AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatészam: BGMF/17-3/2024 Ugyintézé:

Tel.:
E-mail:

Targy: Géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési szintll zart
rendszerben térténé felhasznaldsanak engedélyezése a HUN-REN Allatorvostudomanyi
Kutatointézet részére

HATAROZAT

A HUN-REN Allatorvostudomanyi Kutatointézet (1143 Budapest, Hungaria krt. 21.,
térzskdnyvi  azonosité szam (PIR): 846057, a tovabbiakban: Kérelmezd) igyében,
géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizotisdg) GA-2023-38. szamu véleményének, wvalamint a Nemzeti
Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Toérzskonyvezési FOosztaly (a tovabbiakban:
egészségiigyl szakhatosag) OGYEI/69184-3/2023. szamu szakhatésagi alldsfoglalasdnak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartasa mellett

engedélyezem.
Jelen engedély 2034. januér 17. napjaig érvényes.

A géntechnoldgiaval mddositott szervezetek zart rendszerti felhasznaldsa a BGMF/6-3/2024.
lgyiratszamu hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai
médositast végzo létesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:

wZoonotikus bakteriologia és mycoplasmatologia témacsoport”

e Allati kérokozok, a Mpycoplasmataceae csaladba tartozé baktériumok
virulenciajaban ¢és antibiotikum rezisztencidjaban szerepet jatszo gének
miikédésének tanulmanyozasa kiilénb6zé6 rekombinians DNS technikak
segitségével (elektroporézis, plazmid eliminacié, transzpozon mutagenezis).

Agrirminiszidrium, 10335 Budapest. Kossuth Lajos tér 11,

E-mail; gmo@am.gov.hu

Teleforn: 06 17795 3688



Az egészségligyi szakhatosag 2023. november 30. napjan kelt, OGYEL/69184-3/2023.
iktatoszamu szakhatdsagi dllasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2, fokozatu elszigetelési szinti géntechnoldgiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyl szakhatdsag szakhatosagi 4llasfoglalasa ellen Onallé jogorvoslatnak nincs
helye, az a jelen dontés elleni jogorvoslat keretében tdmadhat6 meg,

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A déntéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szdmitott 30 napon beliill a Févarosi
. Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A Kkeresetlevelet a Févarosi
Torvényszeknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyijtani. A jogi
képviseld nélkiil eljaro felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is cléterjesztheti. A jogi képviselSvel eljard fél, valamint a belfsldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodd szervezet az (irlapbenyujtds tdmogatdsi szolgaltatis igénybevételével kiteles
benyijtani a keresetlevelet az elektronikus ligyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos
szabalyairol sz6l6 2015. évi CCXXIL. torvény alapjan. A keresetlevél benyiijtdasdra szolgdlo
trlap elérhetd az Agrdrminisztérium kozponti e-ligyintézési portilon megtaldlhato
elektronikus Hgyintézési feliiletén, a
https://magvarorszag. huw/stuf fooldaltikereses talalatok.amper cimen. Ha torvény eltérben
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasénak a doéntés hatélyosuldséra halasztdé hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartasat, és azt a birdsdg sem tartja szlikségesnek, a birdsag az ligy érdemében
targyalason kivil hataroz. Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdség egyszeriisitett perben birilhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri €s az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrol szolo
1990. évi XCIIL torvény (a tovébbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmez6t személyes illetékmentesség illeti meg a birésagi eljaras soran.

A Kérelmezo az igazgatasi szolgaltatdsi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem merult fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatdsul megkildom a foldmiivelésiigyi hatoségi és
igazgatési feladatokat ellatd szervek kijel6lésérdl szold 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Indokolas

A Kérelmezd ,,Zoonotikus bakteriologia és mycoplasmatologia témacsoport” 2023. november
17. napjan, géntechnoldgiaval moédositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt
zart rendszerben torténd felhaszndldsa targyaban kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nydjtott
be Hatésagomhoz.



Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrél szolo 1998. évi XXVII. térvény
(a tovébbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizotisadggal valo kapcsolattartasrél szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benytjtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentéciot szakhat(’)ségi' allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/1019-1/2023. tigyiratszamon 2023. november 20. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezes céljabol a Bizottsig részére BGMFE/1019-2/2023.
iigyiratszamon 2023. november 20. napjan megkiildtem.

