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Iktatoszam: BGMF/567-10/2024 Ugyintéz:
Telefon:
E-mail:

Targy: Géntechnologiai modositast végzd 3. biztonsagi elszigetelési szintll létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Fluart Innovative Vaccines Kft. részére

HATAROZAT

A Fluart Innovative Vaccines Kft. (2097 Pilisborosjen®, Fé utca 7., addszam: 10670958-2-13,
cégjegyzékszam: 13-09-072374, a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelme alapjan, 3. biztonsagi
elszigetelési szinti géntechnolégiai moédositast végzd létesitmény létrehozasat — a
Géntechnolo6giai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2024-19.
szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegeészségiigyl és Gyodgyszerészeti Kbézpont,
Torzskdnyvezési Féosztaly (a tovabbiakban: egészségligyl  szakhatdsag)
NNGYK/GYSZ/43043-4/2024. szamu szakhatosdgi allasfoglalasanak figyelembevételével —a
vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastdl szamitott 10 évig érvényes.
A géntechnologiai tevékenység az alabbi helyszinen az alabbi helyiségekben engedélyezeit:

Fluart Innovative Vaccines Kft.
Oltéanyag-termelé Uzem
Cim: 2097 Pilishorosjend, F6 utca 7., foldszint, II. Részleg
Helviségek:

114. szamu helyiség: Seed laboratorium;

115. szamu helyiség: Kozlekedo;

116, szamit helyiség: Tojdshiité II;

107. szamu helyiség: K+F laboratorium;

15. szamu helyiség: Olto-szivo helyiség;

16. szamu helyiség: Mosogato-hulladékkiado;

17. szamu helyiség: Hulladékiarold;

19, szamit helyiség: Zsilip;

21. szamu helyiség: Tojashiité 1.,

22, szamu helyiség: Utckeltetd I,

24, szamu helyiség: Inaktivalo;
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25. szamu helyiség: Laboratorium L;
25/a. szamu helyiség: Laboratorium IL.;
26. szamu helyiség: Kozlekedd;

27. szamu helyiség: Folyoso,

28. szdamu helyiség: Mosogato-eldkészits;
29. szamu helyiség: Koziekedd;

29/a. szamu helyiség: Folyoso,

37. szamu helyiség: " Fekete 6ltozd”;

38. szamu helyiség: |, Fehér 6ltoz6";

39. szamu helyiség: ,, D" zsilip;

42. szamii helyiség: Kimend zsilip;

43. szamu helyiség: Zuhanyzo;

44/a és 44/b. szamu helyisegek: Mosdo,; WC;
111/a, 111, 112. szamu Zsilipek.

Az egeszségiigyl szakhatosag 2024. augusztus 28. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/43043-4/2024.
iktatészami szakhatosagi allasfoglaldsanak rendelkezé része szerint:

»A kérelemben megjelolt 3-as biztonsdgi elszigetelési szintii géntechnolégiai médositast
végzd létesitmény engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségiigyl szakhatosdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok
nélkiil hozzajarult.

A déntés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kizléssel véglegessé valik. A dontéssel szemben
— Jogserelemre hivatkozassal — a kdzléstGl szamitott 30 napon beliill a Budapest Kormnyéki
Toérvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Budapest Kérnyéki
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani, vagy ajanlott
kiildeményként az Agrarminisztérium részére postdra adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A jogi
képviseld nélkill eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatirozott nyomtatvanyon
is el6terjesztheti. A jogi képvisel6vel eljard fél, valamint a belfldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodd szervezet az firlapbenyijtds tdmogatdsi szolgaltatds igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet az elektronikus ligyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos
szabalyairdl szolo 2015. évi CCXXIL torvény alapjan. A keresetlevél benyuijtasdara szolgdls
trlap elérheté az Agrdrminisztérium kozponti e-tigyintézési portilon megtaldlhato
elektronikus tigyintézési Jeliiletén, a
hittps://magyarorszag.in/szuf fooldaliikereses talalatok,amper cimen. Ha térvény eltérben
nem rendelkezik, a keresetlevél benytijtasinak a dontés hatalyosuldsara halaszto hatdlya nincs,
de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhet6. Ha egyik fél sem kéri targyalas
tartasat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az ligy érdemében targyalason kiviil
hataroz. Térgyalas tartdsa a keresetlevélben kérhet6, ennek elmulasztasa miatt igazoldsnak
nincs helye. Az illetékekrél szold 1990. évi XCIIL térvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-dnak
(1) bekezdése alapjan a kdzigazgatasi hatarozat birdsagi felillvizsgilata iranti eljaras illetéke
30.000 Ft, azaz harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1) bekezdésének h) pontja alapjan a felet
illetékfeljegyzesi jog illeti meg.




