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Targy: Géntechnologidval modositott szervezetek 3. biztonsdgi elszigetelési szint zart
rendszerben torténé fethaszndlasanak engedélyezése az Allatorvostudoméanyi Kutatéintézet
TeszEre

HATAROZAT

Az Allatorvostudomanyi Kutatéintézet (1143 Budapest, Hungéria krt. 21., torzskényvi
azonositd szam (PIR): 846057, a tovébbiakban: Kérelmez8) iigyében, géntechnologiaval
modositott szervezetek 3. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd
felhasznalasat — a Géntechnologiai Eljardsokat Véleményezd Bizottsig (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA-2023-8. szamu véleményének, valamint az Orszdagos Gybdgyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyl Intézet (a tovibbiakban: egészségiigyi szakhatosig) OGYEL8140-
2/2023. szamu szakhatésagi Allasfoglalasanak figyelembevételével — a  vonatkozd
Jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak, betartasa mellett

engedélyezem.
Jelen engedély 2033, mércius 7. napjaig érvényes.

A géntechnologidval modositott szervezetek zart rendszerli felhaszndlasa a BGMF/13-
11/2023. dgyiratszamt hatarozattal engedélyezett 3. biztonsdgi elszigetelési szintii
géntechnologiai modositast végzd 1étesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:

- Attenualt vakcinaként hasznilhato afiikai sertéspestis virus (ASFV) térzsek
létrehozdsa esszencidlis ¢és nem esszencidlis gén vagy gének Kiiitésével,
modositasival, valamit a Kérelmezé altal vagy mas laboratériumokban eléallitott
mutans térzsek bioldgiai tulajdonsagainak in vitre vizsgalatai.

Az egészségiigyi szakhatosag 2023, februar 6. napjan kelt, OGYEI/8140-2/2023. iktatészamui
szakhatosagi allasfoglalasdnak rendelkezé része szerint:

»A kérelemben megjelolt 3. fokozata elszigetelési szintii géntechnologiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyl szakhatdsdg szakhatdsagi allasfoglaldsa ellen 6nalldé jogorvoslatnak nincs
helye, az a jelen déntés elleni jogorvoslat keretében tdmadhato meg,
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A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A ddntéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Févarosi
Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Févérosi
Térvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benydjtani. A jogi
képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is eloterjesztheti. A jogi képviselovel eljard fél, valamint a belfSldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodd szervezet az Urlapbenyujtés tamogatasi szolgaltatds igénybevételével koteles
benyijtani a keresetlevelet az elektronikus ligyintézés €és a bizalmi szolgaltatasok altalanos
szabdalyairdl sz0l16 2015. évi CCXXIL torvény alapjan. A keresetlevél benyujtasara szolgalo
driap elérhetd ar Agrdrminisziérium  kozponti e-iigyintézési portilon megtalilhato
elektronikus ligyintézesi feliiletén, a
htips:/fmagyvarorszag hu/szuf fooldalitkereses talalatok,amper cimen. Ha térvény eltérden
nem rendelkezik, a keresetlevél benylijtidsdnak a dontés hatadlyosulasdra halaszto hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartdsat, és azt a birosig sem tartja sziikségesnek, a birdsdg az {igy érdemében
targyalason kiviil hataroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszerlisitett perben biralhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrél sz6lo
1990. évi XCIIL. torvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmez6t személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgdltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem mertlt fel.

A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom madsolati példanyait tajékoztatdasul megkiildém a f6ldmiveléstigyl hatdsdgi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeltlésérdl sz616 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Indokolds

A Kérelmezé 2023, januar 9. napjan, géntechnoldgiaval modositott szervezet 3. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben t6rténd felhasznaldsa targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrdl szolo 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljaras soran az Eurtpail Bizottsdggal vald kapcsolattartasrdl szold
132/2004. (IV. 29.) Korim. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benytjtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eloirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatdsagi allasfoglalas céljabol az egeszségligyi
szakhatdsag részére BGMF/14-1/2023. {igyiratszamon 2023, februar 1. napjén, hivatali kapun,



valamint bizottsagi véleményezeés céljabol a Bizottsag részére BGMEF/14-2/2023.
ligyiratszamon 2023. februar 1. napjan megkildtem.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEV8140-2/2023. {igyiratszdmi 2023.
februar 6. napjan ¢rkezett szakhatosagi allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt 3. biztonsagi
elszigetelési szintl géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elSirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kivetden indokoldsiban az
aldbbiakat allapitotta meg: , Az Allatorvostudomdnyi Kutatbintézet genetikailag modositott
afrikai seriéspestis virus (ASFV) elédllitasat tervezi vakcina eléallitas céljabol. A tevékenység
kizarolagosan futatasi céli. A génmddositds sordn legyengiteit virustorzset terveznek
eléallitani jelenleg széles korben hasznalt géntechnoldgiai modszerek alkalmazdsdaval. Terv
szerint a Virus virulencidt okozé génjeit fogidk kititni, a gének helvére riporter gének
szekvencigjat iiltetik, Mind a természetben eldforduld, mind a tervezett médositott virus
kizdarolag sertéseket és vaddiszndkat fertéz. Emberre nézve nem patogén, nem allergén, nem
foxikus. Human egészségiigyi kockdzata jelentéltelen. A virust terfesztd kullancs a Karpdt-
medencében nem fordul eld, ugyanakkor a fervezett gémmodositasi tevékemységet BSL 3
elszigetelési szinten fogjdk végezni a virus sertésekre gyakorolt patogén hatdsa miatt. A
vakcina fejlesziésre tervezett tevékenység humdn egészségiigyi szempontokbdl engedélyezheid.
A fentiek alapjan szakhatosagi allasfoglalasomat a rendelkezd részben foglaliak szerint
alakitottam ki, ”

