AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Tktatdszam: BGMF/54-7/2021 Ugyintézé:

Tel.:
E-mail:

Targy: Géntechnologiaval modositott szervezetek 4. biztonsigi elszigetelési szintll zart
rendszerben térténd felhasznaldsanak engedélyezése a Nemzeti Népegészsegligyi Kozpont,
Nemzeti Biztonsagi Laboratdrium szamara

HATAROZAT

A Nemzeti Nepegészségiigyr Kozpont, Nemzeti Biztonsadgi Laboratérium (1097 Budapest,
Albert Florian at 2-6., a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére, géntechnoldgiaval modositott
szervezetek 4. biztonsdgi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat
~ a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizotisdag) GA-
2020-30. szamu véleményének, valamint az Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyl Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag) OGYEL/74934-2/2020.
szamu,  valamint OGYEI/74934-4/2020.  szamu  szakhatosagi  éallasfoglalasanak
figyelembevételével — a vonatkozé jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadasatol szamitott 10 évig érvényes.

Jelen hatarozat 4. biztonsagr elszigetelési osztalyu géntechnoldgiai tevékenység végzéséhez
jarul hozza, kizardlag 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba tartozd géntechnologidval
mddositott, a Nipah virus G proteinjét kédold, human kanyarévirus vakcina zart rendszerben
torténd felhasznalasaval.

A jelen hatirozattal engedélyezett tevékenység kizardlag a BGMF/52-6/2021,
ligyiratszami hatarozattal engedélyezett 4, biztonsagi elszigetelési szintii géntechnolégiai
modositast végzé létesitményben folytathatd, azaz a tevékenység kizardlag a Nemzeti
Népegészségiigyr Kozpont, Nemzeti Biztonsdgi Laboratdrium 4. biztonsagi elszigetelési
szintdi ,,H” épiiletében végezhetd.

A tevékenység keretében az alabbi, 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba tartozé,
géntechnologiaval médositott kanyardvirust tartalmazé vakeina zart rendszerii
felhasznalisit engedélyezem:

¢ rekombindns kanyaré virus alapd vakcina, amelyben a vakcindlisra hasznalt
kanyaro virus Edmonston B torzse a Nipah virus Malaysia torzsének G
(glikoprotein) génjét tartalmazza,
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Barmely tovabbi 4. biztonsagi elszigetelési osztalyba tartozé zart rendszerii felhasznalas
kizardélag elozetes engedély birtokaban végezheté.

Az egészségiigyi szakhatdsag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé valt
hatérozatom madsolati példanyait tajékoztatdsul megkilddm a foldmivelésligyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérdl szold 383/2016. (X1I. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kdzléssel véglegesse valik. A hatdrozattal
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon belil a Fovarosi
Torvényszék  elott  kozigazgatasi per kezdeményezhetd, A keresetlevelet az
Agrarminisztériumhoz kell benydjtani vagy ajanlott killdeményként postira adni (1860
Budapest, Pf. 1.).

Ha egyik fél sem kéri targyalds tartasat, és azt a birosag sem tartja sziikségesnek, a birosag az
iigy érdemében targyalason kiviil hataroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennck
elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Ha torvény eltéréen nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasanak a hatarozat hatalyosuléaséara
halaszto hatdlya nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd.

A jogi képviseld nélkil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott
nyomtatvanyon is eldterjesztheti. A jogi képviselovel eljaré €1, valamint a belfoldi
székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az f{irlapbenyujtdas tamogatasi szolgéltatas
igénybevételével koteles benyljtani a keresetlevelet az elektronikus ligyintézes és a bizalmi
szolgaltatasok 4ltaldnos szabdlyairdl szo6ld 2015. évi CCXXIL térvény alapjan, az FMEPER
hivatali kapun keresztiil, a megfeleld firlap hasznalataval.

