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Targy: Géntechnologidval moédositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési szintli zart
rendszerben tSrténd felhasznildsinak engedélyezése a HUN-REN Allatorvostudomanyi
Kutatointézet részére

HATAROZAT

A HUN-REN Allatorvostudomanyi Kutatéintézet (1143 Budapest, Hungéria krt. 21.,
torzskbnyvi azonosité szdm (PIR): 846057, a tovabbiakban: Kérelmez8) iigyében,
geéntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart
rendszerben torténé felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsdg) GA-2023-45. szami véleményének, valamint a Nemzeti
Népegészségligyl és Gydgyszerészeti Kézpont, Torzskonyvezési Féosztaly (a tovabbiakban:
egészségligyi szakhatésig) OGYEL/73844-2/2023. szamii szakhatosagi 4llasfoglaldsanak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartdsa mellett

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

-A géntechnologiaval moédositott szervezetek zart rendszer(i felhasznaldsa a BGMF/6-3/2024.
ligyiratszamn hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai
mddositast végzd 1étesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:

wMolekularis és dsszehasonlito virologia témacsoport”

. Esetlegesen eléforduld, keverék (tobb virus PCR-terméket tartalmazo, egy
mintaban két virustorzs) PCR-termékek szekvencidjanak megismerése az allati
DNS-virusok (adeno-, cirko-, herpesz- és polyomavirusok) diverzitasanak,
genomikajinak, evolucidjanak és rendszertananak teriiletén;

. Fehérjek kifejezése, miikddésiiknek, szerkezetiilknek megismerése tovabbi
felhasznalds céljabdl;

. Génmodositott replikonok létrehozdsa gazdasigi szempontbél jelentés halak
fert6zo betegségek elleni vakcinazasa céljabol.

Agrarminisztérium, 1055 Budapest, Kossuth Lajos tér 11.

E-mail: gmo@am.gov.hu
Telefon: 06 1/795 3686



[Géntechnologiaval modositott szervezetek: Escherichia coli baktérium laboratoriumi
torzsei, allati DNS virusok (adeno-, cirko-, herpesz- és polyomavirusok), kiilonbdzé
halvirusok]

Az egészségligyi szakhatosdg 2024. januar 15. napjan kelt, OGYEL/73844-2/2023.
iktatdszamu szakhatosagi allasfoglalasdnak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozatu elszigetelési szintii géntechnologiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”
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helye, az a jelen dontés elleni jogorvoslat keretében tamadhatd meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A déntéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozdssal — a kozlést6l szamitott 30 napon beliil a Févarosi
Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezhets. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benydjtani. A jogi
képviseld nélkill eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is elSterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezd
gazddlkodd szervezet az lrlapbenyGjtds tamogatési szolgaltatds igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet az elektronikus {igyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos
szabalyair6l sz6l6 2015. évi CCXXIL torvény alapjan. A keresetlevél benyujtisdra szolgdlo
drlap elérhetd’ az Agrdrminisztérium kozponti e-iigyintézdsi portilon megtaldlhato
elektronikus ligyintézési feliiletén, a
hittps://magyarorszag.hu/szuf fooldalfkereses talalatok,amper cimen. Ha térvény eltérben
nem rendelkezik, a keresetlevél benyljtasanak a dontés hatdlyosulasira halaszté hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhets. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartdsat, és azt a birdsadg sem tartja szilkségesnek, a birdsag az tigy érdemében
targyalason kiviil hatdroz. Téargyalas tartasa a keresetlevélben kérhet6, ennek elmulasztisa
miatt igazolasnak nincs helye. A birésag egyszerlisitett perben biralhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri €s az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrdl sz616
1990. eévi XCHI. tdrvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmezdt személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatdsi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljardsi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom maésolati példanyait tdjékoztatdsul megkiildém a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérol szolé 383/2016. (X1I. 2.) Korm. rendelet 28,
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Indokolas

A Kérelmezd ,,Molekularis és dsszehasonlito virologia témacsopore’ 2023, november 27.
napjan, géntechnologiaval médositott szervezet 2. biztonségi elszigetelési osztalyba sorolt zart



rendszerben torténd felhasznaldsa tirgyaban kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nydjtott be
Hatésdgomhoz,

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységr6l sz6l6 1998. évi XXVII. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrél sz6lo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmezé éltal benytjtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.
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szakhat6sag részére BGMF/1046-1/2023. ligyiratszamon 2023. december 12. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabdl a Bizottsig részérc BGMF/1046-2/2023.
ligyiratszamon 2023. december 12. napjan megkiildtem.

