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AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

IktatGszam: BGMF/8-3/2024 Ugyintézo:

Tel.:
E-mail:

Téargy: Géntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biztonsigi elszigetelési szinti zart
rendszerben torténd felhasznalasinak engedélyezése a HUN-REN Allatorvostudomanyi
Kutatdintézet részére

HATAROZAT

A HUN-REN Allatorvostudoményi Kutatéintézet (1143 Budapest, Hungéaria krt. 21,
torzskonyvi azonositd szam (PIR): 846057, a tovabbiakban: Kérelmezd) {igyében,
géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben t6rténd felhasznalasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Vélemeényezd Bizotisag (a
tovdbbiakban: Bizottsag) GA-2023-35. szamu véleményének, valamint a Nemzeti
Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kozpont, Gybégyszer-engedélyezési Igazgatosdg (a
tovibbiakban: egészségligyi szakhatosdg) OGYEL/73838-2/2023. szamu szakhatosagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak, betartisa mellett

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

A géntechnoldgiaval modositott szervezetek zart rendszerii felhasznéldsa a BGMF/6-3/2024.
ligyiratszdma hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai
moédositast végzé 1étesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:

wFunkciondlis Virologia témacsoport”

» Allatorvosi szempontbdl relevans virusok [maddr influenza A virus, afvikai
Sertéspestisvirus, adeno-asszocidlt virusok és egyéb emlds és maddr parvovirusok,
sertés légzlszervi és reprodukcids szindroma virus (PRRSV), Marek-virus)
molekularis biologiajanak  vizsgalata. A genetikailag ~ modositott
mikroorganizmusok létrehozasinak célja a vizsgalt virusok fert6z6 képességének

vagy a virulenciajanak szempontjabdl lényeges gének vizsgalata.

Agrarninisziérium, 1035 Budapest. Kossoth Lajos tér 11,

. Eemail: gmo@am.gov.hu
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Az egészségligyi szakhatosig 2023. december 20. napjan kelt, OGYEL/73838-2/2023.
iktatészamn szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezé része szerint:

»A kérelemben megjelélt 2. fokozati elszigetelési szintii géntechnologiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egeszségligyl szakhatOsag szakhatdsagi allasfoglaldsa ellen 6nalld jogorvoslatnak nincs
helye, az a jelen dontés elleni jogorvoslat keretében tamadhatd meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Fovarosi
Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezheté. A keresetlevelet a Féyvarosi
Torvenyszeknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani. A jogi
képviseld nélkil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is eléterjesztheti. A jogi képviseldvel eljaré fél, valamint a belfdldi székhellyel rendelkezé
gazdalkod6 szervezet az irlapbenyjtds tamogatdsi szolgaltatds igénybevételével koételes
benyljtani a keresetlevelet az elektronikus iligyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos
szabalyairol szolo 2015. évi CCXXIL torvény alapjan. 4 keresetlevél benyujtisara szolgdilo
driap elérhetd az Agrdrminisztérium kozponti e-ligyintézési portalon megtaldalhato
elektronikus ligyintézeési [feliiletén, a
htips://magyarorszag. hu/szuf fooldalfthereses talalatok.amper cimen. Ha torvény eltéréen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyljtasanak a dontés hatdlyosuldsara halaszté hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartdsat, és azt a birdsdg sem tartja szlikségesnek, a birdsag az {igy érdemében
targyalason kiviil hataroz. Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt i1gazoldsnak nincs helye. A birésag egyszeriisitett perben birdlhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrdl sz616
1990. évi XCIII térvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja a.lap_]an a
Kérelmez6t személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem merult fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellentrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom maésolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosigi és
1gazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XIL. 2.) Korm. rendelet 28,
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Indokolas

A Kérelmezd ,Funkcionalis Virologia témacsoport” 2023. november 10. napjan,
géntechnologidval moédositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhaszndldsa targyaban kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nyujtott be
Hatésagomhoz.



Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szold 1998. évi XXVIL. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljérds soran az Eurdpai Bizottsdggal valé kapcsolattartdsrol szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 éltal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
el6irdsoknak.

Az engedelyezes iranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalds céljabol az egészségiigyi
szakhatdsag részére BGMF/997-1/2023. {igyiratszamon 2023. november 15. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi veleményezés cé€ljabdl a Bizottsdg részére BGMF/997-2/2023
ligyiratszamon 2023. november 15. napjan megkiildtem.