Térgyi iigyben az egészségiigyl szakhatésig OGYEL69184-3/2023. figyiratszamu 2023.
november 20. napjan érkezett szakhatdsagi allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt 2. biztonsagi
elszigetelési  szinti  géntechnologiai  tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozz&arult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetden indokolasaban az
alabbiakat 4llapitotta meg: A4z Allatorvostudomdnyi Kutatdintézet rekombindns DNS
technologiaval fervez vizsgalni bizonyos géneket, mely 7 kiilonbozé Mycoplasma (0rzs
virulencidjaban és antibiotikum érzékenységében jatszik szerepet. A tevékenyseg kizarolagosan
kutatasi célin. A tevekenységbe bevont plazmidok es sejtvonalak kereskedelmi forgalomban
kaphatok. A hasznalatra tervezett E. coli és Mycoplasma tdrzsek nem allergizalnak, nem
toxikusak, nem patogének, nincs vektoruk. Sem a vad torzseknek, sem a modositott torzseknek
nincs hatasa az emberi egeszsegre. A hulladékkezelési és balesetvedelmi eljarast ismertettek,
melyek megfelelnek a BSL-2 elszigetelesi szintnek. A tervezett tevékenység humdnegészségiigyi
szempontokbol engedelyezhetd. ”

A Bizottsag 2023, december 11. napjan arrél tijékoztatta Hatdosagomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.

Hatdsadgom a tényallas tisztdzdsa érdekében — rovid uton, 2023. december 12. napjan
elektronikusan kiildétt — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/1019-5/2023.
iktatoszami levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmez6t:
- 1smertesse a Mycoplasma patogenitdsat,
- részletezze, hogy a vad és géntechnologiaval modositott Mycoplasma jelenthet-e
veszelyt az emberre,
- fejtse ki, hogy az engedélykérelemben a minta feldolgozésa alatt mit ért,
- pontositsa, hogy milyen inzerteket akarmak klénozni €s miért van erre sziikseég, ha a
felhasznélési célja a Mycoplasma fajokbol t6rténd plazmid eliminacid, illetve azok
transzpozon mutagenezise.

A Kérelmezé 2023. december 14. napjan érkezett, fentiekre vonatkozo — BGMF/17-1/2024.
szamon 1ktatott — vélaszat Hatosagom rovid Gton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildott valaszat 2024. januar 8. napjan
megtartott lilésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2023-38. szamu



véleményében: ,, 4 kérelmet a GEVB [Bizottsag] attekintette, aminek az elbirdlasdhoz tovabbi
informdcidra volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
elfaro hatosdgon keresztiil kiildott meg a kérelmezdnek. A valaszokat a GEVB ditekintette, és
minden tekintetben kielégitonek taldlta. Ennek alapjan az engedélyt megaddsra javasoljuk.”

A géntechnologidval mddositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben tortén6 felhasznalasara vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosagom 2024. janudr 22. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre ¢szrevetel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezb a jelen kérelemben szereplé géntechnologival modositott
szervezetek zart rendszerli felhasznalasat a BGMF/6-3/2024. {igyiratszamu hatarozattal
engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintil géntechnologiai mddositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennck megfelelden jelen engedélyben meghatérozott ideig,
azaz 2034, janudr 17. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.

A Kérelmezg az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrol szold 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b} pontja alapjdn 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 nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez szitkséges engedély irdnti kérelemhez
csatoland6 dokumentaciorol szolo 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja és 2. §-a, a humén-egeszségiigy, human gyogyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel
kdzvetlemil érintkezd vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatdsdg, valamint a mezbgazdasag €s az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari céla felhaszndlas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kozremikodd géntechnoldgiai szakhatésag kijeldlésérdl szolo
14/2008. (IV. 17.) EGM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi
rendtartasrol szol6 2016. évi CL. tdrvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl szol6 tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdeésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdesén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kozigazgatasi perrendtartasrol szold 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 elnevezésérél, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatdrozasaré! széléd
2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet és illetekességemet 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.



Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szold 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarol szold 1/2023. (V1. 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 ¢s megbizasabol:
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

L.
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HUN-REN Allatorvostudomanyi Kutatéintézet (1143 Budapest, Hungaria krt. 21.);
Nemzeti Népegészséglgyl és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskdnyvezési Foosztaly
(hivatali kapun);

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

Pest Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allategészségiigyi,
Novény- €s Talajvédelmi Féosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban);
Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéroly u. 24.)
(masolatban);

Irattar.
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