megfelel a jogszabalyi eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciokat szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi szakhatosag
részére TMF/1216-1/2016 iigyiratszamon, bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére
TMF/1216-2/2016 tigyiratszamon 2016. november 17. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2016. november 24. napjan megtartott ilésén megtargyalta. A Bizottsag a
GA2016-23 szamu véleményében a Bizottsag kiegészitd feltételek eldirasat javasolta.
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A Bizottsag szerint nem egyértelmii, hogy mely laborokban fog a Kérelmezd géntechnologiai
tevékenységet végezni, illetve hogy minden labor rendelkezik-e géntechnologiai modositast végzo
létesitmény létrehozas engedéllyel.

A kérelem mellékletébdl kideriil, hogy a géntechnoldgiai modositast végzo 1étesitmény mely laborjait
hasznalja a Kérelmez0. Az érintett helyiségek mindegyike rendelkezik géntechnologiai médositast végzo
létesitmény 1étrehozds engedéllyel. Fentiekre tekintettel a Bizottsag javasolt feltételeit a rendelkezd
részben nem irtam eld.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEI/59035-4/2016. iigyiratszamu 2017. januar 11. napjan
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jelolt géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.

Az lgyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az iigyintézési hataridébe a
szakhatosagi eljaras id6tartama, valamint a tdrsadalmi konzultdcidé lefolytatdsanak iddtartalma a
kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatds altalanos szabdlyairol szolo 2004. évi CXL. torvény (a
tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezo a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrol
sz016 138/2004. (IX. 23.) FVM 1. szamu melléklet 3. pontjadban meghatarozott 6sszeget megfizette.

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 géntechnolodgiai tevékenységre vonatkozd
nyilvantartds és adatszolgaltatas rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges
engedély iranti kérelemhez csatolandd dokumentaciorol szolo 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
§-a, a human-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkezd
vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mezOgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedelyezd eljarasban kozremiikodd 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, illetdleg a foldmiivelésiigyi hatdsagi és igazgatasi
feladatokat ellatd szervek kijeldlésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28. § (1) bekezdés a)
pontja biztositja, figyelemmel a kdzponti allamigazgatasi szervekrél valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarél szold 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjara és a
Magyarorszag minisztériumainak felsorolasarol szo6ld 2014. évi XX. torvény 1. § (2) bekezdésének c)
pontjara, valamint a Foldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Mlikodési Szabalyzatarol szolo 1/2017.
(IV.28.) FM utasitas 87. § (1) bekezdésére és a 2. fliggelékének 4.2.5. pontjanak 3. a) alpontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1) bekezdés a)
¢s d) pontjai zarjak ki, a dontés birosagi eljaras keretében torténd feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket.
100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja valamint a polgari perrendtartasrol szolo 1952. évi 111
torvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjadk. A Fdvarosi
Ko6zigazgatasi és Munkaiigyi Birosag illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, donor, illetve sziilo mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:
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Befogado szervezetek:
e kinai horcsog (Cricetulus griseus) ovarium sejtvonal (CHO),
e Escherichia coli.

Donor szervezetek és vektorok:

e Escherichia coli
Cytomegalo virus (CMV)
Simian Virus (SV40)
Human
Marha
Baculo virus
Invitrogen pCDNA3.1 V5/His TOPO vektor,
DNAZ2.0 Electra vektor,
pD609,

SBI PB51x sorozat vektor

A munka céljai, a modositasokba bevont génallomanyok tervezett funkcioi:
Rekombinans fehérjét stabilan termelé monoklondlis sejtvonal(ak) eldallitasa.

Kockazatértékelés dsszefoglalasa:

A befogad6 nem patogén, nem virulens, nem fert6zoképes, nem allergén, nem toxikus, sem betegséget
atado korokozo-atvive. A fogadd szervezet stabil, tobb generdcion keresztiil, irodalmi adatokkal és
kereskedelmi specifikacioval bizonyithatoan. A gazdaszervezet a természetes kornyezetben nem fordul
eld és nem is életképes, igy a kornyezetben taldlhatd tobbi szervezettel kolcsonhatasba nem 1ép és az
azokra semmilyen hatast nem gyakorol.

Hulladékkezelésre vonatkozo informaciok:

Minden felsorolt ¢161ény GRAS (generally regarded as safe) kategoridba esik. A hulladékokat, tipusuktol
fliggden, natrium-hipoklorittal artalmatlanitjuk, majd a hulladék megsemmisitése, elszallitasa az érvényes
hulladékkezelési szabalyok betartasaval torténik.

V.

A Pécsi Tudomanyegyetem (7622 Pécs, Vasvari Pal u. 4.; a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére,
géntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben
torténd felhasznalasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2017-09 szamu véleményének, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag) OGYEI/11519-2/2017. szamu
szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a
kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.
Géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszerii felhasznalasa a Pécsi Tudomanyegyetemnek az
SF/688-18/2013., a TMF/433-21/2015., illetve a TMF/124-9/2017. {igyiratszam® hatarozatokkal
engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai modositast végzo 1étesitményeinek ezen

hatarozatokban megjelolt szervezeti egységeiben és helyiségeiben engedélyezett.

