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Targy: Géntechnolégidaval moédositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintli zart
rendszerben t6rténd felhasznalasanak engedélyezése a HUN-REN Allatorvostudoményi
Kutatointézet részére

HATAROZAT

A HUN-REN Allatorvostudomanyi Kutatdintézet (1143 Budapest, Hungaria krt. 21.,
torzskényvi azonositdé szam (PIR): 846057, a tovabbiakban: Kérelmezd) iigyében,
gentechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben t61ténd felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag (a
tovibbiakban: Bizottsag) GA-2023-34. szamu véleményének, valamint a Nemzeti
Népegészseégligyl és GQydgyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Féosztaly (a tovabbiakban:
egészségligyi szakhatésag) OGYEL/73837-2/2023. szémi szakhatosagi allasfoglaldsanak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartasa mellett

engedélyezem.
Jelen engedély 2034, janudr 17. napjaig érvényes.

A géntechnoldgidval modositott szervezetek zart rendszer(i felhasznéldsa a BGMFEF/6-3/2024.
ligyiratszamU hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai
modositast végzd létesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnoldgiai tevékenységek engedélyezettek:

., Uj kérokozok témacsoport”

e Az Aallatorvostudomanyi/orvostudomanyi szempontbol fontos korokozdk,
elsésorban emlosiket és madarakat fertézd virusok [rotavirusok, reovirusok,
paramyxovirusok, orthomyxovirusok, coronavirusok, herpesvirusok, parvovirusok,
picornavirusok, circovirusok, polyomavirusok, anellvirusok, poxvirusok, flavivirusok]
patogenezisben/immunitas kialakulasaban fontos fehérjéinek vizsgalata; az
immunitas kialakuldsaban szerepet jitszé fehérje epitépok azonositasa; a
virus/mikroba/nukleinsav kopiaszam meghatarozasa.
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Az egészségligyi szakhatdsiag 2023. december 20. napjan kelt, OGYEL/73837-2/2023.
iktatoszamu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

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

Az egészséglgyi szakhatosag szakhatdsagi allasfoglalasa ellen 6nalld jogorvoslatnak nincs
helye, az a jelen dontés elleni jogorvoslat keretében tamadhaté meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel veéglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon belill a Févarosi
Térvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezheté. A keresetlevelet a Févarosi
Térvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrérminisztériumhoz kell benyijtani. A jogi
képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is el6terjesztheti. A jogi képviseldvel eljaro fél, valamint a belfsldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodo szervezet az trlapbenytjtas tamogatasi szolgaltatas igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet az elektronikus {igyintézés és a bizalmi szolgaltatdsok 4ltaldnos
szabalyairol sz6lo 2015. évi CCXXIL térvény alapjan. 4 keresetlevél benyujtisdra szolgdlo
lirlap elérhetd az Agrdrminisgtérium kizponti e-iigyintézési portilon megtalilhato
elektronikus Hgyintézeési feliiletén, a
https://magyarorszag hu/szuf fooldalitiereses talalatok,amper cimen. Ha t65rvény eltéréen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyijtdsdnak a dontés hatdlyosulasara halaszto hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhet6. Ha egyik fél sem kéri
targyalds tartdsat, €s azt a birésag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az ligy érdemében
targyaldson kiviil hatroz. Térgyalas tartisa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztésa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsig egyszerfisitett perben biralhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri €s az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrdl sz616
1990. évi XCIIL torvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c¢) pontja alapjan a
Kérelmezot személyes illetékmentesség illeti meg a birdsdgi eljards soran.,

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé vilt
hatérozatom mésolati példanyait tajékoztatdsul megkiilddm a f6ldmiivelésiigyi hatdsagi és
" igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelélésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsdgoknak.

Indokolas

A Kérelmezé Ui kérokozok témacsoport” 2023. november 10. napjan, géntechnologiaval
mddositott szervezet 2. bizionsagl elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben térténd
felhasznalasa targyaban kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nyjtott be Hatdsagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrdl szo1o 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi



rendjér6l, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
€s megdllapitottam, hogy a Kérelmezd altal benytjtott dokumentécio megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedelyezés iranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalas céljabdl az egészségligyi
szakhatdsag részére BGMF/987-1/2023. iigyiratszamon 2023. november 15. napjan, hivatali
kapun, valamint bizotisdgi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/987-2/2023.
ligyiratszamon 2023. november 15. napjan megkiildtem.

Targyi ligyben az egészségiligyi szakhatosig OGYEI/73837-2/2023. iigyiratszdmi 2023.
december 20. napjan érkezett szakhatdséagi allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt 2. biztonsagi
elszigetelési szinti géntechnoldgiai tévékenység engedélyezéséhez elbirdasok nélkiil
hozzéajarult. A szakhatosagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kGvet6en indokolasaban az
alsbbiakat allapitotta meg: , Az Allatorvostudomdnyi Kutatbintézet Uj Korokozdk
Kutatocsoportja BSL2 elszigetelésti GMQO-val folytatott tevékenységre kér engedélyt. A
tevékenyseg kizarolag kutatds-fejlesztés céli. Emldséket és madarakat fertGzd virusok és
mikroorganizmusok guzdasejitel 16rténd kapcsolatdt tervezik vizsgdlni, amely magdban
Joglalja patogenitasért felelés fehérjék, virulencia faktorok, immunitasért felelds fehérjék
Sfunkcionalis vizsgalatat. A kutatds soran a vizsgdlando fehérjék génjeit kidnozzdk E. coli vagy
emlGs sejtekben expresszdlo plazmidokba, valamint fag display-jel meghatdaroznak antitest
epitopokat. A tevékenyseg soran felhaszndini tervezett molekularis biologiai technikdkat,
donor és recipiens szervezeteket megjelolték. Ezek megfelelnek a kert BSL2 elszigetelési
szintnek.

