AGRARMINISZTERIUM

BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatészam: BGMF/13-11/2023 Ugyintézé:
Telefon:
E-mail:

Targy: Géntechnologiai mddositist végzé 3. biztonsigi elszigetelési szintli létesitmény
létrehozasénak engedélyezése az Allatorvostudomanyi Kutatointézet részére

HATAROZAT

Az Allatorvostudoményi Kutatointézet (1143 Budapest, Hungéria krt. 21., tSrzskdnyvi
azonositd szam (PIR): 846057, a tovabbiakban: Kérelmez6) kérelme alapjan, 3. biztonsagi
elszigetelési szintli géntechnologiai mddositast végzd létesitmény létrehozasat — a
Geéntechnologial Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovdbbiakban: Bizottsag) GA-2023-7.
szamu véleményének, valamint az Orszdgos Gydgyszerédszeti és Eleimezés—egészségﬁgyi
Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyl szakhatésag) OGYEI/8133-2/2023. szAdmu
szakhatosagi allasfoglalasénak figyelembevételével — a vonatkozo jogszabalyokban, valamint
a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes.

A gentechnoldgiai tevékenység az aldbbi szervezeti egységben engedélyezett:

Allatorvostudoményi Kutatdéintézet
1143 Budapest, Hungaria lrt. 21.
. C szoba’ jelzési laboratorium

Az egészségligyi szakhatdsag 2023, februar 6. napjan kelt, OGYEL/®133-2/2023. iktatészami
szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjeldlt 3-as biztonsdgi elszigetelési szintii géntechnolégiai modositast
végzd Iétesitmény engedélyezéséhez hozzdjarulok.”

Az egészségligyl szakhatosig szakhat6sagi 4llasfoglalasa ellen 6nalld jogorvoslatnak nincs
helye, az a jelen déntés elleni jogorvoslat keretében tdmadhatd meg.

A dontes ellen fellebbezésnek helye nincs, az a koézléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozéssal — a kozléstél szamitott 30 napon beliil a Févarosi
Torveényszék elbtt kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Févarosi

Agrarmimsziernyn. 16535 Budapest, Kossuth Lajos tér 1]
E-mal gmol@am.gov.hu
Telefon: 06 1795 2444



Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisziériummhoz kell benydjtani, vagy
ajanlott killdeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviselé nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott
nyomtatvanyon is elbterjesztheti. A jogi képviselével eljaré fél, valamint a belfldi
székhellyel rendelkez6 gazdalkodd szervezet az lrlapbenydjtds tamogatasi szolgaltatas
igénybevételével kiteles benyljtani a keresetlevelet az elektronikus ligyintézés €s a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabalyairdl szolo 2015. évi CCXXIL torvény alapjan. A keresetleveél
benyujtdsdra szolgdlo drlap elérhetd az Agrarminisztérium kdzponti e-ligyintézési portilon
megtalalhato elektronikus lgyintézési feliiletén, a
https://magvarorszag.ui/ssuf fooldaliikereses talalatok.amper cimen. Ha torvény eltérben
nem rendelkezik, a keresetlevél benygjtdsdnak a doéntés hatdlyosuldasara halaszté hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
tirgyalds tartsat, €s azt a birdsiag sem tartja sziikségesnek, a bir0sag az gy érdemében
targyalason kiviil hataroz. Targyalas tartdasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztisa
miatt igazoldasnak nincs helye. A birdsdg egyszerlsitett perben birdlhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrdl szold
1990. évi XCIIIL toérvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmez6t személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmez0 az igazgatdsi szolgaltatasi dij megfizetése aloél mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkiildém a foldmiveléstigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellatéd szervek kijelslésérol szolod 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.

Indokolds

A Kérelmez6 2023. januar 9. napjan 3. biztonsagi elszigetelési osztalyba soroit
géntechnoldgiai modositast végzd 1étesitmény létrehozasanak targydban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nydjtott be Hatdsagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szolo 1998, évi XXVIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizotisaggal valod kapcsolattartasrdl szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet) 2. §-
a alapjdn megvizsgaltam, ¢s megéllapitottam, hogy a Kérelmezd A4ltal benyijtott
dokumentacioé nem tett eleget a vonatkozoé jogszabalyi eldirasoknak.

A kerelemmel kapcsolatban tisztdzni kellett, hogy a benyljtott engedelykérelem
formanyomtatvanyaban a géntechnoldgiai tevékenységbe bevonni kivant helyiségnél a ,,C”-
vel jelolt helyiség mellett a kockazatériékelési formanyomtatvanyban feltiintetett allathazat is
tervezik-e engedélyeztetni.



A géntechnologiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartis és adatszolgaltatds rendjérdl,
valamint a géntechnolégiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez csatolandd
dokumentaciorol szolo 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet (a tovabbiakban: 82/2003. (VII. 16.)
FVM rendelet) 2. § (2) bekezdese alapjan sziikséges az OECD GLP (Helyes Laboratoriumi
Gyakorlat) elbirasainak teljesitésérl szolo nyilatkozatot bekiildeni a hatosig részére. A
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet 2. § (2) bekezdése értelmében az OECD GLP
nyilatkozatot magyar és angol nyelven kell megkiildeni. Tovabbd sziikséges egy altalanos
alaprajz csatolasa is, melyen minden olyan helyiség fel van tiintetve és meg van jeldlve,
melyekre az engedély megadasat kérelmezik.