Felhasznalhato szervezetek:
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Anatémiai Intézet:
e HK-2 human vese proximalis tubulus sejtvonal
e INT-407 human intestinalis epithel sejtvonal
e BEAS-2B human tiidé/bronchus sejtvonal
e ARPE human pigmentham sejtvonal
e Y79 human retinoblastoma sejtvonal
Biofizikai Intézet:
e Human sejtvonalak (Homo sapiens): HEk293, HelLa, HEPG2, U937
Laboratériumi egér sejtvonalak (Mus musculus): P388D1
Majom sejtvonalak (Cercopithecus aethiops): VERO sejtvonal
Kutya sejtvonal (Canis familiaris): MDCK sejtvonal
Sziriai aranyhorcsog sejtvonal (Mesocricetus auratus): BHK21(C13)
e Zebradanié (Danio rerio)
Biokémiai és Orvosi Kémiai Intézet.
e Kolibaktérium laboratoriumi torzsei (Escherichia coli)
e Human sejtvonalak (Homo sapiens)
e Patkany sejtvonalak (Rattus novergicus)
e Laboratoriumi egerek és egér sejtvonalak (Mus musculus)
Elettani Intézet:
e ChAT-GFP, GnRH-GFP, Cre-ChAT, GAD-GFP, ERalpha KO, ERbeta KO, ERalpha Flox,
ERbeta Flox, GnRH-Cre, TrkA-Flox, p75-Flox mCherry-Flox egér térzsek (Mus Musculus)
Kisérletes Képalkotd Diagnosztikai Kutatocsoport, Transzlaciés Medicina Intézet; illetve Molekularis
Farmakolégiai Kutatocsoport:
e Kkiilonbozo egér torzsek (Mus Musculus)
Orvosi Biologiai Intézet:
e Kolibaktérium laboratoriumi térzsei (Escherichia coli)
e Human sejtek, sejtvonalak, primér sejtkultirak (Homo sapiens)
e Emlés sejtek, sejtvonalak, primér sejtkultirak (Rattus norvegicus, Mus musculus)
e Laboratoriumi CD-1 egértdrzsb6l (Mus musculus) nyert embriok, vagy testen kiviili
megtermékenyitéssel 1étrehozott embriok 1 sejt-blasztula stadiumig
Immunoldégiai és Biotechnologiai Intézet:
o KikGR-CAG1, mCD19-Cherry-Lucl, Nkx2-3 KO1, ZAP-70KO-B61, TcR TgA1l, Lck-
GFPTQg2 ill. Lck-ZAP-70Tg2 egerek (Mus musculus)
Orvosi Mikrobioldgiai és Immunitastani Intézet:
e Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Klebsiella oxytoca
Saccharomyces cerevisiae
Human izolatum Campylobacter jejuni térzsek
Human és kornyezeti Klebsiella pneumoniae torzsek
Laboratoriumi egér (Mus musculus) vad tipusa (WT) C57BL/6J torzs, €s vad tipusa CD-1 torzs,
Galectin9-KO torzs
e human, immortalizalt normal és tumoros sejtvonalak (Homo sapiens)
Molekularis Biofizikai Kutatocsoport:
e Human sejtvonalak (Homo sapiens): HEk293, HelLa, HEPG2, U937
e Laboratoriumi egér sejtvonalak (Mus musculus): P388D1
e Majom sejtvonal (Cercopithecus aethiops): VERO sejtvonal
e Kutya sejtvonal (Canis familiaris): MDCK sejtvonal
e Sziriai aranyhorcsog sejtvonal (Mesocricetus auratus): BHK21(C13)
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e Zebradani6 (Danio rerio)
Molekularis Neuroendokrinologiai Kutatdcsoport:
e ChAT-GFP, GnRH-GFP, Cre-ChAT, GAD-GFP, ERalpha KO, ERbeta KO, ERalpha Flox,
ERbeta Flox, GhnRH-Cre, TrkA-Flox, p75-Flox mCherry-Flox egerek (Mus musculus)
Neuronalis Halozatok Kutatdcsoport:
e Laboratoriumi egér (Mus musculus)
e Laboratoriumi patkany (Rattus norvegicus)
Strukturalis Neurobiologia Kutatcsoport:
e Hela, HEK293, SHSY5Y, Jurkat, Sp2 sejtvonalak
Whnt jelatviteli Kutatocsoport:
e Escherichia coli
e Laboratoriumi egér primer sejtek és sejtvonalak (Mus musculus)
e Human primer sejtek és sejtvonalak (Homo sapiens)
e PPARgamma génhianyos (KO) C57BL/6J laboratériumi egértérzs (Mus musculus)

Az egészségligyl szakhatosag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzéjérult.

A Kérelmez0 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds hatarozatom maésolati
példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi és igazgatasi feladatokat ellatod szervek
kijelolésérdl szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28. §-dban meghatarozott hatésagoknak.

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

Indokolas

A Kérelmez0 2017. februar 3. napjan géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa targyaban kérelmet nytjtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szold 1998. évi XXVIIL. torvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az
eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal
benyujtott dokumentéacid megfelel a jogszabalyi eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciokat szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi szakhatosag
részére TMF/124-1/2017 iigyiratszamon, bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére TMF/124-
2/2017 tgyiratszamon 2017. februar 14. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2017. marcius 2. napjan megtartott iilésén megtargyalta. A Bizottsag a GA2017-
09 szam véleményében a dokumentaciot elégségesnek itélte.
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Targyi tigyben az egészségiigyi szakhatosig OGYEI/11519-2/2017. iigyiratszami 2017. marcius 10.
napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jelolt géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez
eléirasok nélkiil hozzéjarult.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

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

A Kérelmezo az illetekekrdl szold 1990. évi XCIII. torvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan
mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat 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 géntechnologiai tevékenységre vonatkozo
nyilvantartds és adatszolgéltatds rendjér6l, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges
engedély irdnti kérelemhez csatolandé dokumentaciorol szolo 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
§-a, a human-egészségiigy, human gyodgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkezo
vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kdzremiikddod géntechnologiai szakhatdsag
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, illetdleg a foldmiivelésiigyi hatdsagi és igazgatési
feladatokat ellatd szervek kijeldlésérdl szolo 383/2016. (XI1.2.) Korm. rendelet 28. § (1) bekezdés a)
pontja biztositja, figyelemmel a kozponti allamigazgatasi szervekrdl valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szolo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjara és a
Magyarorszdg minisztériumainak felsoroldsarol szolo 2014. évi XX. torvény 1. § (2) bekezdésének c)
pontjara, valamint a Foldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarol szolo 1/2017.
(IV.28.) FM utasitas 87. § (1) bekezdésére €s a 2. fiiggelékének 4.2.5. pontjanak 3. a) alpontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehet6ségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1) bekezdés a)
¢és d) pontjai zarjak ki, a dontés birdsagi eljaras keretében torténd feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket.
100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja valamint a polgari perrendtartasrol szo616 1952. évi IIL
torvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjdk. A Fovarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosag illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

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

Befogad¢ szervezetek:
e HK-2 human vese proximalis tubulus sejtvonal
INT-407 humén intestinalis epithel sejtvonal
BEAS-2B human tiidé/bronchus sejtvonal
ARPE huméan pigmenthdm sejtvonal
Y79 human retinoblastoma sejtvonal
Human sejtvonalak (Homo sapiens): HEk293, HeLa, HEPG2, U937
Laboratériumi egér sejtvonalak (Mus musculus): P388D1
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Majom sejtvonalak (Cercopithecus aethiops): VERO sejtvonal

