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Targy: Géntechnologiaval modositott szervezetek 3. biztonsagi elszigetelési szintli zért
rendszerben torténd felhasznaldsanak engedélyezése a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi
Hivatal részére

HATAROZAT

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosig
(székhely: 1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24., levelezési cim: 1143 Budapest, Tabornok u.
2., torzskonyvi azonosité szam (PIR): 598349, a tovabbiakban: Kérelmezd) tigyeben,
géntechnologiaval modositott szervezetek 3. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténé felhasznalasat — a Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA-2023-30. szamu véleményének, valamint a Nemzeti
Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag)
OGYEL/67410-3/2023. szaml szakhatosagi allasfoglalasinak figyelembevételével — a
vonatkozé jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak, betartasa mellett

engedélyezem az alabbi feltétellel:

o a géntechnolégiaival modositott szervezetek és az azokbél eléallitott termékek
orszaghataron beliil térténé szallitasara vonatkozo adatokat (szallitds idopontja,
szallitand6 virustérzs és annak mennyisége, a levett mintak fajtaja, illetve
mennyisége, valamint a szallitds itvonala) minden év december 31-ig dsszesitve
kiildje meg az Agrarminisztérium, Biodiverzitas- ¢s Génmegorzési Foosztalya
részére.

Jelen engedély 2033. december 13. napjaig ervényes.

A géntechnolégiaval modositott szervezetek zart rendszerll felhasznaldsa a BGME/903-
9/2023. {igyiratszamt hatarozattal engedélyezett 3. biztonsagi elszigetelési szintil
“géntechnoldgiai médositast végzd létesitményben engedélyezett.

Agrirminisztérium, 1035 Budapest. Kossuth Lajos e 11,

E-mail gmo@am.gov.hu

Telefon: 06 17793 3686



Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:

e Az Afrikal sertéspestis (ASP) [természetes titon attenudlodott LV17/wb/RIE1 afvikai
sertéspestis virus egyes virulencidért és DIVA (gén deletdlt) tulajdonsdgokért felelos
génjeit torolték, melyeket fluoreszcens riporter génekkel helyettesitenek a
rekombindns virusok tisztitdsa érdekébe] vakcinajeloltek drtalmatlansdgi és
hatékonysagi vizsgadlatai az Europai Gyogyszerkényv ajanldsai alapjin.

Az egészségligyl szakhatésag 2023. november 21. napjan kelt, OGYEI/67410-3/2023.
iktatdszamu szakhatosagi éllasfoglalasanak rendelkez6 része szerint:

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

Az egeszségligyl szakhatosag szakhatosagi allasfoglalésa ellen 6nalld jogorvoslatnak nincs
helye, az a jelen dontés elleni jogorvoslat keretében timadhaté meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozéssal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Budapest
Komyéki Torvényszék eldtt kozigazgatasi per kezdeményezhets. A keresetlevelet a Budapest
Komyéki Torvényszeéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyGjtani. A
jogi képviselé nélkill eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatirozott
nyomtatvanyon is elbterjesztheti. A jogi képviselovel eljard fél, valamint a belfoldi
sz€khellyel rendelkezd gazdilkodd szervezet az (rlapbenyljtds tamogatisi szolgdltatas
igénybevételével koteles benyijtani a keresetlevelet az elektronikus ligyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabélyairdl sz616 20135, évi CCXXIL. torvény alapjan. 4 keresetlevél
benydjtasdra szolgdlo tirlap elérheté az Agrarminisztérium kiozponti e-ligyintézési portilon
megtaldlhato elektronikus ugyintézési feliiletén, a
https://magyarorszag.hu/szuf fooldaltikereses talalatok,amper cimen. Ha torvény eltéroen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyijtdsdnak a dontés hatilyosuldsara halasztd hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartasat, és azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a birdsig az iigy érdemében
targyalason kivill hatiroz. Targyalas tartdsa a keresetievélben kérhets, ennek elmulasztasa
miaft igazolasnak nincs helye. A birésag egyszeriisitett perben biralhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri ¢s az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrdl szolo
1990. évi XCIIL torvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmezot személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatdsi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatérozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom madsolati példanyait téjékoztatasul megkiilldom a féldmiivelésiigyl hat6sagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijellésérol szolo 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.



Indokolas

A Kérelmez6 2023. oktober 18. napjan, géntechnoldgidval modositott szervezet 3. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben t6rténé felhaszndlasa targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nytjtott be Hatdsdgomhoz.

Az engedély irdnti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrédl szold 1998. évi XX VII. torvény
(a tovébbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnolégiai tevékenyscg engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsaggal vald kapesolattartasrdl szolé
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmezé 4ltal benyijtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatésagi allasfoglalas céljabdl az egészségiigyi
szakhatdsag reészére BGMF/904-1/2023. iigyiratszamon 2023. november 10. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi vélemenyezés céljabol a Bizottsdg részére BGMF/904-2/2023.
igyiratszamon 2023. november 10. napjan megkiildtem.