A Bizottsag 2023. februdr 17. napjan arrdl tdjékoztatta Hatdsdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tényallas tisztdzasa sziikséges.

Hatésagom a tényallas tisztdzasa érdekében — rovid uton, 2023. februar 17. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/14-5/2023.
iktatdszami levelében az alabbiakra szdlitotta fel a Kérelmezot:

- tisztdzza a kockédzatértékelési formanyomtatvany 3.1.1.7, illetve a 3.2.1.2. pontjaban
adott eltérd valaszokat;

- részletezze, hogy a felhasznaland6 kultirdk varhaté maximalis mennyiségénél
megadott 100 ml milyen idészakra vonatkozik;

- a kockazatértekelési formanyomtatvanyban leirt tevékenység csak a CRISPR/Cas9
modszer alkalmazasat foglalja magéba, mig a kérelem formanyomtatvanya ennél t6bb
geénmddositasi technikat emlit. Ismertesse az eltérés okat és hatarozza meg a
ténylegesen alkalmazm kivant génmodositasi technikdk listajat;

- részletezze, hogy az afrikai sertéspestis virus (ASFV) genombdl mely gének kiiitését
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vagy mas vakcina tOrzset.

A Kérelmezé 2023, februir 22. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/14-7/2023.
szamon iktatott — valaszat Hatdsagom rovid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizoftsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 megkiildott valaszat 2023. februar 23 napjan
megtartott iilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA -2023-8. szamu
vélemeényében: |, 4 kérelmet a GEVE [Bizoftsag] dttekintette, aminek az elbirdlasdhoz tovabbi



informadciokra volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljard hatoésagon keresztiil kiilldétt meg a kérelmezdnek, illetve meghallgatds keretében tett fel.
A valaszokat a GEVEB megvitatia, és minden tekintetben kielégitonek taldlta. Ennek alapjdn az
engedélyt megadasra javasoljuk.”

A géntechnologiaval modositott szervezet 3. biztonsagl elszigetelési osztilyba sorolt zart
rendszerben t6rténd felhasznaldsara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv, 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatésagom 2023. marcius 21. napjdn az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd a jelen kérelemben szerepld géntechnoldgiaval mddositott
szervezetek zart rendszerll felhasznalasat a BGMF/13-11/2023. ligyiratszamu hatdrozattal
engedelyezett 3. biztonsdgi elszigetelési szintll géntechnologiai moédositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2033. marcius 7. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontGttem.

A Kérelmez6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének c¢) pontja, valamint a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséért fizetend$ igazgatdsi szolgaltatasi dijakrdl szolé 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentéaciorol szold 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének ¢)
pontja és 2. §-a, a huméan-egészségligy, human gydgyszergyartas terilletén, és az emberi testtel
kozvetlentil érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezé géntechnoldgiat hatosdg, valamint a mezOgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyeb ipari célu felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kozremiiksdd géntechnoldgiai szakhatosag kijeldlésérdl szdlo
14/2008. (IV. 17.) EdM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az &ltalanos kozigazgatasi
rendtartasré] sz616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szol6 tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdéseén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
¢és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kbzigazgatasi perrendtartdsrol szold 2017. évi 1
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
birosagok elnevezésérfl, székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatirozasardl szo616
2010. évi CLXXXIV. torvény 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 szold 182/2022 (V. 24))
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.



Kiadmanyozasi jogom a kzponti allamigazgatasi szervekr6l, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarél szolo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miik&dési Szabalyzatarol szélé 10/2019
(XIL30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2023. aprilis ,f;[f.”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

A hatdrozatot tértivevénnyel kapjak:

1.
2,

Allatorvostudoményi Kutatointézet (1143 Budapest, Hungaria krt. 21 0

Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés- egeszségligyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun);

Géntechnoldgiai  Eljarasokat  Véleményezs Bizottsdg  Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlénc-biztonségi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatésag (1024 Budapest,
Kitaibel Pl utca 4.) (elektronikusan masolatban);

Pest Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlénc—biztonségi, Allategészségﬁgyi,
Noveny- €s Talajvédelmi Féosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban);
Nemzeti Elelmiszerlémc-biztonségi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24))
(masolatban);

Irattar.
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