Kutya sejtvonal (Canis familiaris): MDCK sejtvonal

Sziriai aranyhorcsog sejtvonal (Mesocricetus auratus): BHK21(C13)

Zebradanio (Danio rerio)

Kolibaktérium laboratériumi torzsei (Escherichia coli)

Human sejtvonalak (Homo sapiens)

Patkany sejtvonalak (Rattus novergicus)

Laboratoriumi egerek és egér sejtvonalak (Mus musculus)

ChAT-GFP, GnRH-GFP, Cre-ChAT, GAD-GFP, ERalpha KO, ERbeta KO, ERalpha Flox,
ERbeta Flox, GnRH-Cre, TrkA-Flox, p75-Flox mCherry-Flox egér torzsek (Mus Musculus)
kiilonb6z6 egér térzsek (Mus Musculus)

Koélibaktérium laboratériumi torzsei (Escherichia coli)

Human sejtek, sejtvonalak, primér sejtkulturak (Homo sapiens)

Emlés sejtek, sejtvonalak, primér sejtkulturak (Rattus norvegicus, Mus musculus)
Laboratoriumi CD-1 egértorzsbél (Mus musculus) nyert embriok, vagy testen kiviili
megtermékenyitéssel 1étrehozott embridk 1 sejt-blasztula stadiumig

KikGR-CAG1, mCD19-Cherry-Lucl, Nkx2-3 KO1, ZAP-70KO-B61, TcR TgA1l, Lck-
GFPTg2 ill. Lck-ZAP-70Tg2 egerek (Mus musculus)

Klebsiella pneumoniae

Klebsiella oxytoca

Saccharomyces cerevisiae

Human izolatum Campylobacter jejuni térzsek

Human és kornyezeti Klebsiella pneumoniae torzsek

Laboratoriumi egér (Mus musculus) vad tipusa (WT) C57BL/6J torzs, és vad tipustt CD-1 torzs,
Galectin9-KO torzs

human, immortalizalt normal és tumoros sejtvonalak (Homo sapiens)

Human sejtvonalak (Homo sapiens): HEk293, HeLa, HEPG2, U937

Laboratoriumi egér sejtvonalak (Mus musculus): P388D1

Laboratoriumi patkany (Rattus norvegicus)

HelLa, HEK293, SHSY5Y, Jurkat, Sp2 sejtvonalak

Laboratoriumi egér primer sejtek €s sejtvonalak (Mus musculus)

Human primer sejtek és sejtvonalak (Homo sapiens)

PPARgamma génhianyos (KO) C57BL/6J laboratoriumi egértérzs (Mus musculus)

Donor szervezetek és vektorok:

Human ADCY AP1-re specifikus SIRNS

Plazmid vektorok (kereskedelmi forgalomban kaphato E.coli eredetii plazmidok)

Bacmid (bakulovirus DNS vektor)

Virus vektorok (adenovirus)

21-25 nukleotid bazis hosszusagu siRNS—ek (kis interferald6 RNS-ek)

Klebsiella pneumoniae, Klebsiella oxytoca antibiotikum rezisztenciat, potencialis virulencia
faktort, és ismeretlen funkciot kodolo plazmidok, konjugativ transzpozonok, transzpozonok

A munka céljai, a modositasokba bevont génallomanyok tervezett funkcioi:

Endogén PACAP szerepének vizsgélata génjének csendesitésével,

In vitro vizsgalatokhoz sziikséges rekombinans fehérjék eldallitasa Baculovirus/Sf9 illetve E. coli
rendszerekben, a fehérjék biofizikai tulajdonsagainak leirasa céljabol,

Az dsztrogén nem genomidlis hatdsainak vizsgalata in vivo,
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A jelatviteli folyamatokban résztvevd gének miikddésének vizsgalata. a pancreas ¢és a

gasztrointesztinalis rendszer korfolyamataiban, a kardiovaszkularis, endocrin, valamint

hészabalyozasi, illetve oregedési és energetikai folyamatokban résztvevd gének miikddésének

vizsgalata,

e A nyirokszdvetek érmintazatanak kialakuldsat irdnyito transzkripcios faktor hatasainak és a T-
sejtes szignalizacioban részt vevod molekuldk szerepének vizsgélata in vivo,

e A filopédiumok és membran nanocsovek kialakuldsaban és funkciojaban szerepet jatszo
molekularis szintli folyamatok, kélcsonhatasok feltarasa,

e A memoriaképzOdés alapjait szolgalod neurondlis halozatok vizsgalata,

e Fehérje O-Glikozilacio és egyéb poszt-transzlacios modosuldsok funkcionalis vizsgalata,

e A PPARgamma 6regedésben betoltott szerepének vizsgalata.

Kockazatértékelés dsszefoglalasa:

A genetikailag modositott szervezetek felhasznalésa zart rendszerben torténik, erre kiképzett személyzet
altal. A vizsgalatokban hasznalni kivant akceptor szervezetek teljes genom szinten feltérképezettek,
molekularis biologiai laboratoriumokban évtizedek ota hasznalatosak. Patogenitas ¢és virulencia,
fertdzoképesség, allergén hatés, toxicitds és betegség kozvetitd vektor jellege nem ismert. Az altalunk
hasznalt vektorok molekularis bioldgiai reagenseket forgalmazo cégektdl beszerezhetéek. Ezek tigy lettek
kialakitva, hogy a hasznalt befogad6 szervezetek patogenitasat, virulenciajat, fertdzoképességét, allergén
hatasat, toxicitasat ill. betegségkozvetitd jellegét karosan ne modosithassak. A donor szervezetekbdl
szdrmazo 6rokitd anyag human, allat és novény egészségiigyi szempontbol artalmatlannak mindsiilnek.

Hulladékkezelésre vonatkozé informaciok:

A genetikailag modositott szervezetek kezelése zart rendszerli laboratériumban torténik. A hulladékokat,
tipustdl fiiggden, féleg autoklavozassal, ritkabban natriumhipoklorittal vagy detergenssel artalmatlanitjuk,
majd a hulladék megsemmisitése €s elszallitdsa az érvényes hulladékkezelési szabalyok betartasaval
torténik.

VI.