A Kérelmez6 a 260.000,- Ft, azaz kettdszazhatvanezer forint Gsszegli igazgatasi szolgéltatasi
dijat megfizette, az figyben egyéb eljarasi kdltség nem meriilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tdjékoztatisul megkiildém a foldmiveléstigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijel6lésérol szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdeésében meghatirozott hatésagoknak.

Indokolas

A Kérelmez6 2024, augusztus 1. napjan 4. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
geéntechnologiai modositast végzd létesitmény létrehozasanak targyaban keérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatésédgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrél szolé 1998. évi XXVIL. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnolédgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljaras soran az Furdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartisrol szolé
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjdn megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmez6 4altal benytijtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eloirasoknak.

Az engedélyezés irdnti dokumentaciot szakhatosagi éallasfoglalas céljabol az egészségligyi
szakhatosag részére BGMF/567-1/2024. Ggyiratszamon 2024. augusztus 7. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/567-2/2024.
ligyiratszamon 2024. augusztus 7. napjan megkiildtem.

A Bizottsag 2024. augusztus 22. napjan arrol tdjékoztatta Hatdosdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezeése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.

Hatésagom a tényallas tisztazasa érdekeben — révid Uton, 2024. augusztus 23. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMIF/567-5/2024.
iktatoszamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezét:

- indokolja meg a létesitmény megadott clszigetelési szintjét;

- ismertesse a feliigyeletért felelés személynél a géntechnolégidval modositott
szervezetekkel kapcsolatos gyakorlati tapasztalatokat;

- adja meg, hogyan van biztositva a teljes BSL-3 Uzemrész dekontamindcidja, hogy
semmilyen moédon nem legyen keresztfertézés a géntechnoldgidval modositott és
normal vakcina kozétt;

- tisztazza, hogy a hulladékgazdalkodassal kapcsolatos utasitdsban van-e
géntechnoldgidval modositott szervezetekkel kapesolatos iranymutatds, muk&dési
protokoll;

- ismertesse, hogy a BSL-3 teriilet esetén a 0,08 és 0,15 mikron atmérdji Influenza A
virus részecskék milyen hatékonysaggal mikédnek az aeroszolban, oldatban vagy
szabadon 1évé virusokkal szemben; ,

- ismertesse a kérelemben feltlintetett tisztasagi osztalyba sorolas betiikodjait;



- tisztazza az autoklavozas idétartalmat.

A Keérelmezd 2024. augusztus 27. napjan érkezett, fentiekre vonatkozo — BGMF/567-6/2024.
szamon iktatott — valaszat Hatésagom rdvid Uton tovabbitotta a Bizottsag felé, melyben
modositotta a 4. biztonsagi elszigetelési szintii kérelmét 3. biztonsagi elszigetelési szintre,
mivel a létesitményben tervezni végzendd géntechnoldgiai tevékenységek maximum 3.
biztonsagi osztilynak megfeleld elszigetelési kovetelményeket igényelnek.

