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Targy: Géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintll zart
rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezése a GL.HU Kereskedelmi Kit. részére

HATAROZAT

A GLHU Kereskedelmi Kft. (1133 Budapest, Gogol utca 26., 3. emelet 1. ajté, addszam:
26742052-2-41, cégjegyzékszam: 01-09-375283, a tovabbiakban: Kérelmezd) {igyében,
géntechnoldgiaval mddositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasit — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsdg) GA-2023-22. szdmO véleményének, valammt a Nemzeti
Népegészségiigyl és Gyogyszerészeti Kdzpont (a tovdbbiakban: egészségligyl szakhatosag
OGYEI/45609-2/2023. szaml szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a
vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.
Jelen engedély 2033. augusztus 9. napjaig érvényes.

A géntechnoldgidval modositott szervezetek zart rendszerit felhasznaldsa a BGME/600-
9/2023, {gyiratszamv hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsdgi elszigetelési szintll
géntechnologiai mddositast végzd 1étesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnolégiai tevékenységek engedélyezettek:
o Plazmid DNS alapn HIV terdpids vakcina fejlesztése [genetikailag modositott
plazmid Escherichia coli baktériumban torténd sokszorositdsa, majd pedig a
hatékonysagdanak vizsgdlata HEK293 sejtvonalban].

Az egészségligyi szakhatdsag 2023, julius 25. napjan kelt, OGYEI/45609-2/2023. iktatdszamu
szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozata elszigetelési szintii géntechnolégiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyl szakhatdsdg szakhatosagi allasfoglalasa ellen 6nalld jogorvoslatnak nincs
helye, az a jelen dontés elleni jogorvoslat keretében tamadhatd meg.
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A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kézléssel véglegesse valik. A déntéssel
szemben - jogsérelemre hivatkozassal — a kozIéstél szamitott 30 napon belil a Szegedi
Torvényszék elott kozigazgatdsi per kezdeményezheté. A Xeresetlevelet a Szegedi
Toérvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani. A jogi
képviseld nélkiil eljaro felperes a keresetlevelet jogszabdlyban meghatarozott nyomtatvanyon
is eloterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belféldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodd szervezet az (rlapbenyljtds tamogatasi szolgaltatds igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet az clektronikus ligyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos
szabalyair6l szol6 2015. évi CCXXIL torvény alapjan. A keresetlevél benyujtasdara szolgalo
drlap elérhetd az Agrdrminisztérium kdzponti e-iigyintézési portilon megtaldlhato
elektronikus ligyintézeési feliiletén, a
https://magvarorszag hu/scuf fooldal#hereses talalatok.amper cimen.

Ha egyik fél sem kéri targyalas tartasat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birsag az
tigy érdemében targyaladson kiviil hatdroz. Targyalés tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztasa miatt igazoldsnak nincs helye. Az illetékekrdl szdlo 1990. évi XCIIL tdrvény (a
tovébbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjan a kdzigazgatdsi hatérozat birdsagi
feliilvizsgalata iranti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1)
bekezdésének I} pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési jog illeti meg.

A Kérelmez6 a 135.000,- Ft, azaz szazharmincttezer forint 8sszegl igazgatdsi szolgéltatasi
dijat megfizette, az ligyben egyéb eljarasi koltség nem mertilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé vilt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiilddm a foldmivelésiigyi hatdsagi és
igazgatdsi feladatokat ellatd szervek kijelslésérdl szolo 383/2016. (XII1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.

Indokolas

A Kérelmezd 2023, julius 4. napjan 2. biztonsagl elszigetelési osztalyba sorolt
géntechnoldgiai modositast végzd létesitmény Iétrehozdsanak targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nydjtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol sz616 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenyseég engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsdggal vald kapesolattartisrol szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmez¢ altal benyljtott dokumentacid megfelel a jogszabalyi
eloéirdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentéciot szakhatdsagi allasfoglalas céljabdl az egészséglgyl
szakhatoésag részére BGMF/601-1/2023. tgyiratszamon 2023. julius 13. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/601-2/2023.
ligyiratszamon 2023, jalius 13. napjan megkiildtem.
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Targyi ligyben az egészségligyi szakhatésag OGYEV45609-2/2023. ligyiratszamu 2023. julius
25. napjan érkezett szakhatésagi allasfoglaldsdban a kérelemben jelélt 2. biztonsagi
elszigetelési szintll géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok nélkiil
hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalds a tevékenység lefrasat kovetden indokolasdban az
alabbiakat allapitotta meg: , Kérelmezd, GLHU Kereskedelmi Kfi. DNS alapt vakcina
fejlesztéséx tervezi. A vakcina bakteridlis vektorban hordoz mutdans HIV Bl géneket, melyeket
szintetikusan dllitottak eld és beépitefték a vektorba. Ezen gének dltal expresszalt fehérjék
varhatoan antigénként viselkednek, eredeti funkcicjukat mutdciok léirehozasa kdvetkeztében
elvesztetiék. A vakcina jelolt virusszerii részecske nem patogén, nem képes replikdaciora, nem
épiil be a genomba és a halmozott mutdacidk révén, revertdlds eredeti funkciora valoszimitlen,
A vakcina hatékonysagat a fehérje expresszios szint mérésével humdn sejtvonalon tesztelik
majd. A tevékenység zart kbrben, képzett szakemberekkel folyik. A tevékenység human
egészsegligyi kockazata minimalis. A tevékenységre az engedély kiadhato.”