A Magyar Tudomanyos Akadémia Szegedi Biologiai Kutatokozpont (6726 Szeged, Temesvari krt. 62.; a
tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére, géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznaldsat — a Géntechnologiai Eljarasokat
Véleményezé Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA2017-11 szamt véleményének, valamint az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi
szakhatosag) OGYEI/12899-2/2017. szam@ szakhatosagi allasfoglaldsanak figyelembevételével - a
vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszerti felhasznalasa a Magyar Tudomanyos Akadémia
Szegedi Biologiai Kutatokozpontnak az SF/548-25/2013., illetve a TMF/95-8/2017. iigyiratszamu
hatarozatokkal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnologiai moddositast végzd
l1étesitményeinek ezen hatarozatokban megjelolt szervezeti egységeiben és helyiségeiben engedélyezett.

Felhasznalhaté szervezetek:
e hazi tyak (Gallus gallus domesticus) sejtvonalak,
e hazi kacsa (Anas platyrhynchos domestica) sejtvonalak,
e kolibaktérium laboratoriumi torzsei (Escherichia coli).
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Az egészségligyl szakhatosdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult.

A Kérelmez0 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds hatarozatom maésolati
példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatdsagi €s igazgatasi feladatokat ellatd szervek
kijelolésérol szo16 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28. §-aban meghatarozott hatosagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatdsi uton jogorvoslatnak helye nincs. A hatdrozat
birosagi feliilvizsgalatdit — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstél szamitott 30 napon beliil
keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosagtol. A keresetlevelet a Fovarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsagnak kell cimezni, de Hatésdgomnal kell hidrom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kiilldeményként postara adni. A pert a birésag targyaldson kiviil biralja el, a felek
barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart. Targyalds tartasat az ligyfél a keresetlevélben kérheti,
ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmez6é 2017. januar 18. napjan géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztdlyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznédldsa targyaban kérelmet nyujtott be
Hat6sdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. torvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az
eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam ¢és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal
benyujtott dokumentéacido megfelel a jogszabalyi eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciokat szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi szakhatosag
részére TMF/95-1/2017 ligyiratszamon, bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére TMF/95-
2/2017 tigyiratszamon 2017. februar 20. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet — a kérelmezd TMF/146/2017. szamon iktatott, ugyancsak géntechnoldgiaval
modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasara
iranyul6 kérelmével egyiitt - a 2017. marcius 2. napjan megtartott iilésén megtargyalta. A Bizottsag a
GA2017-11 szamu véleményében a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Targyi tigyben az egészségiigyi szakhatosig OGYEI/12899-2/2017. iigyiratszamt 2017. marcius 20.
napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jelolt géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez
eléirasok nélkiil hozzéjarult.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

Az lgyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az {ligyintézési hatiridébe a
szakhatosagi eljards iddOtartama, valamint a tarsadalmi konzultacid lefolytatdsdnak iddtartalma a
kozigazgatasi hatosagi eljaras 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.
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A Kérelmezd az illetékekrdl szold 1990. évi XCIIL. térvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan
mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl.

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 géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd
nyilvantartds ¢és adatszolgaltatds rendjérél, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges
engedély iranti kérelemhez csatolandd dokumentaciorol szolo 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
§-a, a human-egészségiigy, human gyodgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil érintkezo
vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mezdgazdasag ¢s az ¢élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznélas esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezo eljarasban kdzremiikddd géntechnologiai szakhatdsag
kijelolésérdl szolo 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, illetdleg a foldmiivelésiigyi hatdsagi €s igazgatési
feladatokat ellatd szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XI1.2.) Korm. rendelet 28. § (1) bekezdés a)
pontja biztositja, figyelemmel a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szold 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjara és a
Magyarorszdg minisztériumainak felsorolasarol szold 2014. évi XX. torvény 1. § (2) bekezdésének c)
pontjara, valamint a Féldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarol szolo 1/2017.
(IV.28.) FM utasitas 87. § (1) bekezdésére ¢s a 2. fiiggelékének 4.2.5. pontjanak 3. a) alpontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1) bekezdés a)
¢s 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 szolo 1952. évi III.
torvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjadk. A Fdvarosi
Ko6zigazgatasi és Munkaiigyi Birosag illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, donor, illetve sziild6 mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Befogadd szervezetek:
e hazi tyak (Gallus gallus domesticus) sejtvonalak,
e hazi kacsa (Anas platyrhynchos domestica) sejtvonalak,
e Kkolibaktérium laboratoriumi torzsei (Escherichia coli).

Donor szervezetek és vektorok:

Influenza virus antigéneket és ezek darabjai kodolé DNS szakaszok

Csalanozo6 eredettii fluoreszcens riporter fehérjéket kodold DNS szakaszok

Emlés (Mus musculus, Cricetinae, Homo sapiens) €¢s madar (Gallus gallus domesticus, Anas
platyrhynchos domestica) eredetii mesterséges kromoszomak

Plazmid vektorok. Kereskedelmi forgalomban kaphato, féleg E. coli eredetli plazmidok és ezek
modositott formai, E. coli sejtek transzformaldsara hasznalhatoak

Onmagukban szaporodasképtelen (csak ,,packaging cell line”, ,,0sszeszereld sejtvonalban”-ban
szaporodoképes) retrovirus eredetli vektorok

A munka céljai, a modositasokba bevont génallomanyok tervezett funkcioi:
Rekombindns antigének termelésére alkalmas 1j modszerek kifejlesztése 0j tipustt influenzavakcina
fejlesztéséhez.
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Kockazatértékelés osszefoglalasa:

A rekombinans antigének génjeit a sejtvonalak sajat kromoszomaikhoz hasonld mesterséges
kromoszéman hordozzak, vagyis nincs elvi kiilonbség koztiikk €s a mddositatlan sejtvonalak kozott. A
sejtvonalak onmagukban nem életképesek, csak sejttenyészetben tarthatok fenn, fert6z6- vagy genetikai
transzformaciora képes agenst nem tartalmaznak. A sejtvonalak ennek ellenére tokéletesen zarodo dupla
csomagolasban keriilnek szallitasra, ha erre van sziikség, a szallitmanyhoz ,,havariatervet” mellékeliink.
Az esetlegesen a kornyezetbe jutd anyagok detergenssel, szerves oldoszerrel vagy natrium-hypoklorit
oldattal tokéletesen semlegesithetoek.