Targyi ligyben az egészségligyi szakhatésag NNGYK/GYSZ/43043-4/2024. {igyiratszamu
2024. augusztus 28. napjan érkezett allasfoglalasdban a kérelemben megjeldlt 3. biztonsagi
elszigetelési szinti géntechnologiai moédositdst végzé 1étesitmény  létrehozdsanak
engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalds a tevékenység
leirasat kovetben indoklasaban az alabbiakat allapitotta meg: , 4 Kérelmezé, a Fluart
Innovative Vaccines Kft. BSL-3 elszigetelésit GMO-val folytatott tevékenysegre alkalmas
létesitményre kér engedélyt. A részletes leirds és az elszigeteltségre és egyéb ovintézkedésre
vonathozo tablazat alapjan a laborok és helyiségek felszereltsége, valamint az alkalmazott
levegoztetési/sziirési technolégia a BSL-3 kategéria kivetelményeinek felel meg, noha a
tervezett tevékenység csak BSL-2 elszigetelést igényel. A géntechnologiai tevékenységbe
bevonni tervezett laborok elhelyezkedésének alaprajzdat csatoliak. A biztonsdgért és
Jeliigyeletért felelos személyeket megjeldlték, életrajzukat csatoltdk. A tervezett tevékenység
sorgn két legyengitett, genetikailag modositott, potencidlisan emberre, emldsokre és
madarakra nézve enyhén patogén influenza vakcina térzset fognak felszaporitani tyiktojdsban,
majd inaktivdljak a térzseket. Az inaktivdlt torzseket hosszutdvon vakcina hatéanyaghként
tervezik felhasznalni, de jelenleg csak a kutatas-fejlesztési fazisban tartanak. Az engedély a
létesitmenyre kiadhaté.”

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez8 megkiildétt valaszat 2024. augusztus 30. napjan
megtartott iilésén megtargyalta, és az aldbbiakat &llapitotta meg GA-2024-19. szamu
vélemeényében: , 4 kérelmet a GEVB [Bizotisag] attekintette, aminek az elbirdlasdhoz tovdbbi
informdciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezl részére, melyeket az
eljdrd hatésdagon keresztil kiildott meg a kérelmezdnek, valamint a kérelmezdt is meghallgatia.
A vdlaszokat a GEVEB megvitatta. Megallapitotta, hogy a kérelmezd a létesitmény biztonsdgi
elszigetelési szintjét 3-ra modositotta, igy ennek megfelelGen értékelte a beadvdnyt. Az engedély
megaddsat azzal a feltétellel javasoljuk, hogy a dokumentdciobol a kérelmezd torli az
alapkutatasi tevékenységeket a kérelmezé 8. pontjabdl (a tervezett munka ismertetése), mivel
nem szolgdltatiak elegendd informdcidt arra nézve, hogy milyen alapkutatdsi tevékenységet
kivannak folytatni.” |

A Kérelmezd 2024. szeptember 2. napjn kiildott levelében tajékozatta a Hatdsdgot, hogy az
engedelykeérelem 8. a. pontjaban javitottdk a tervezett tevékenység tipusandl az alapkutatasi

tevékenységet.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntottem.



A Kérelmezé a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrdl szdlo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 2. pontjaban
meghatarozott 6sszeget megfizette.

Hatdrozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8. §-a, a Rendelet 1. § (1) bekezdése d) pontja,
2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas rendjérol,
valamint a 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének a) pontja, a human-
egeészségligy, human gyogyszergyartas terliletén, €s az emberi testtel kézvetlentl érintkezo
vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai
hatésag, valamint a mezOgazdasag és az élelmiszeripar terlletén, illetve egyéb ipari célu
felhasznalds esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljardsban
kozremikddo géntechnoldgiai szakhatdsag kijelslésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet
1. § (1) bekezdése, tovabba az 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
€s (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kdzigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi L
torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6) bekezdéseén,
50. § (1) bekezdesén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a birosagok
elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasarol szolo 2010. évi
CLXXXIV. torvény 3/A. §-an és 4. mellekletén alapul.

Hatéaskordmet ¢és illetekessegemet 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 kozponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatardl szolo 1/2023. (VL. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdeésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. szeptember 13.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.
2.

Fluart Innovative Vaccines Kft. (2097 Pilisborosjen6, Fé utca 7.);

Nemzet1 Népegészségiigyl és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskényvezési Foosztaly
(hivatali kapun);

Géntechnolégiai  Eljarasokat  Véleményez6 Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatdsag
(elektronikusan masolatban);

Pest Varmegyei Korméanyhivatal, Eleimiszerla’.nc—biztonségi, Allategészségiigyi,
Novény- és Talajvédelmi Féosztaly, Allategészségiigyi Osztaly (1135 Budapest, Lehel
u. 43-47.) (méasolatban);

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

Irattar.
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