AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Tktatészam: BGMF/903-9/2023 Ugyintézé:
Telefon:
E-mail:

Targy: Géntechnoldgiai modositdst végzd 3. biztonsagi elszigetelési szintll létesitmény
létrehozésanak engedélyezése a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal részére

HATAROZAT

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatdsag
(székhely: 1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24. levelezési cim: 1143 Budapest, Tabornok u.
2., térzskonyvi azonositd szam (PIR): 598349, a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelme alapjan,
3. biztonségi elszigetelési szintl géntechnolégiai modositast végzé létesitmény létrehozasat —
a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsdg) GA-2023-
29. szamu veleményének, valamint a Nemzeti Népegészseégiigyl és Gydgyszerészeti Kozpont
(a tovdbbiakban: egészségiigyl szakhatdsag) OGYEL/67408-3/2023. szamu szakhatosagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastdl szamitott 10 évig érvényes.

A géntechnologial tevékenység az alabbi szervezeti egységben engedélyezett:

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatésig
Godol6i Allattarto telep, V. allathaz
Fidktelep: 2100 Godolld, Isaszegi ut 160.

Helviségek:

BSL2+BSL3-001: kozés fehér 61tozd; BSL3-002: fehér oltozd; BSL3-003: kozlekedd;
BSL3-004: kozlekedd; BS1.3-005: fekete 6lt6z6; BSL.3-006: WC; BSL3-007: zsilip; BSL3-
008: kezeld [; BSL3-009: BSL3 allathaz I; BSL3-010: iroda; BSL3-011: pihend; BSL3-012:
lépcséhaz; BSL3-013: tarolo; BSL3-014: raktar; BSL3-015: elotér; BSL3-016: kezeld TII;
BSL.3-017: BSL3 allathaz [1I; BSL3-018: kezelo II; BSL3-019: BSL3 allathaz 1I; BSL3-020:
kézlekedd; BSL3-021; boncold; BSL3-022: ketrecmosd; BSL3-023: ketrectarold; BSL3-
024: kezeld TV, BSL3-025: BSL3 allathaz IV; BSL3-026: zsilip; BSL3-027/1: tarold
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edényzet raktar, BSL.3-027/2: hitdtt hulladéktirold; BSL3-028: sziinetmentes és szerver
helyiség.

Az egészségiigyi szakhatosig 2023. november 21. napjan kelt, OGYEI/67408-3/2023.
iktatdszamu szakhatoséagi allasfoglalasdnak rendelkez6 része szerint:

»A kérelemben megjeldlt 3-as biztonsagi elszigetelési szintii géntechnolégiai médositast
végzo létesitmény engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyl szakhatosdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok
nelkiil hozzajarult.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben -~ jogsérelemre hivatkozdssal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Budapest
Komyéki Torvényszék eldtt kdzigazgatasi per kezdeményezhet6. A keresetlevelet a Budapest
Komyéki Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benytjtani,
vagy ajanlott kiildeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf.
1.). A jogi képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott
nyomtatvanyon is eldterjesztheti. A jogi képviselével eljard fél, valamint a belftldi
székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az (lrlapbenyljtds tamogatdsi szolgaltatds
igénybevételével koiteles benytjtani a keresetlevelet az elektronikus ligyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabélyairdl szolo 2015. évi CCXXIL toérvény alapjan. 4 keresetlevél
benyujtasdra szolgalo firlap elérhetd az Agrdrminisztérium kozponti e-iigyintézési portilon
megtaldlhato elektronikus Hgyintézési Seliiletén, a
hitps://magvarorssag.fiw/szuf fooldal#thkereses talalatok.amper cimen. Ha torvény eltérden
nem rendelkezik, a keresetlevél benyljtasianak a dontés hatalyosuldsara halasztd hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartdsat, és azt a birdsdg sem tartja szitkségesnek, a birdsag az gy érdemében
targyalason kiviil hatdroz. Térgyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztisa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszerlsitett perben birdlhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrél sz6l6
1990. évi XCIIL tdrvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmezdt személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljards soran.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgdltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarasi kbltség
nem meriilt fe].

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé vilt
hatdrozatom masolati példanyait tdjékoztatisul megkiilldém a fSldmuvelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat elldté szervek kijelolésérd] szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsadgoknak.
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A Kérelmez6 2023. oktober 18. napjan 3. biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt
géntechnolégiai modositast végzd 1étesitmény létrehozasanak targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatdsdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenyséarél szold 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.}) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezesi eljarasi
rendjérdl, valamint az eljaras sordn az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcesolattartasrol szdlo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megdllapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirdsoknak.

Az engedélyezés irdnti dokumentéciot szakhatdsagi allasfoglalds céljabdl az egészségligyi
szakhatosag részére BGMF/903-1/2023. iigyiratszdmon 2023. november 10. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/903-2/2023.
lgyiratszamon 2023. november 10. napjan megkiildtem.