Targyi tigyben az egészségiigyi szakhatésag OGYEI/67410-3/2023. igyiratszamu 2023.
november 21. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglaldséban a kérelemben jel6lt 3. biztonsagi
elszigetelési szintli géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirdsat kévetden indokoldsaban az
alibbiakat allapitotta meg: ,, A Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsdgi Hivatal Allategészségiigyi
Diagnosztikai Igazgatosdg genetikailag mddositott afrikai sertéspestis virus (ASFV) eredeti
vakcina hatdsossdganak teszteléset tervezi dllatkiserletekkel A tevékenység kizdarolagosan
kutatasi célu. A vakcina egy ftermészetes uton legyengiilt sertés pestis virus torzs,
LVI7Wb/RIEI, genetikai modositasokkal tovabb gyengitett valtozata, mely a kiiitott
virulencia gének helyén viporter szekvencidt hordoz. A riporter szekvencia elésegiti a kutatds
sordan a virus vakcina szdveti elterjedésének vizsgalatit. Mind a természetben ellforduld,
mind a modositott virus vakcina kizdrélag sertéseket és vaddisznokat fertdz. Emberre nézve
nem patogén, nem allergén, nem toxikus. Humanegészsegiigyi kockazata jelentéktelen. A
tervezett sertés vakcinazast BSL3 elszigetelési szinten fogjak végezni a virus sertésckre
gyakorolt patogén hatasa miatt. 4 vakcina hatasossaganak vizsgalatdara tervezett tevékenység
humanegészségiigyi szempontbol engedélyezhetd.”

A Bizottsag 2023. november 24. napjan arrdl tdjékoztatta Hatésdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében
tényallas tisztdzasa sziikséges.

Hatosdgom a tényallas tisztdzasa érdekében — rovid uton, 2023. november 24. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMEF/904-6/2023.
iktatoszamu levelében arra hivta fel a Kérelmezét, hogy tisztdzza, hogy a keletkezett
hulladékmennyiség milyen idészakra vonatkozik.

A Kérelmezd 2023. november 28. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMF/904-7/2023.
szamon iktatott — valaszat Hatosagom révid Gton tovabbitotta a Bizottsdg felé.



A Bizottsag az eredeti kérelmet ¢és a Kérelmezd megkiildétt valaszat 2023, november 30.
napjan megtartott ilésén megtargyalta, ¢s az aldbbiakat allapitotta meg GA-2023-30. szamu
véleményében: , 4 kérelmet a GEVB [Bizottsag] dttekintette, aminek az elbirdldsdhoz tovabbi
informdciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljaré hatosdgon keresztil killdott meg a kérelmezdnek, valamint a kérelmezdt online is
meghaligatta. A vdlaszokat a GEVB megvitatta, és minden tekintetben kielégitdnek taldlta.
Ennek alapjan az engedélyt megaddsra javasoljuk.”

A gentechnoldgiaval modositott szervezet 3. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben t6rténd felhasznalasara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatésagom 2024. januar 15. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre ¢szrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd a jelen kérelemben szerepld géntechnoldgiaval modositott
szervezetek zart rendszer(i felhasznalasat a BGMF/903-9/2023. iigyiratszamu hatarozattal
engedélyezett 3. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnologiai modositast végzé
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2033. december 13. napjaig érvényes.

Emellett a Kérelmezd a Kérelmeében tajckoztatta a Hatdésagomat arrdl, hogy a
gentechnoldgiaval médositott szervezetek orszaghataron beliili szallitasat is végzi az aldbbi
helyszinek kozott:

I. Allatkisérletek végzése, vakcindzas: A géntechnologidval médositott Afvikai
sertéspestis virustorzsek elédllitdsinak helye és a Nemzeti Elelmiszerlénc-
biztonsdgi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai  Igazgatésdg, Godolli
Allattarto telep, V. éllathdza kézott,

II. Az allatkisérletek sordn levett mintdk elemzése, analizalasa: @ Nemzeti Elelmiszerlénc-
biztonsagi Hivatal, Allategészségiigvi  Diagnosztikai  Igazgatésig, Godolldi
Allattarté telep, V. dllathdza és a Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsdgi Hivatal,
Allategészségiioyi  Diagnosziikai Igazgatosag budapesti laboratoriumai (1143
Budapest, Tabornok u. 2.) kozott.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontéttem.

A Kérelmezé az Itv. 5. § (1) bekezdésének ¢) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatéasi szolgaltatasi dijakrdl szold 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 géntechnologiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartds és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandd dokumentaciorol sz6ld 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c¢)
pontja és 2. §-a, a human-cgészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az embert testtel
kozvetlentil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari c€ll felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kozremikédd géntechnoldgiai szakhatosag kijelolésérdl szolo



14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi
rendtartasrol sz616 2016. évi CL. tdrvény (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) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
¢és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kozigazgatasi perrendtartasrol szold 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 meghatarozasardl szold
2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-an és 4. mellekletén alapul.

Hataskoromet és illetékességerﬁet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1.‘§ (3)
bekezdése, valamint a Kormény tagjainak feladat- és hataskorér6l szold 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 jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mikodési Szabalyzatardl szolo 1/2023 (VL. 30.)
AM utasitas 1. melleékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. februar ,.,20.”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

# f8oszialyyezets

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

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

2. Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Foosztaly
(hivatali kapun);

3. Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd  Bizottsag  Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan masolatban);

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

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

6. Irattar.
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