Hulladékkezelésre vonatkozo informaciok:

A hulladékokat, tipustol fiiggéen, foleg autoklavozassal, ritkabban natrium-hipoklorittal vagy
detergenssel artalmatlanitjuk, majd a hulladék megsemmisitése elszallitasa az érvényes hulladékkezelési
szabalyok betartasaval torténik.

VII.

A Magyar Tudoméanyos Akadémia Szegedi Biologiai Kutatokozpont (6726 Szeged, Temesvari krt. 62.; a
tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére, géntechnoldgiaval moddositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznaldsat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat
Véleményez6 Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA2017-11 szamu véleményének, valamint az
Orszagos Gyogyszerészeti ¢és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi
szakhatosdg) OGYEI/12902-2/2017. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a
vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszerii felhasznaldsa a Magyar Tudoméanyos Akadémia
Szegedi Biologiai Kutatokézpontnak az SF/548-25/2013., illetve a TMF/95-8/2017. iigyiratszamu
hatdrozatokkal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai moédositast végzd
létesitményeinek ezen hatarozatokban megjelolt szervezeti egységeiben ¢és helyiségeiben engedélyezett.

Felhasznalhaté szervezetek:
e FElesztd (Schizosaccharomyces pombe),
Eleszté (Saccharomyces cerevisiae) laboratoriumi és ipari torzsei,
Kandida (Candida sp.),
Bakteriofagok (T7, P1, T4 E. coli bakteriofagok),
Tejsavbaktériumok (Lactococcus sp.), Pseudomonas (Pseudomonas putida és aeruginosa) és
Staphylococcus baktériumfajok,
Kolibaktériumlaboratoriumi és klinikai torzsei (Escherichia coli),
e Salmonella, Shigella, Citrobacter, Klebsiella sp. baktériumok laboratériumi és klinikai torzsei,
e Egészséges emberi bél- és borflora baktériumai.

Az egészségligyl szakhatosdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult.

A Kérelmez0 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil.
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A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds hatarozatom maésolati
példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmuivelésiligyi hatosagi és igazgatasi feladatokat ellato szervek
kijelolésérdl szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28. §-dban meghatarozott hatésagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatisi uton jogorvoslatnak helye nincs. A hatarozat
birésagi feliilvizsgalatdit — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil
keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosagtol. A keresetlevelet a Févarosi
Kozigazgatasi ¢s Munkaiigyi Birdsagnak kell cimezni, de Hatésdgomnal kell harom példanyban
benyujtani vagy ajanlott kiilldeményként postara adni. A pert a birdsag targyalason kiviil biralja el, a felek
barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart. Targyalas tartasat az ligyfél a keresetlevélben kérheti,
ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezé 2017. januar 26. napjan géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztdlyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa targyaban kérelmet nyujtott be
Hat6sdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIIL torvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az
eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szol6 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjdn megvizsgaltam ¢és megallapitottam, hogy a Kérelmezd 4altal
benyujtott dokumentacio megfelel a jogszabalyi eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciokat szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi szakhatosag
részére TMF/146-1/2017 ligyiratszamon, bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére TMF/146-
2/2017 tigyiratszamon 2017. februar 20. napjan megkiildtem.

A Bizottsdg a kérelmet — a kérelmezd TMF/95/2017. szamon iktatott, ugyancsak géntechnologiaval
modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasara
iranyul6 kérelmével egyiitt - a 2017. marcius 2. napjan megtartott iilésén megtargyalta. A Bizottsag a
GA2017-11 szamu véleményében a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatosig OGYEI/12902-2/2017. iigyiratszamt 2017. marcius 20.
napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jelolt géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez
eldirasok nélkiil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

Az lgyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az iigyintézési hataridébe a
szakhatosagi eljaras idOtartama, valamint a tarsadalmi konzultaci6é lefolytatasanak iddétartalma a
kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altaldnos szabalyairdl 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 illetekekrdl szold 1990. évi XCIII. torvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan
mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl.

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 géntechnolodgiai tevékenységre vonatkozd
nyilvantartds és adatszolgaltatas rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges
enged¢ly irdnti kérelemhez csatolanddé dokumentaciordl szolo 82/2003. (VIIL. 16.) FVM rendelet 1. § - 2.
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§-a, a human-egészségiigy, human gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkezd
vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatosag,
valamint a mezdgazdasag ¢és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezo eljarasban kozremiikodo 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, illetdleg a foldmiivelésiigyi hatdsagi és igazgatasi
feladatokat ellatd szervek kijeldlésérdl szolo 383/2016. (XI1.2.) Korm. rendelet 28. § (1) bekezdés a)
pontja biztositja, figyelemmel a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl valamint a Kormany tagjai €s az
allamtitkarok jogallasarél szoldé 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjara és a
Magyarorszag minisztériumainak felsorolasardl szolo 2014. évi XX. torvény 1. § (2) bekezdésének c)
pontjara, valamint a Foldmiivelésligyi Minisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarol szolo 1/2017.
(IV.28.) FM utasitas 87. § (1) bekezdésére ¢s a 2. fiiggelékének 4.2.5. pontjanak 3. a) alpontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehet6ségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1) bekezdés a)
¢és d) pontjai zarjak ki, a dontés birdsagi eljaras keretében torténé feliilvizsgalatanak lehet6ségét a Ket.
100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja valamint a polgari perrendtartasrol sz616 1952. évi IIL
torvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. § (2) ¢és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjadk. A Fdévarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosag illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, donor, illetve sziilo6 mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Befogado szervezetek:

Eleszté (Schizosaccharomyces pombe),

Eleszté (Saccharomyces cerevisiae) laboratoriumi és ipari torzsei,

Kandida (Candida sp.),

Bakteriofagok (T7, P1, T4 E. coli bakteriofagok),

Tejsavbaktériumok (Lactococcus sp.), Pseudomonas (Pseudomonas putida és aeruginosa) és
Staphylococcus baktériumfajok,

Koélibaktériumlaboratoriumi és klinikai torzsei (Escherichia coli),

Salmonella, Shigella, Citrobacter, Klebsiella sp. baktériumok laboratoriumi és klinikai torzsei,
Egészséges emberi bél- és borflora baktériumai.