Targyl igyben az egészségiigyi szakhatosdg OGYEI/73838-2/2023. iigyiratszémfl 2023.
december 20. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglalasaban a kérelemben jelolt 2. biztonsagi
elszigetelési szintli géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok nélkiil
hozzajarult. A szakhatésagi allasfoglalds a tevékenység leirdsat kivetSen indokoldsaban az
aldbbiakat Aallapitotta meg: , Az Allatorvostudoményi Kutatdintézet Fumkciondlis Virologia
Kutatocsoportja BSL2 elszigetelésii GMO-val folytatott tevékenységre kér engedélyt kutatds-
Sfejlesztes  céljabol. A kutatds-fejlesztés célja . allatorvosi  szempontbol relevans virusok
(madarinfluenza, afrikai sertéspestis virus, adenoasszocidlt virusok és egyéb emlds és maddr
parvovirusok, sertés légzbszervi és reprodukcios szindroma virus (PRRSV), és Marek-virus)
molekularis  biologidjanak vizsgdlata. A fervezeit genetikai mdédositdsokat  megfeleld
részletességgel leirtak. A maddrinfluenzaval kapcsolatos kutatds sordn virus eredetil fehérjét
Jfognak kifejezni kacsa eredetii sejtvonalban. Adenoasszocidlt virusok kapszid fehériéit modositjck
majd ugy, hogy specifikusabb tropizmust érjenek el mas sejtekre. PPRSV kutatdsok sordn egy mar
legyengitett fertézé képességii vakcinatirzset fejleszienek tovabb sejtvonalak felhaszndlisaval,
hogy fokozzak a vakcina hatékonysagdt. Marek virus esetében olyan sejtvonalat terveznek
Sejleszteni amelyben a virus replikaciojanak molekuldris mechanizmusat lehet tanulményozni. A
tevékenység soran felhasznalt recipiens sejtvonalak és E. coli baktérium, a donor és a
genetikailag modositott szervezetek nem patogének, nem toxikusak, nincs allergén hatdsuk, humdn
egeszségiigyi  kockdzatuk gyakorlatilag nulla. Az ASFV virussal BSL3 kériilmények kozott
foglalkoznak, erre mar rendelkezik engedéllyel a Kérelmezd, igy e tevékenység nem képezi targydt
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a jelen engedélynek. A tevékenységre az engedely human-egeészségiigyi szempontbdl kiadhatd.

A Bizottsag 2023. november 24. napjan arrdl tdjékoztatta Hatosagomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében
teényallas tisztdzasa szilkséges.

Hatésagom a tényallas tisztdzésa érdekében — rovid tuton, 2023. november 27. napjan
clektronikusan kiilddtt — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMEF/997-5/2023.
iktatdszadmu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezét:

- pontositsa, hogy hasznalnak-e ,,¢16 vagy vad™ adeno-asszocialt virust a munkak soréan,

- javitsa az alkalmazott mddszerekre vonatkozd informacidkat,

- poétolja a helyiségek szamanak megjeldlését.

A Kérelmezg 2023. november 28. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/997-6/2023.
szamon 1ktatott — valaszat Hatésagom rdvid Gton tovabbitotta a Bizottsag felé.



A Bizottsdg az eredeti kérelmet és a Kérelmezé megkiildstt valaszat 2023. november 30.
napjan megtartott tilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2023-35. szamq
véleménycben: ,, A kérelmet a GEVB [Bizottsag] attekintette, aminek az elbirdldsdhoz tovdbbi
informdciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljare hatosagon kereszitiil killdott meg a kérelmezének. A vilaszokat a GEVB megvitatta, és
minden tekintetben kielégitdnek taldlta. Ennek alapjan az engedélyt megadasra javasoljuk. ”

A géntechnoldgiaval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben t6rténd felhasznalasira vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosagom 2024. januédr 22. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kézzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd a jelen kérelemben szerepld géntechnologiaval modositott
szervezetek zart rendszerl felhasznalasat a BGMF/6-3/2024. {ligyiratszam( hatarozattal
engedélyezett 2. biztonsdgi elszigetelési szintli géntechnolégiai modositast  végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2034. januar 17. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntottem.

A Keérelmezd az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnologiai teveékenység
engedélyezeéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrdl szolo 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 vonatkoz6 nyilvantartas és adatszolgaltatis
rendjérél, valamint a géntechnoldgial tevékenységhez szitkséges engedély iranti kérelemhez
csatoland6 dokumentéciordl szl 82/2003. (VI 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja és 2. §-a, a humdan-egészségligy, humén gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kézvetleniil énntkezd vegyl anyagok esetében géntechnologial tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag, valamint a mezbgazdasdg és az éleimiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célt felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kozremiikodé géntechnologiai szakhatosag kijelolésérol szold
14/2008. (IV. 17.) E0M rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az 4ltalanos kozigazgatisi
rendtartasrol sz6lé 2016. évi CL, torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdese alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol sz6l6 tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdesén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
¢és (4) bekezdesének a) pontjan, tovabba a kozigazgatasi perrendtartasrdl szolo 2017, évi L
torveny 12. § (1) bekezdésen, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6)
bekezdésén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a
birosagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szold
2010. évi CLXXXIV. térveny 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.



Hataskoromet és illetekességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormdany tagjainak feladat- és hataskorérdl szold 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai €s az
allamtitkarok jogallasarol sz6lo 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mukddési Szabalyzatarol szolo 1/2023 (VI 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. februar 26.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €és megbizasabol:

/ fé&{él}ﬂfezeté

\%'2'5

A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

1. HUN-REN Allatorvostudoményi Kutatointézet (1143 Budapest, Hungéria krt. 21.);

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

3. Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményez6  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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