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Targy: Géntechnoldgidval modositott szervezetek 4. biztonsagi elszigetelési szintlt zart
rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezése a Nemzeti Neépegészségligyl Kozpont,
Nemzeti Biztonsagi Laboratérium szamara

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, Nemzeti Biztonsagi Laboratérium (1097 Budapest,
Albert Florian ut 2-6., a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére, géntechnoldgiaval mddositott
szervezetek 4. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben td1ténd felhasznalasat
— a Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-
2020-31. szamu véleményének, valamint az Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyl Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatdsag) OGYEL74932-2/2020.
szamy, valamint OGYEI/74932-4/2020. szamu  szakhatosdgi  éallasfoglalasanak
figyelembevételével — a vonatkozo jogszabédlyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadésatol szamitott 10 évig érvényes.

Jelen hatérozat 4. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnolégiai tevékenység végzéschez
jéarul hozzd, kizardlag 1. biztonsagi elszigetelési osztilyba tartozé géntechnologiaval
médositott eukaridta sejtkultirdk zart rendszerben torténd felhasznaldsaval.

A jelen hatdrozattal engedélyezett tevékenység kizardlag a BGMFE/52-6/2021.
tigyiratszamh hatarozattal engedélyezett 4., illetve 2. biztonsagi elszigetelési szintii
géntechnolégiai moédositist végzd létesitményben folytathatd, azaz a sejtvonalak
felszaporitdsa, fenntartdsa a Nemzeti Népegészségiigyt Kozpont, Nemzeti Biztonsagi
Laboratérium 2. biztonsagi elszigetelési szintli ,,C” épiiletében, mig a virusok izoldlasa,
antiviralis szerek hatdsossiganak vizsgdlata, virustermelés, fertézés kizardlag a Nemzeti
Népegészségiigyi Kozpont, Nemzeti Biztonsdgi Laboratorium 4. biztonsagi elszigetelési
szinti " épililetében végezhetd. A két éptilet kozti szallitdst légmentesen zarddd
szallitédobozban kell végezni.
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A tevékenység keretében az aldbbi, 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba tartozé
géntechnologiaval modositott eukariota sejtkulturak zart rendszerd felhasznalasat
engedélyezem:

o  VeroE6/TMPRSS2: zildmajom vesesejt epithelialis szerii morfolégiaval
o MDCK-SIATI1: cocker spaniel vesesejt eredetit epithelialis-szerti sejtvonal

e Vero/hSLAM: afrikai zoldmajom vesesejt eredetii fibroblaszt sejtvonal.

Barmely tovabbi 4. biztonsagi elszigetelési osztalyba tartozd zart rendszerii felhasznalas
kizardlag elozetes engedély birtokaban végezhetd.

Az egészsegligyl szakhatdsag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkail hozzgjarult.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatisul megkildém a féldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A hatirozatial
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozlést6l szamitott 30 napon belill a Févarosi
Torvényszék  elott  kozigazgatasi  per  kezdeményezhetd. A keresetlevelet az
Agrarminisztériumhoz kell benytjtani vagy ajanlott killdeményként postira adni (1860
Budapest, Pf. 1.).

Ha egyik fél sem kéri targyalas tartasat, és azt a birésag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az
iigy érdemében targyalason kiviil hataroz. Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Ha térvény eltéréen nem rendelkezik, a keresetlevél benyiijtasdnak a hatdrozat hatalyosuldsara
halaszto hatalya nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhet6.

A jogi képvisel6 nélkill eljaré felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatérozott
nyomtatvanyon is el6terjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfsldi
székhellyel rendelkezé gazdalkodd szervezet az (rlapbenyljtas tdmogatdsi szolgiliatas
igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet az elektronikus lgyintézés €s a bizalmi
szolgaltatasok Altalanos szabalyairdl szold 2015. évi CCXXIL. térvény alapjan, az FMEPER
hivatali kapun kereszt{il, a megfeleld Grlap hasznalataval.

A birdsag egyszertiisitett perben biralhatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és
az alperes a vadiratban nem ellenzi.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatdsi dij megfizetése alol mentesiil.