Donor szervezetek és vektorok:

e Plazmid vektorok (féleg E. coli és élesztd eredetli plazmidok és ezek modositott formai)

e Mesterségesen létrehozott DNS oligonukleotidok, melyek mutdciokat kodolhatnak

e Egy meduza (Aequorea victoria) zolden fluoreszkalo fehérjéjét, illetve annak modositott
valtozatait kodolo DNS-szakaszok. Sejtek, sejtalkotok fluoreszcens jelolésére
A kolibaktérium (E. coli) és élesztdé (Saccharomyces cerevisiae) fehérjéit koddold DNSszakaszok
Antimikrobidlis hatdanyagok (peptidek, antibiotikumok) termelését biztositd DNS szakaszok
Human DNS szakaszok, illetve a kornyezeti mintakbol szarmazo DNS-szakaszok (metagenomikai
szekvenciak) plazmid vektorokba épitve

A munka céljai, a modositasokba bevont génallomanyok tervezett funkcioi:
e Evoluciods folyamatokban, koztiik az antibiotikum rezisztencia kialakulasdban szerepet jatszo
gének, mutaciok azonositasa, jellemzése
e A antimikrobidlis peptidek és antibiotikumok hatasmechanizmusénak feltarasa, fejlesztésiik és
alkalmazasi lehetdségeinek vizsgalata
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o (élzott mutaci6 generalasi eljarasok kidolgozasa
o Gyogyszerhatdanyagok €s terapias eljarasok fejlesztése
e Az emberi mikrobiom vizsgalata €s célzott modositasa

Kockazatértékelés osszefoglalasa:

A Kklinikai és human mintakat is felhasznald kisérletek zart rendszerli az adott feladatra dedikalt,
elkiilonitett laboratériumban tortének, melynek megkozelitése zsilipszertien, tobb ajton keresztiil torténik,
a kisérleteket pedig erre kiképzett, oktatdson részt vett személyzet végzi. A dedikalt laboratérium
megfeleld biztonsdgi rendszerrel rendelkezik, az ott végzett munka soran elkiilonitett laborkdpeny és
cip0, egyszer hasznélatos gumikesztyii hasznalata kotelezo.

Hulladékkezelésre vonatkoz6 informaciok:

A hulladékokat, tipusuktol fiiggden, autokldvozéssal vagy natrium-hipoklorittal és detergenssel
artalmatlanitjuk, majd a hulladék megsemmisitése, elszallitdsa az érvényes hulladékkezelési szabalyok
betartasaval torténik.

A Foldmiivelésiigyi Minisztérium palyazati felhivasa
a 2018. évi Magyar Agrargazdasagi Minéség Dij elnyerésére

A palyazat célja

A foldmiivelésiligyi miniszter altal kitlizhetd dijakkal kapcsolatos minisztériumi feladatokrol sz619,
9/2015. (V. 29.) FM utasitas alapjan meghirdetésre keriild palyazat célja azon hazai agrargazdasagi
vallalkozasok orszagos szintli elismerése és dijazasa, amelyek tevékenységiik soran bizonyithatéan
elkotelezettek a minéség ligye irant és kiemelt fontossagot tulajdonitanak a minéségi munkavégzésnek, az
egyenletesen jo mindségii termékek eldallitasanak, illetve szolgaltatas nyujtasanak.

A palyazat célja tovabba olyan modell kialakitasa, bevezetése és hatékony miikddtetése a dijazott
vallalkozasok altal, amelyek példa értékiiek a kis-, kdzép- és nagyvallalkozasok szamara, igy segitve az
agrargazdasag tobbi szerepldinek folyamatos fejlodését.

A kialakitott modell és az MSZ ISO 9004:2010 (A vallalkozas tartoés sikerének iranyitasa.
Mindségiranyitdsi megkozelités) szabvany alapelvei szerint rendszeresen végrehajtott oOnértékelés
hozzéjarul a vallalkozas fenntarthato €s tartésan sikeres miikodéséhez.

Palyazati feltételek

Palyazatot nyUjthatnak be azok a vallalkozasok, amelyek megfelelnek a kovetkezd alapvetd
palyazati feltételeknek:

e A vallalkozasnak nincs lejart €s meg nem fizetett kdztartozasa.

e A vallalkozas nem all felszamolasi, végelszamolasi és kényszertorlési eljaras alatt, illetve nem all
gazdalkodasi tevékenységével Osszefliggd végrehajtasi eljaras alatt €s errdl a vallalkozas képviseldje
a palyazat benyujtasa soran nyilatkozik.

e A vallalkozas sikeres termékkorrel rendelkezik €s eredményes gazdalkodast folytat.

e Amennyiben a palyazé tevékenységére — jogszabaly altal — kotelez6 valamilyen mindségiigyi
rendszer alkalmazasa, abban az esetben, ennek a megléte is palyazati feltétel. Elonyt jelent,
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amennyiben a vallalkozas altalanos ¢és szakagi mindségiranyitasi rendszer (pl. ISO 9001, ISO 14001,
ISO 22000, EUREPGAP, HACCP) miikddtetésével tamogatja a folyamatos mindségfejlesztést.

e A vallalkozas vezetésének és dolgozoinak a mindség iranti elkotelezettsége példamutatd és a
folyamatos stratégiai jellegli mindségfejlesztés a vallalkozds miikodésének meghatarozd részét
képezi.

e A vallalkozas folyamatosan figyelemmel kiséri és értékeli a szolgaltatasait igénybe vevo tligyfelek
elégedettségének alakulasat.

e A villalkozas vezetése és dolgozéi a gyakorlatban alkalmazzak az egymadstol vald tanulds, az
Osszehasonlitason alapul6 fejlesztés, valamint a sikeres megoldasok elsajatitasanak elvét.

A palyazat benyujtasa

A pélyazatot legkésdbb 2017. oktéber 13. 12%° éraig beérkezéleg (személyesen vagy postan) 4
példanyban a kovetkez6 cimre kell benyujtani:

Magyar Agrargazdasagi Mindség Dij Bizottsag Titkarsaga
Foldmiivelésiigyi Minisztérium

Elelmiszer-feldolgozasi Féosztaly

1055 Budapest,

Kossuth Lajos tér 11. (III. em. 375. szoba)

A palyazatok elbiralasanak rendje

A beérkezett palyazatokat a Magyar Agrargazdasagi Mindség Dij Bizottsag (MAMD Bizottsag),
sziikség esetén, szakértok bevonasaval biralja el.