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

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil.
Indokolas

A Kérelmez6 2020. december 17. napjan, elektronikus formaban 1. biztonsagi elszigetelési
szintll géntechnologidval modositott szervezet 2. biztonsagl elszigetelési szintd zart
rendszerben térténd felhasznaldsa targyaban kérelmet nyajtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgial tevékenységrol sz016 1998. évi XXVIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljirasi
rendjérdl, valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsdggal valé kapcsolattartasrol szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmez¢ altal benyujtott dokumentacid megfelel a jogszabalyl
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentdcidt szakhatdsagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részere BGMF/816-1/2020. tigyiratszamon 2020. december 18. napjéan, hivatali
kapun, bizottsdgi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/816-2/2020.
lgyiratszamon 2020. december 21. napjan megkiildtem.
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Téargyi iigyben az egészségligyi szakhatésag OGYEL/74934-2/2020. tigyiratszamu 2021.
januar 12. napjan érkezett éallasfoglaldsaban a kérelemben megjeldlt 2-es biztonséagi
elszigetelési szintll géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatosdgi allasfoglalas a tevékenység leifrasat kovetGen indokldsdban az
alabbiakat allapitotta meg ..o vakcina egy genetikailag modositott kanyaro virus (Edmonston
B térzs), mely hordozza a Nipah virus (Malaysia torzs) G gémjét. A vakcinaként szolgalo
genetikailag modositoit kanyardvirus torzs az ember szamdra nem patogen, toxicitassal vagy
allergizald hatdssal nem rendelkezik. Az expresszalt Nipah virus fehérje nem allergén és nem
toxikus, és ugvanez all fenn a vakcina készitinényre. A tervezett tevékenységet a ,H" épiilet
laborjaiba tervezik, a vakcindzdst kovetd challenge kisérlet természetes, genetikailag nem
modositott Nipah virussal fog torténni. A géntechnologidaval modositott szervezetettel
kapcsolatos tevékenységre az engedély kiadhato.”

A Bizottsag 2021. januar 18. napjan felhivta a Hatosagom figyelmét arra vonatkozoan, hogy a
kérelem bizottsagi véleménye folyamatban van, azonban ,,a rekombindns Nipah virus G
proteinjét k6dolé humdn kanyardvirus vakcindval végzett munka (idrolds, kimérés és dllatba
valo oltds) nem jelent egészségiigyi és kornyezeti kockdzatot, ezért a tevékenyseg dnmagdban
BSL-2 biologiai biztonsagi laboratoriumban, 2. bizionsagi elszigetelési szint mellett
végezhetd. Amennyiben a rekombindns Nipah virus G proteinjét kodolé humdan kanvardvirus
vakeinaval beoltott aranyhiresig Nipah virussal valé feliilferiézése is megtorténik, a virus 4.
veszélyességi osztalyba soroldsa miaft ezt csak BSL-4 laboratériumban, 4. biztonsdgi
elszigetelési szinten lehetf végezni,"”

A Kérelmezd ennek megfeleléen mddositotta eredeti kérelmét, melyet 2021. januar 25. napjan
megklildott Hatosagom, illetve a Bizottsdg részére. Hatosagom 2021. januar 25. napjan a
BGMF/54-1/2021. iktatészdmon a mddosité kérelmet hivatali kapun tovabbitotta az
egeszsegligyl szakhatosag részére.

A Kérelmezd az eredeti kérelmében jelzett 2. biztonsagi elszigetelési szint helyett a tervezett
tevekenységét 4. biztonsagi elszigetelési szintre modositotta, mert az alkalmazni kivant -
kanyarovirusba beépitett Nipah virus glikoproteinjét tartalmazo, azaz 1. osztidlyba sorolt
géntechnoldgidval mddositott szervezetet tartabmazd - vakcindval immunizalt sziriai
aranyhdresdgdk challenge vizsgalatdt vad Nipah virussal tervezi elvégezni, lényegesen
megndvelve ezzel a tevékenység kockdzatat, igy maganak a tevékenységnek a kockazati
szintje emelkedik meg.