Indokolas

- A Kérelmezé 2020. december 17. napjan, elektronikus forméban 1. biztonsagi elszigetelési
szinti géntechnologidaval mddositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintll zart
rendszerben torténd felhasznéldsa targyaban kérelmet nyijtott be Hatdsagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrdl szolo 1998. évi XXVIIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési eljarasi
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rendjérdl, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsdggal vald kapcsolattartasrol széld
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmez$ altal benyujtott dokumentacid megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidt szakhatdsagi allasfoglalas céljabol az egészségugyi
szakhatdsag részére BGMF/815-1/2020. ligyiratszamon 2020. december 18. napjan, hivatali
kapun, bizottsdgi véleményezés céljabdl a Bizottsdg részére BGMF/815-2/2020.
ligyiratszamon 2020. december 21. napjan megkiildtem.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatésag OGYEI/74932-2/2020. iigyiratszamu 2021.
januar 12. napjan érkezett allasfoglalasdban a kérelemben megjeldlt 2-es biztonsagi
elszigetelési szinti géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok nélkiil
hozzajarult. A szakhatosdgi dllasfoglalds a tevékenység leirdsat kdvetden indoklasaban az
aldbbiakat allapitotta meg ,.a Kérelmezd BSL-l-es szintll géntechnolégiaval modositott
sejtvonalakat tervez felhaszndlni virusizolalas és virus ellen fejlesztett hatéanyagok
tesztelésére. A géntechnologiai modositdsokat nem a Kérelmezd végzi, a sejteket csak
Jfelhasznalja kutatasi céllal. Ezek a sejivonalak csak laboratoriumi kériilmények kézdtt
eletképesek, nem patogeének, nem toxikusak, nem allergének, az emberi egészségre nem
Jelentenek kockazatot. A tevékenységre az engedély kiadhato.”

A Bizottsag 2021. januar 18. napjan felhivta a Hatésagom figyelmét arra vonatkozoan, hogy a
kérelem bizottsagi véleménye folyamatban van, azonban ,, a kérelem jelen formdban csak 2.
biztonsdgi elszigetelési osztalyba sorolt tevékenvségre, vagyis a rekombindns sejtek
fenntartasdra és tenyésztésére érvényes. Amennyiben a rekombindns sejteket |, veszélyes”
virusokkal is feridzni tervezik, ahhoz BSL-3 vagy BSL-4 szintii laboratdrium és 3-as vagy 4-es
biztonsdgi elszigetelési szintii zart rendszerben (oriénd felhasznaldsi engedély sziikséges.”

A Kérelmezd ennek megfelelden modositotta eredeti kérelmét, melyet 2021, janudr 25. napjan
megkiildott Hatosagom, illetve a Bizottsdg részére. Hatdsagom 2021. januédr 25. napjan a
BGMF/53-1/2021. iktatészamon a modositdé kérelmet hivatali kapun tovabbitotta az
egeszségiigyl szakhatosag részére.

A Kérelmezd az eredeti kérelmében jelzett 2. biztonsagi elszigetelési szint helyett a tervezett
tevékenységét 4. biztonsagi eclszigetelési szintre modositotta, mert az alkalmazni kivant
géntechnol6giaval modositott sejtkultirdkon, amelyek bar valdjaban 2. osztalyba tartoznak,
BSL-3 &s BSL-4-et igényld kdrokozok kertilnek majd izoldldsra, lényegesen megnodvelve
ezzel a tevékenység kockazatat, igy maganak a tevékenységnek a kockazati szintje emelkedik
meg.