Téargyi ligyben az egészségiigyl szakhatésdg OGYEI/73844-2/2023. itigyiratszama 2024.
elszigetelési szintli géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatésagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kdvetben indokolasiban az
alabbiakat 4llapitotta meg: , Az A'llatorvostudomdnyi Kutatointezet Molekuldaris és
Osszehasonlité  Virolégia Kutatécsoportia BSL2  elszigetelésii GMO-val folytatott
tevékenységre kér engedélyt kutatds-fejlesztés és oktatas céljabol. A kutatds-fejlesztés célia
dllatorvosi szempontbol relevéns virusok diverzitdsdnak, genomikdjanak, evolicidjanak és
rendszertananak kutatdsa. A kutatds sordn nagy sulyt fektetnek a gazdasdagi szempontbol
jelentds hal virusok okozta megbetegedések diagnosztikdjdnak fejlesztésére és az ellemik
alkalmazandé vakcindk fejlesztésére. A tevékenység sordn felhasznalt recipiens E. coli
baktérium, a donor és a genetikailag médositott szervezetek emberre nézve nem patogének,
nem toxikusak, nincs allergén hatdsuk, humdn egészségiigyi kockdzatuk gyakorlatilag nulla. A

tevékenység BSL2 kategoridba sorolhatd, az engedély humdn egészségiigyi szempontbol
kiadhato.”

A Bizottsag 2024. januér 19. napjan arré6l tdjékoztatta Hatdésdgomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében tényallds
tisztdzasa sziikséges.

Hatésagom a tényallas tisztdzdsa érdekében — révid vton, 2024. janudr 19. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/58-2/2024.
iktatoszamu levelében az aldbbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezét:
- ismertesse a géntechnologidval moddositott baktériumtenyészet agar lemezen és a
folyékony géntechnolégiaval médositott baktériumtenyészet évi mennyiségét;
- ismertesse az esetlegesen eléforduld, keverék (tobb virus PCR-terméket tartalmazd)
PCR- termékeket, annak eredetét, valamint azt, hogy hogyan jottek 1étre;
- pontositsa a ,,kiilonb6z6 allati DNS-virusok™ kifejezés jelentését;

A Kérelmezd 2024. janvar 22. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé6 — BGMEF/58-3/2024.
szamon iktatott — vélaszat Hatosagom rovid iton tovébbitotta a Bizottsag felé.



A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildstt valaszat 2024. januar 25. napjan
megtartott iilésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2023-45. szamu
véleményében: ,, 4 kérelmet a GEVB [Bizottsag] dttekintette, aminek az elbiraldsdhoz tovabbi
informdciora volt szitksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljaro hatdsdgon keresztiil killdott meg a kérelmezdnek. A valaszokat a GEVB megvitatta, és
minden tekintetben kielégitonek taldlta. Ennek alapjan az engedelyt megadasra javasoljuk.”

A géntechnologiaval moédositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart
rendszerben t6rténd felhasznaldsira vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatdsidgom 2024, februir 27. napjin az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd a jelen kérelemben szerepls géntechnologiaval modositott
szervezetek zart rendszerld felhasznéldsat a BGMEF/6-3/2024. {igyiratszam® hatdrozattal
engedélyezett 2. Dbiztonsagi elszigetelési szintl géntechnologiai moddositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedélyben meghatirozott ideig,
azaz 2034. januar 17. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntottem.

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

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdese, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartds és adatszolgaltatds
rendjérél, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentéciordl szo6lo 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja és 2. §-a, a human-egészségligy, humén gyogyszergyartas teriiletén, €s az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezé géntechnoldgiai hatdsdg, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célii felhasznilas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzéseét
engedélyez0 eljarasban kozremikodd géntechnoldgiai szakhatosag kijeldlésérdl szold
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi
rendtartésrél sz616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol sz616 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, tovabbé a kozigazgatasi perrendtartasrél szdld 2017. évi L
torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésénck b) pontjan, 39. § (1)-(2) ¢s (6)
bekezdésén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124, § (3) bekezdésén, valamint a
birésdgok elnevezésérol, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatirozasarol szold
2010. évi CLXXXIV. térvény 3/A. §-an €s 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.

Kiadményozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekr6l, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szol6 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatardl szol6 1/2023. (VL. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. marcius 27.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol: A etium

al féosztilyvezetd

A hatdrozatot tértivevénnyel kapjak:

T
2,

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

. Géntechnoldgiai  Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti

Elelmiszerldnc-biztonségi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatdsag
(elektronikusan masolatban);

. Pest Vérmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allategészségiigyi,

Novény- €s Talajvédelmi Foosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (mdsolatban);
Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban);

[rattar.
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