A hatosaghoz az engedélykérelem, valamint a hozza tartozéd dokumenticidk masolati
peldanya érkezett be. Az engedélyeztetésre szolgalé magyar és angol nyelvii dokumentacidkat
egy eredeti példdnyban, vagyis aldfrva, pecséttel ellatva szintén meg kell kiildeni a hatdsag
részere.

Fentiekre tekintettel BGMF/13-1/2023. szamon hidnypdtlasi felszolitis keretében hivtam fel a
Kérelmezét a fentick potlasara 5 napos hatdrid6 biztositasival. A hianypdtlasra felszolito
vegzes 2023. januar 19. napjén elektronikus formaban keriilt megkiildésre.

A Kérelmezd a Hatdsdgomhoz 2023. janudr 23. napjan érkezett, hatariddben kiildott
valaszéaval a hidanypotlasi felhivasnak eleget tett.

Az engedélyezés irdnti dokumenticiot szakhatosdgi alldsfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/13-3/2023. {igyiratszamon 2023. februar 1. napjan, hivatali kapun,
valamint bizottsigi véleményezés céljabdl a Bizottsdg részére BGMEF/13-4/2023.
ligyiratszamon 2023. februér 1. napjan megkiildtem.

Targyl lgyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEI/8133-2/2023. Ugyiratszama  2023.
februar 6. napjén érkezett, szakhatésagi allasfoglalisiban a kérelemben megjeldlt 3.
biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai madositast végzd 1étesitmény létrehozasanak
engedélyezéséhez elbirdsok nélkll hozzajarult. A szakhatosagi éllasfoglalas a tevékenység
leirasat kovetben indoklasaban az alédbbiakat allapitotta meg: , Az Afllatowosrudomdnyi
Kutatéintézet BSL3 szintii laboratériumban (Allathdéz C szoba-labor) kutatds céljabél
genetikai modositast tervez legyengitett afiikai sertéspestis viruson. A benyujtoit biztonsdgi
leiras és tervrajz alapjdn a létesitmény megfeleld a tervezett genetikai médositasok
elvégzéséhez.

A fentiek alapjin szakhatosdgi dlldsfoglaldsomat a rendelkezd részben foglaltak szerint
alalitottam ki, ”

A Bizottsag 2023. februar 17. napjén arrél tdjékoztatta Hatésagomat, hogy a kérelem
bizottsagi vcleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tényallas tisztazdsa sziikséges.

Hatosdgom a ténydllas tisztdzasa dérdekében — rovid dton, 2023. februar 17. napjan
elektronikusan kildétt — a Bizottsdég kérése szerinti tartalommal BGMF/13-7/2023.
iktatoszdmu levelében az alabbiakra szolitotta fel a Kérelmezét:



- tisztazza, hogy pontosan mely tevékenységet tervezi végezni, mivel a
kockazatértékelésben és a zart rendszeri felhasznalds kérelemben, valamint a
létesitmény létrehozasa kérelemben a tevékenység leirasa minimalis mértékben
eltér;

- akockazatértékelési formanyomtatvanyban leirt tevékenység csak a CRISPR/Cas9
médszer alkalmazasat foglalja magaba, mig a kérelem formanyomtatvanya ennél
tobb génmodositasi technikat emlit, amire engedélyt kérnek. Ismertesse az eltérés
okat és hatdrozza meg a ténylegesen alkalmazni kivant génmédositasi technikak
listajat;

- részletezze az inaktivéalasi eljarasnal a kémiai eljarast, valamint részletezze, hogyan
torténik a szennyvizek Ssszegyiijtése.

A Kérelmez6 2023. februar 22. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/13-9/2023.
szamon iktatott — valaszat Hatésagom rdvid tton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 megkiildstt valaszat 2023. februar 23. napjan
megtartott {ilésén megtargyalta, és az aldbbiakat é&llapitotta meg GA-2023-7. szamu
véleményében: ,,4 kérelmet a GEVB [Bizottsag] dttekintette, aminek az elbiralasahoz tovabbi
informaciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljard hatdsdagon keresztiil kiildott meg a kérelmezdnek, illetve meghallgatds keretében tett fel.
A vdlaszokat a GEVB megvitatta, és minden tekintetben kielégitdnek taldlta. Ennek alapjdn az
engedelyt megaddasra javasoljuk.”

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontottem.
Az Ugyintézési hataridd a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmezd az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnolégiai tevékenyseg
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrol szolé 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjén mentesill az igazgatasi szolgaltatas: dij megtizetése alol.

Hatdrozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartds és adatszolgéltatas
rendjérdl, valamint a 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c¢) pontja és 2.
§-a, a human-egészségiigy, human gydgyszergyartds terilletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag, valamint a mezbgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari céld felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzesét
engedélyezd eljarasban kézremitkddé géntechnoldgiai szakhatdsdg  kijeldlésérdl szold
14/2008. (IV. 17.) EGM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az &ltalanos kozigazgatasi
rendtartasrol sz616 2016. évi CL. trvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg,.

A jogorvoslatrol szold téjékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kozigazgatasi perrendtartasrdl sz6lo 2017. évi L



torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6)
bekezdésén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a
birdsagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatdrozasardl szold
2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmdnyozasi jogom a kézponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol sz6l6 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mikddési Szabalyzatarol szolo 10/2019
(XIL.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2023. marcius 7

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol

e

féosztalyvezetd

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Allatorvostudomanyi Kutatéintézet (1143 Budapest, Hungéria krt. 21.);

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

3. Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményezé Bizottsdg Titkarsdga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban);

4. Pest Véarmegyei Korméanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allategészségiigyi,
Novény- és Talajvédelmi Féosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban);

5. Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(maésolatban);

6. Irattar.
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