Targyi Gigyben az ecgészségiigyi szakhatdsag OGYEI/67408-3/2023. tgyiratszama 2023.
november 21. napjan érkezett allasfoglaldsdban a kérelemben megjeldlt 3. biztonsagi
elszigetelési szintl géntechnoldgiai modositdst végzd 1étesitmény  létrehozdsdnak
engedélyezéséhez eldirasok nélkil hozzgjarult. A szakhatosigi allasfoglalds a tevékenység
leirasat kdvetden indokldsdban az aldbbiakat allapitotta meg: ,, A [étesitmény tipusdra, az
elszigeteltségi szintre és egyéb ovintézkedésre vonatkozo tablazaiot kitoliditék. A tabldzat
alapjdn a létesitmeny megfelel a BSL-3 elszigeteléshez tartozé elbirdasoknak. A Nem:zeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatdsag BSL3 szintif
allathazat  hozott létre kutatds céljabdl. Az dllathazban  sertéseken tesztelnek majd
genefikailag modositott, legyengitett fertdzd és szaporodo képességii afiikai sertéspestis virus
eredetii vakcinal. A benyijtolt biztonsagi leirds és tervrajz alapjan a létesitmény megfeleld a
tervezett genetikailag modositott virus vakcinaval végzett dallatkisérletelnek.”

A Bizottsdg 2023. november 24. napjan arr6l tajékoztatta Hatésagomat, hogy a kérelem
bizottsdgi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében
tenyallas tisztazasa sziikséges.

Hatésagom a tényallas tisztdzasa érdekében — rovid dton, 2023. november 24. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/903-6/2023.
iktatoszamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmez&t tovabbi informacidk
tisztdzaséara:
- milyen kockazattal jar, ha kozuti szélilitasba autokldvozassal nem artalmatlanitott,
BSL-3 biztonsagi elszigetelést igényld géntechnologiaval modositott allat keriil,
- ismertesse az automata tiizoltd berendezés hianyabol adodé kockazatot;
- részletezze, hogy mikeént lehetséges a BSL-3 elszigetelést igényld, vagy legaldbb is
az ilyen szinti intézménybdl szarmazd (allati vizelet, szovet, szerv) mintdk
feldolgozasa (elemzés, analizalds) a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal,
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Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatésdg BSL-2 laborjdban, valamint
értékelje, hogy ez milyen kockazattal jar;

- részletezze, hogy a géntechnologidval modositott virustdrzs honnan szarmazik;

- ismertesse a DIVA révidités jelentését.

A Kérelmezd 2023. november 28. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/903-7/2023.
szamon iktatott — valaszat Hatdsagom rivid tton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildsit valaszat 2023. november 30.
napjan megtartott ilésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2023-29. szdmn
veleményeben: ,, A kérelmet a GEVB [Bizottsag] attekintette, aminek az elbirdldsdhoz tovabbi
informdciora volt sziiksége. Kérdeéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljaré hatosagon keresztiil kiildoit meg a kérelmezdnek, valamint a kérelmezér online is
meghaligatia. 4 vdlaszokat a GEVB megvitatta, és minden tekiniethen kielégitének raldlta.
Ennek alapjan az engedélyt megaddsra javasoljuk.”

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntdttem.
Az ligyintézési hataridd a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmezd az Itv. 5. § (1) bekezdésének ¢) pontja, valamint a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgaltatasi dijakrdl szold 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatési szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatdrozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése d)
pontja, 2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartds és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének a) pontja, a
human-egészségligy, huméan gydgyszergyartds tertiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil
érintkez6 vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
géntechnoldgiai hatésag, valamint a mezbdgazdasidg és az élelmiszeripar teriiletén, illetve
egyéb ipari célu felhasznalds esetében géntechnoldgial tevékenység végzését engedélyezd
eljarasban kézremitkodd géntechnoldgiai szakhatdsag kijeldlésérél szold 14/2008. (IV. 17)
EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kdzigazgatasi rendtartasrol sz616 2016.
évi CL. térvény (a tovdbbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan
hoztam meg.

A jogorvoslairol szold tdjékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdesén, 82, § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdéseén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
s (4) bekezdésének a) pontjan, tovébba a kozigazgatdsi perrendtartasrol szolo 2017. évi I
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, székhelyerdl és illetékességi teriiletének meghatdrozasardl szolé
2010. evi CLXXXIV. térvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.



Hatask6romet ¢s illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdese, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szold 182/2022 (V. 24)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mukodési Szabalyzatarol sz6old 1/2023 (VI. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén ¢és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2023. december 13.

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

1. Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai
Igazgatdsag (1143 Budapest, Tabormok u.2.);

2. Nemzeti Népegészségligyi ¢s Gyogyszerészeti Kozpont (hivatali kapun);

3. Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményezé Bizottsag Titkarsdga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatdsag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban);

4. Pest Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlinc-biztonsagi, Allategészségiigyi,
Névény- €s Talajvédelmi Foosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban);

5. Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéroly u. 24.)
(maéasolatban);
6. Irattar.
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