A palyazatok értékelése soran a vallalkozas méretébdl (mikro- és kisvallalkozasok, illetve
kozepes- és nagyvallalkozasok) adodo eltérd adottsagok figyelembevételre keriilnek.

Preferélt kritériumok:

az agrar-kornyezetvédelem kiemelt figyelembevétele;

a bio-diverzitas védelme;

a mindségi termelés alapjat szolgalo bioldgiai alapok eldallitasa, megtermelése;

a fenntarthat6sag kovetelményeinek teljestilése;

folyamatos, stratégiai jellegli mindségfejlesztés, innovacio;

az €lelmiszer- és a takarmanybiztonsag, allat- és novényvédelem magas szinvonalu érvényesitése;
a nyomonkdvethetdség magas szintii teljesitése;

a magyar nemzeti értékekrdl és a hungarikumokrol szolo 2012. évi XXX. tdrvény szerinti nemzeti
értékek eloallitasa;

magyar termék eldallitasa;

kézmiives termék eloallitasa;

egészséges taplalkozast eldsegitd élelmiszerek fejlesztése, forgalmazasa;

funkcionalis €s magas hozzaadott értekli termek fejlesztése.

Fobb értekelési szempontok:

1. A palyédzatnak a termékek vagy termékcsaladok, illetve szolgaltatas kivaldo mindségét a kovetkezdkkel
kell bizonyitania:
a. atermék(ek) eldallitasaval kapcsolatos technologiai és gazdasagi adatokkal;
b. értékesitési informaciokkal;
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a vallalkozas kiemelked6 mindségili termékére vagy termékeire vonatkozé mindségi jellemzokkel
(érzékszervi tulajdonsagok, 0sszetételi, taplalkozasi, kiilonlegesen eldnyos felhasznalasi jellemzok
stb.) vagy a szolgaltatas magas szinvonalu végzését bizonyito adatokkal;

arrdl szolo nyilatkozattal, hogy termékei mindségével, biztonsadgaval kapcsolatban a hatdsagi
ellendrzés a targyévben, és az azt megel6zd két évben 1ényeges kifogast vagy intézkedést nem tett;
elényt jelentenek a vallalkozas, a termék(ek) vagy szolgaltatas altal mar elnyert dijak, tanusitasok,
tanusitott védjegyek megszerzése;

elényt jelent a jogszabalynak megfelel$ ,,magyar terméknek™, illetve a Magyar Ertéktarban is
szerepld, nemzeti értéknek mindsiilo agrargazdasagi termék eldallitasa, gondozasa.

A palyazatnak meggy6zéen kell bemutatnia mindazokat a jogszabalyokban vagy kereskedelmi
kapcsolatokban el6irt rendszereket vagy azok elemeit, amelyeket a palydzd a j6 mindségli és
biztonsagos agrargazdasagi termékek eldallitasahoz, valamint a folyamatos fejlesztéshez alkalmaz.

A palyazat tartalmi kovetelményei

1.

w

Elélap

A véllalkozas nevével és a ,,Magyar Agrargazdasagi Mindség Dij 2018.” felirattal.

A ,Pilyizati JELENTKEZESI LAP a 2018. évi Magyar Agrargazdasagi Minéség Dijra”
dokumentum kitoltve, alairva és a palyazatba beflizve.

Tartalomjegyzék

Maximum 1 oldal.

Altaldnos ismertet6

Maximum 4 oldal, amely tomoren bemutatja a vallalkozas

torténetét,

szervezeti felépitését és lizleti (esetleg jogszabalyi) kornyezetét,

legfontosabb termékeit és kapcsolddo szolgaltatasait,

beszallitdinak és vevoinek korét,

fontosabb egyéb partnerkapcsolatait,

technoldgiai- és alapanyagbazisat,

természeti adottsagait, kornyezetét, alapvetd kornyezetvédelmi és a fenntarthato

miikddésre iranyuld tevékenyseégét,

fobb versenytarsait,

hatosagi ellenérzések (élelmiszerbiztonsag ¢és mindség) megallapitasait 2015-2017 évre
vonatkozodan, valamint

minden olyan fontos tényt, amely a palyazati kiirdsban leirtak szerint az értékelést eldsegitheti.

5. Onértékelés

Maximum: 25 oldal.

Az onértekelés a vallalkozas miikodésének sajat felmérése €s értékelése, az alabbi teriileteken:

1.
2.

vezetés (felsd vezetés elkotelezettsége, tobbi vezetdk és a munkatarsak bevonasa);
stratégia €s mukodési politika (vallalati jovOokép, mindségpolitikai célkitlizések);

3. munkatarsak (emberi er6forréas kivalasztasa, képzése, mindségkdzpontl karrierépités);
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4.  partnerkapcsolatok ¢és eréforrasok (beszallitokkal, alvéllalkozokkal miikodtetett kapcsolatok,
épiiletbeli, technikai, pénziigyi, informéciods stb. eréforrasok);
folyamatok (a vallalkozas folyamatai miként vannak 6sszhangban célkitiizéseivel);
6.  vevokkel kapcsolatos eredmények (vevioi megelégedettség, hiiség, vevoi igények lehetd legjobb
ismerete, teljesitése);
7.  munkatarsakkal kapcsolatos eredmények (munkatarsi elégedettség, érdekeltségiik, motivaltsaguk a

cyey

o

8.  tarsadalmi felelosségvallalas (a vallalkozas hogyan veszi figyelembe a kornyezetvédelem és a
fenntarthatosag kritériumait, helyi és a tdgabb kornyezete elvarasait);

9. a mikdédés meghatiroz6 fontossagi eredményei és a termékkel/szolgaltatasokkal kapcsolatos
eredmények (iizleti eredmények és a vallalkozas teljesitményének kulcsfontossagii mutatoi,
jellemz6i).

A fenti teriiletekre vonatkozoan torekedni kell az elmult, legalabb 3 év, iddszakéara vonatkozd
trendek, valamint a kitiizott célok elérésének bemutatasara is.

Amennyiben a palyazo a palyazatban nem tér ki az Osszes megadott onértékelési kritériumra,
akkor palydzata nem értékelhetd.