Az egészségligyi szakhatosag OGYEL/74934-4/2020. tigyiratszami 2021. februar 12. napjan
érkezett 4llasfoglalasiban a kérelemben megjelélt 4. biztonsagi elszigetelési szint
gentechnologial tevekenység engedélyezéséhez eldirdsok nélkil hozzdjarult. A szakhatdsagi
allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetden indoklasaban az alabbiakat allapitotta meg ..«
benyiijtoti kiegészitéssel a Kérelmezd a tevékenység biztonsagi elszigetelési szintjét 2.
biztonsagi elszigetelési szintrol 4. biztonsdgi szintre modositotta. A zdrt rendszert
Jfelhaszndlds tervezett helyszine a |, H" épiilet, mely megfelel a BSL-4. szint kivetelményeinek.
A felhasznalni kivant, géntechnologiaval modositott szervezettel BSL-2 szintii szerveztek,
melyek alapesetben nem indokolja a BSL-4 szint haszndlatat. Jelen szakhatésagi dllasfoglalds
kizarélag a BGMF/54/2021 (BGMF/816/2020) szdamon iktatott kérelemben megjeldlt, a Nipah
virus G proteinjét  kodolo  humdn  kanyarovirus  vakcindval  folytatoit  tevékenység
engedélyezéséhez jarul hozza, valamint jelen szakhatésagi allasfoglalas nem erinti a 2021,
janudr  12.  napjdn, OGYEI/74934-2/2020. iigyiratszdmon  kiadot!  szakhatéscgi
allasfoglalasban foglaltakat.”
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A Bizottsig a kérelmet 2021. januar 28. napjan, elektronikus uton megtartott tlésén
megtargyalta, és megallapitotta, hogy ,,az eredeti dokumentdcio, a Kérelmezd daltal benyiijtott
modositdsi kérelem, valamint a meghallgatds alapjdn kiegészit§ feltételek nélkil javasolja a
4. biztonsdgi elszigetelési szintii zdrirendszerii tevékenységi engedély megaddsdt, mivel a
Jeliilfertdzéséhez BSL-4 biologiai biztonsagi szint alkalmazdsat igénylé patogén Nipah virust
hasznélnak. Az alkalmazott technolégiai- és személyi védelem kévetkeztében a tervezett
fevékenységnek megitélésiik szerint nincs humdn egészségiigyi és kornyezeli kockdzata.”

A Gtv. 8/A § (3) bekezdése alapjan, ha kétség meriilne fel, hogy a kérelemben elbterjesztett
zart tendszerben torténé felhasznilds esetében melyik osztily a megfelels, a szigoribb
dvintézkedést kell alkalmazni, kivéve, ha a géntechnoldgial hatdsdg olyan bizonyitélkdkal
rendelkezik, amely alapjan a kevésbé szigoru elszigetelési szintek alkalmazasat engedélyezi.

A géntechnologiaval modositott szervezet 4. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben t6rténd felhasznalasara vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosdgom 2021. februdr 25. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kézzetette,
amelyre észrevétel nem érkezett,

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntéttem.
Az ligyintézesi hataridd 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 igazgatast szolgéltatasi
dijakrol szold 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-anak b) pontja alapjén mentesiil az
igazgatési szolgdltatasi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. § (1)-(6) bekezdesel, a Rendelet
1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas
és adatszolgaltatas rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély
iranti kérelemhez csatolandd dokumentaciordl szolo 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. §-a
és 2. §-a, a human-egészségligy, human gyogyszergyartas teriiletén, ¢s az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnolbgiai hatdsdg, valamint a mezbdgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd eljardsban kozrem(iksodd géntechnoldgiai szakhatdsag kijelolésérol széld
14/2008. (IV. 17.) EGM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az éltalanos kozigazgatasi
rendtartasrél sz616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 1. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl sz616 tajékoztatas az Akr. 112. § (1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114.
§ (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének a) pontjan, tovibba a
kozigazgatasi perrendtartasrol szolé 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 birdsagok elnevezésérol, székhelyérdl és illetékességi terilletének
meghatdrozasarol sz6lo 2010. évi CLXXXIV toérvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskordmet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3}
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- ¢és hataskérérdl szolo 94/2018. (V. 22)
Korm. rendelet 79. §-dnak 10. pontja alapozza meg.
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Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szold 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Mukddési Szabalyzatarol szold 10/2019 (XI11.30.) AM
utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

1Q
Budapest, 2021. marcius ,,LS.”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

/l. S~
AT e
,(&L.."\,qms‘_ ~

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

i

2.

3.

Nemzeti Neépegészségiigyi Kozpont, Nemzeti Biztonsagi Laboratorium (1097
Budapest, Albert Florian ut 2-6.),

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

Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezé  Bizottsdg  Titkarsdga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockézatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban),

Pest Megyei Korméanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Novény- és Talajvédelmi
Foéosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban),

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéroly u. 24.)
(masolatban),

[rattar,

aisziérium, 1033 Budapest. Kossuth Lajos tér 1
Fomail gmofanm.gov.hu

Felefon: 06 1
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