A fag display sordn hasznalt M13 fagot tartalmazd vektor tulajdonsagan nem valtoztat a fag
display-hez  beiiltetett genetikai szekvencidk (PCR-rel amplifikdlt virus eredetii
fehérjeketivirulencia faktorokat kédolo gének) jelenléte. A plazmidokkal transzfektdlt sejtek
nem tartalmazzdk a donor viru-sok teljes szekvencidjat, csak 1-1 virus eredetii fehérjét kodolo
szakaszt, melyet expresszalnak. A tervezett tevékenység sordan haszndlt recipiens szervezetek
(E. coli torzsek, eukariota sejitek) nem allergének, nem toxikusak, emberre nézve nem
patogének, humanegészségtigyi kockdazatuk gyakorlatilag nulla. A donornak hasznalt virusok,
melyekbdl a PCR reakcidkhoz hasznalt genetikai templdtot tisztitjiak eltéré BSL kategoridkba
tartoznak. A BSL3 szintil virusokkal folytatott tevékenységet, a mdr engedélyezett BSL3 szintii
laborokban fogjak végezni. A kérelemben megjeldlt laborokban kizarélag BSL2 vagy
amelyekbdl a templat genetikai anyagot nyerik, nem vdltoztatidk meg. A létrehozott GMO-k
laboratoriumi kirnyezetet igényelnek, onnan kikeriilve tulélésiik és fennmaraddasuk nem
valoszindl, a génmddositdas semmilyen elonyt nem jelent a szamukra. A létrehozott genetikailag
modositott szervezetek (E. coli és eukaridta sejtek) emberre nézve nagy valdsziniiséggel
tovabbra sem patogének, nem allergének, nem toxikusak, human-egeszségiigyi kockazatuk
alacsony. A tevékenységre az engedély human-egészségiigyi szempontbol kiadhato.”

A Bizottsag 2023. november 24. napjan arrdl tajékoztatta Hatésdgomat, hogy a kérelem
bizottsagl véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.



Hatésdgom a tényallds tisztdzasa érdekében — rovid tton, 2023. november 27. napjan
elektronikusan kiildétt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/987-5/2023.
iktatoszamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmez6t, hogy:

- tisztdzza a felhasznalando kulturak varhaté maximalis mennyiségét,

- részletezze, hogy hol és hogyan taroljak az els6sorban emléstket és madarakat fert6zo
virusokat, melyeknek a genomjabdél kinyerik a patogenezisben/immunitas
kialakulasaban fontos fehérjéket kodoidé genomi régidkat, valamint

- részletezze, hogy hol €s milyen évintézkedések mellett térténik a DNS kivonas.

A Kérelmezd 2023. november 28. napjan ¢rkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/987-6/2023.
szamon iktatott — valaszat Hatdésdgom révid Gton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 megkiildott valaszat 2023. november 30.
napjan megtartott ilésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2023-34. szamu
vélemeényében: ,, A kérelmet a GEVB [Bizottsag] attekintette, aminek az elbirdldsdahoz tovabbi
informadciora volit sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, meleket az
eljaré hatosdgon keresztiil kiildott meg a kérelmezdnek. A valaszokat a GEVB megvitatta, és
minden tekintetben kielégitének taldlta. Ennek alapjan az engedelyt megadasra javasoljuk.”

A géntechnoldgiaval modositott szervezet 2. biztonsagi clszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosagom 2024. januar 22. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kdzzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezé a jelen kérelemben szereplé géntechnoldgidval médositott
szervezetek zart rendszeri felhasznalasat a BGMF/6-3/2024. igyiratszami hatdrozattal
engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai modositast végzé
létesitmenyben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2034. janudr 17. napjig €rvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezo részben foglaltak szerint dontéttem.

A Kérelmez6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatdsi dijakrél szolé 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesii] az igazgatési 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 vonatkozo nyilvantartds és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnolégial tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentéciorol sz616 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének ¢)
pontja €s 2. §-a, a human-egészségligy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil ¢érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatosdg, valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznédlas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd ecljarasban kozremiiksdd géntechnologiai = szakhatosdg kijeltlésérol  szo61d
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az &ltaldnos kozigazgatasi



rendtartasrél 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) bekezdésen, 113. § (1) bekezdéseén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
¢s (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 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
birdsagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasarol szold
2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskéromet 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.

Kiadmdanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikddési Szabalyzatarol szold 1/2023 (VI. 30.)
AM utasitas 1. mellekletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. februar 26.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:
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foosztalyvezeto

A hatéarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. HUN-REN Allatorvostudoméanyi Kutatointézet (1143 Budapest, Hungaria krt. 21.);

2. Nemzeti Népegészségiigyl ¢s Gyogyszerészeti Kézpont, Torzskonyvezési Foosztaly
(hivatali kapun);

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

4. Pest Varmegyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allategészségiigyi,
Noveny- és Talajvédelmi Foosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban);

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

6. Irattar.
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