A részletes modell elérheté az FM honlapjan:
http://elelmiszerlanc.kormany.hu/palyazatok-dijak

6. Mellékletek
Maximum: 15 oldal.

A mellékletek tartalmazzak a palyazati leirasban foglaltakat alatimasztandé dokumentumok
masolatait, mint példaul:

e aszervezeti felépités részleteit,

e a palyazathoz kapcsolodd dokumentumokat (pl. az MSZ EN ISO 9001:2009, MSZ EN ISO 9001:2015,
MSZ EN ISO 14001:2005, MSZ EN ISO 14001:2015, MSZ EN ISO 22000:2005 szerinti
tantisitvanyok), védjegyeket, termék tanusitasokat, egyéb igazolasokat, elnyert dijakat, valamint

e ameghataroz6 termékek vagy termékcsaladok mindségének ismertetését.

A palyazat formai kovetelményei

nyomtatott formatum,

Ad-es méretii, matt papir,

legkisebb bettiméret 10 pt,

grafikonok, abrak olvashato feliratozasa,

magyar nyelv,

a bemutatott kritériumok kovetelményrendszernek megfeleld szamozasa,
folyamatos oldalszamozas.

Az alkalmazott elvalasztdo lapok nem szamitanak bele az oldalszam-korlatozasba, kivéve, ha
barmilyen, a palyazat elbiralasa szempontjabol fontos informaciét — szdéveget, idézetet, abrat —
tartalmaznak.

Végso értékelés és dontés a Dij odaitélésérol


http://elelmiszerlanc.kormany.hu/palyazatok-dijak
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Magyar Agrargazdasagi Mindség Dij odaitélésér6l a MAMD Bizottsdg javaslata alapjan a
foldmiivelésligyi miniszter dont. A dij a résztvevd palyazok koziil legfeljebb 6t, legjobb eredményt elérd
palyazo részére adhato ki.

A palyazatok értékelésekor a dontési folyamat soran nyert iizleti informaciokat a kozremitkodok
bizalmasan kezelik.

Dijatadas

A Magyar Agrargazdasagi Mindség Dijat iinnepélyes keretek kozott, a minisztérium 2018.
marcius 15-1 tinnepsége keretén beliil a foldmiivelésiigyi miniszter, illetve személyes megbizottja adja at.

A dijazott az elismerést igazold oklevelet €s rézbdl készitett, kettds lancon falra fiiggeszthetd
tablat kap, amely 50x40 centiméteres tabla gravirozott szovege tartalmazza a dijazott nevét, a , MAGYAR
AGRARGAZDASAGI MINOSEG DIJ” szoveget, a dij odaitélésének évét és ,,A FOLDMUVELESUGYI
MINISZTERTOL” széveget.

A dijazottak névsora megjelenik a Foldmiivelésiigyi Ertesitdben.

A nyertesek jogosultak a dijazds kommunikéldséra, illetve kiilon megallapodasban rogzitett
feltételek szerint a Magyar Agrargazdasagi Mindség Dijat jelold védjegy hasznalatira (pl.: iizleti
dokumentumaikon, rekldmanyagaikon valo feltlintetésre), amelynek szovege: ,,Magyar Agrargazdasagi
Minéség Dij [év] dijazott vallalkozas”. Az [év] megjelolés a védjegyben valtozd elemként, a dij
odaitélésének évét jelenti.

Az a dijazott vallalkozas, amely hasznélja a védjegyet, de a miikddése a késdbbiek soran nem felel
meg a védjegy licencia szerzédésben rogzitett részletes kovetelményeknek, a Bizottsag javaslatara, a
miniszter a védjegy hasznalat jogosultsdgot visszavonhatja. A dij visszavonasarol hozott intézkedés —
annak rovid indokolasaval — a minisztérium hivatalos lapjaban kozzétételre keriil.

Visszajelzés

Valamennyi palyazé visszajelzést kap arrol, hogy az értékelok milyennek itélik meg
felkésziiltségiiket. Ezért valamennyi tartalmilag és formailag elfogadott palyazat vonatkozasdban az
értékeldk a palyazat erésségeirdl és fejlesztendd teriileteir6l 2018. junius 30-ig visszajelzést készitenek a
palyazé szamara.

A felhivas melléklete

,,Palyazati jelentkezési lap” (amelyet a palyazat elejére be kell fiizni).
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Palyazati
JELENTKEZESI LAP
a 2018. évi Magyar Agrargazdasagi Mindség Dijra

Palyazo neve:
Palyaz6 hivatalos neve:
Pontos cime:

A palyazo felelds vezetdjének neve:

Beosztésa: e-mail cime:
Telefon: Fax:
A palyazatért felelds neve: Altaldnos informdcick

A vallalkozas f6 tevékenysége:

Beosztasa:
Munkahelyi cime:
Telefon:

Mobil:

Fax:

e-mail:

Az alkalmazottak 0sszlétszama: .....

dolgozdi létszamnak? .... (%)

A véllalkozas tulajdonosa(i), és tulajdoni aranya(ik):
A teljes vallalkozas palyazik: igen: [ ]
Ha csak a vallalkozas egy része palyazik, az hany %-a az dsszes

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

- Tudomasul vessziik és elfogadjuk a Magyar Agrargazdasadgi Mindség Dij palyazati utmutatdjaban

részletezett palyazati feltételeket.

- Kijelentjiik, hogy vallalkozasunknak nincsen rendezetlen koztartozasa, ado- €s jarulék-tartozasa.

- Kijelentjiik, hogy vallalkozdsunk nem 4all sem csdd, sem felszamolas, sem végelszamolas, sem
kényszertorlési eljaras alatt, illetve nem all gazdalkodasi tevékenységével dsszefiiggd végrehajtasi

eljaras hatalya alatt.

- Biztositjuk a helyszini értékelés lebonyolitdsahoz sziikséges feltételeket és a szemle értékelése

soran, egyiittmiikddiink az értékelokkel.

- Esetleges dijnyertesként kotelességiinknek tartjuk az oOnértékelés soran szerzett tapasztalataink

tovabbadasat.

- A dij elnyerése esetén hozzdjarulunk, hogy nyertes palydzatunk, a palydzat bizalmas részeinek

kivételével, az FM-ben hozzaférhet6 legyen mas vallalkozasok szamara.

(cégszerti alairas)
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A Foldmiivelésiigyi Ertesitt a Szerkesztébizottsag kozremiikodésével a Foldmiivelésiigyi Minisztérium szerkeszti.
A Szerkeszt6bizottsag elndke: Dr. Szinay Attila

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

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

Felel6s kiad6: Dr. Szinay Attila