A Bizottsag 2023. julius 21. napjan arrdl tajékoztatta Hatdsdgomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében tényallas
tisztazasa sziikséges.

Hatosdgom a tényallas tisztdzdsa érdekében - rdvid uton, 2023. julius 21. napjén
elektronikusan kiildétt — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal az alabbiakra szolitotta fel a
Kérelmezot:
e tisztdzza, hogy a dokumentumban behivatkozott tudomanyos publikiciobol
megismert plazmid megegyezik-e a kérelemben megjeldlt plazmid konstrukeiojaval;
e ismertesse az alkalmazni kivant sejtvonal révid kdmyezeti kockazatérickelesét.

A Kérelmezé 2023. jalius 26. napjan érkezett valaszat Hatésdgom rovid Uton tovabbitotta a
Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet 2023. julius 27. napjan online formaban megtartott {ilésén
megtargyalta, €s az aldbbiakat allapitotta meg GA-2023-22. szamu véleményében: ,,4
kérelmet a GEVB [Bizottsag] dttelintette, aminek az elbirdldsahoz tovabbi informdciora volt
sziiksége. Kérdéseket fogalmazoti meg a kérelmezd részére, melyeket az eljaro hatdosagon
keresztiil killdott meg a kérelmezonek. A valaszokat a GEVB megvitatta és minden tekintetben
kielégitonek taldalta. Ennek alapjan az engedélyt megaddsra javasoljuk.”

A géntechnologiaval modositott szervezet 2. biztonsagl elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhaszndldsara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatésdgom 2023. augusztus 10. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kizzétette,
amelyre észrevéte]l nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd a jelen kérelemben szereplé géntechnolégiaval modositott
szervezetek zart rendszert felhasznalasat a BGMFE/600-9/2023. {igyiratszamu hatarozattal
enged¢lyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnologiai modositast végzd
Iétesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2033. augusztus 9. napjéig érvényes.



Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontsttem.

A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol sz6lo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamua melléklet 3. pontjaban
meghatarozott 6sszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdese, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2. §-a, a géntechnologiai tevekenysegre vonatkozo nyilvantartds és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandd dokumentaciorol szold 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja és 2. §-a, a human-egeszségligy, human gydgyszergyartas teriiletén, €s az emberi testtel
kozvetlentil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatésag, valamint a mezdgazdasag €s az élelmiszeripar
tertileten, illetve egyéb ipari célu felhasznélas esetében géntechnologiai tevékenység végzeéset
engedélyezd eljarasban kozremiksdd géntechnologiai szakhatosag  kijeldlésérol  szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi
rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése ¢s 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szolo tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdesen, 112, §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
¢és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kdzigazgatasi perrendtartasrol szold 2017. évi L.
térvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6)
bekezdeésén, 50. § (1) bekezdeésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a
birdsagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi terliletének meghatarozasardl szolo
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- €s hataskorérél szolo 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szolo 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mlkodési Szabalyzatardl szold 1/2023 (VL. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2023. szeptember 13.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol:
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A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

I.

SIS

GIL.HU Kereskedelmi Kft. (1133 Budapest, Gogol utca 26., 3. emelet 1. ajtd);

Nemzeti Népegeszségligyi s Gyogyszerészeti Kozpont (hivatali kapun);
Géntechnoldgiai  Eljardsokat  Véleményezd  Bizottsig  Titkarsdga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel P4l utca 4.) (elektronikusan masolatbhan);

Csongrad-Csanad Varmegyei Kormanyhivatal, FElelmiszerlanc- biztonsagi és
Allategészségiigyi Foosztaly (hivatali kapun mésolatban);

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

Irattar.
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