Az egészségligyi szakhatosdag OGYEL74932-4/2020. tigyiratszamt 2021, februar 12. napjan
érkezett &llasfoglaldsdban a kérelemben megjelolt 4. biztonsdgl elszigetelési szintd
gentechnologial tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkill hozzédjarult. A szakhatdsagi
allasfoglalas a tevékenység leirasat kdvetéen indoklasidban az alabbiakat allapitotta meg ,,a
BSL-4 szintif zart rendszerii felhaszndlds csak a 4. bizfonsdgi elszigetelési szintd,
géntechnoldgiai  mddositdast  végzd  léfesitményre vonatkozo engedéllyel rendelkezd
létesitményében engedélyezhetd. Jelen szakhatdsdgi alldsfoglalds kizardlag a BGMF/53/2021.
iigyiratszamon ikiatott tevékenység engedélyéhez jarul hozzd, valamint jelen szakhatosagi
dallasfoglalds nem érinti a 2021. janudr 12. napjdn OGYEI/74932-2/2020. iigyiratszdmon
kiadott szakhatosagi allasfoglalasban foglaltakat.”
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A Bizottsdg a kérelmet 2021. januar 28. napjan, elektronikus dton megtartott Tilésén
megtargyalta, és megallapitotta, hogy ,.az eredeti dokumentdcio, a Kérelmezd dltal benyjtott
modositasi kérelem, valamint a meghallgatds alapjdn kiegészitd feltételek nélkiil javasolja a
BSL-3/BSL-4 biztonsdgi szint alkalmazdsat igénylé veszélyes patogén virusok (SARS-Col2,
maddr influenzavirus) rekombindns sejtekben toriénd alkalmazdsa miatt a 4. biztonsdgi
elszigetelési szintdi zart rendszeril tevékenységi engedély megadasal. Véleményiik szerint a
Kérelmezé rendelkezik a szitkséges létesitményi feltételekkel. Az alkalmazott technoldgiai- és
szemelyi védelem kivetkeztében a tervezett tevékenységnek megitelésiik szerint nines humdn
egészsegiigyi és kornyezeti kockazata.”

A Gtv. 8/A § (3) bekezdése alapjan, ha kétség meriilne fel, hogy a kérelemben eldterjesztett
zart rendszerben t0rténé felhasznalds esetében melyik osztdly a megfelel, a szigorubb
ovintézkedést kell alkalmazni, kivéve, ha a géntechnoldgiai hatdsag olyan bizonyitékkal
rendelkezik, amely alapjan a kevésbé szigort elszigetelési szintek alkalmazasat engedélyezi.

A géntechnoldgiaval médositott szervezet 4. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatésagom 2021. februar 25. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kodzzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.
Az ligyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezd az illetékekrdl szold 1990. évi XCIIIL. torvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja,
valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi
dijakrol sz6lo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesil az
igazgatési szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. § (1)(6) bekezdésel, a Rendelet
1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas
és adatszolgaltatas rendjérél, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély
irdnti kérelemhez csatolandd dokumentaciorol szold 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. §-a
és 2. §-a, a human-egészségiigy, human gyodgyszergyartis teriiletén, és az emberi testtel
kozvetlentil érintkez6 vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatosag, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar
tertiletén, illetve egyéb ipari céld felhasznalds esetében géntechnoldgiai tevékenység végzesét
engedélyezd eljarasban kozremikodd géntechnologiai szakhatdsdg kijelolésérd]l szolo
14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalinos kdzigazgatasi
rendtartasrol szolo 2016. évi CL. tdrvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol sz616 tajékoztatas az Akr. 112. § (1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114.
§ (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
koézigazgatasi perrendtartasrdl szold 2017. évi L. torvény 12, § (1) bekezdésén, 13. § (1)
bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3)
bekezdésén, valamint a birésigok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi tertiletének
meghatarozasarol szold 2010. évi CLXXXIV térvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.
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Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorér6l szold 94/2018. (V. 22))
Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai €s az
allamtitkarok jogallasardl szolo 2010. évi XLIII. térvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Mukodési Szabalyzatardl szold 10/2019 (XI1.30.) AM
utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fliggelekének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2021. marcius A3

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter neveben €s megbizasabol:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

2.

3.

Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, Nemzeti Biztonsdgi Laboratdrium (1097
Budapest, Albert Florian ut 2-6.),

Orszagos Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun masolatban),

Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményez6  Bizottsag  Titkarsdga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban),

Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Novény- és Talajvédelmi
Foosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (méasolatban),

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban),

Irattar.
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