Faor

AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- £ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatoszam: BGMF/414-9/2024 Ugyintézo:

Tel.:
E-mail;

Targy: Géntechnologiaval modositott szervezetek 4. biztonsagi elszigetelési szintl zart
rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezése a Nemzeti Népegészségiigyi és
Gyogyszerészeti Kozpont, Nemzeti Biztonsagi Laboratdrium szémara

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségligyi ¢s Gydgyszerészeti Kézpont, Nemzeti Biztonsagi Laboratorium
(1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6., PIR szam: 598789, a tovabbiakban: Kérelmez6)
kérelmére, géntechnologiaval modositott szervezetek 4. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt
zart rendszerben torténé felhasznalasat — a Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményez6
Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsdg) GA-2024-17. szdmi véleményének, valamint a
Nemzeti Népegészsegligyi és Gyogyszerészeti Koézpont, Gyodgyszer-engedélyezési
Igazgatésag (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatdsdg) NNGYK/GYSZ/26518-4/2024.
szamu szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban,
valamint a kérelemben foglaltak, betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedeély 2031. februar 1. napjaig érvényes.

Jelen hatarozat 4. biztonsdgi elszigetelési szintli géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezi, géntechnolégiaval modositott Krimi-kongoi vérzéses 14z virus elleni heterolog
vakcina hatasossaganak vizsgalatahoz kifejlesztett interferon-a/p receptor knock-out
(IENAR-/-) egér zart rendszerben t6rténd felhasznalasaval az alabbiak szerint:

A tevékenység sorin interferon-o/f receptor knock-out (IFNAR-/-) egerek
immunizalasat végzik Krimi-kongéi vérzéses laz virus (CCHFV) két, immunolégiailag
fontos fehérjéjét kodolé DNS plazmid tartalmi oltéanyaggal, majd ezt kivetéen
ugyanezen fehérjéket kédolé génszekvencidval ellitott médositott Ankara vakcinia
virussal (MVA), a hatékony védiképesség kialakitdsa érdekében. Az immunizalas
megvédi az egereket a vad tipusi homolég és heterolog Krimi-kongoi vérzéses laz
virusfertézéssel szemben. '
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A jelen hatarozattal engedélyezett tevékenység kizardlag a BGMF/52-6/2021.
iigyiratszami hatarozattal engedélyezett 4. biztonsdgi elszigetelési szinti géntechnolégiai
modositast végzoé letesitményben folytathatd, azaz a tevékenység kizardlag a Nemzeti
Népegészségligyr Kozpont, Nemzeti Biztonsidgi Laboratérium 4. biztonsagi elszigetelési
szintfi ,,H” épliletében végezhetd. -

Az egészségiigyl szakhatdsdg 2024. julius 30. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/26518-4/2024.
iktatészamu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjelolt 4. fokozati elszigetelési szintii géntechnoldgiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségiigyi szakhatosag allasfoglalasa ellen 6naliéd jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhaté meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kdzléssel véglegessé vilik. A ddntéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal - a kozléstél szamitott 30 napon beliil a Fovarosi
Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani, vagy
ajanlott kiildeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviseld nélkiil eljaré felperes a keresctlevelet jogszabalyban meghatarozott
nyomtatvanyon is elOterjesztheti. A jogi képvisel6vel eljaré fél, valamint a belfoldi
székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az {irlapbenyujtas tamogatési szolgaltatas
igénybevételével koteles benyijtani a keresetlevelet az elektronikus ﬁgyintézéé €s a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabdlyairdl szold 2015, évi CCXXIL térveny alapjén. A keresetlevél
benyujtasara szolgdlo virlap elérhetd az Agrarminisztérium kaozponti e-iigyintézési portdalon
megtalilhato elektronikus iigyintézési feliiletén, a
https://magyarorszag. hu/szuf fooldalitkereses talalatok,amper cimen. Ha térvény eltéréen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasanak a dontés hatdlyosulasdra halaszio hatélya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartasat, és azt a birosdg sem tartja szilkségesnck, a birésdg az ligy érdemében
targyalason kiviil hataroz. Targyalés tartasa a keresctlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazoldsnak nincs helye. A birdsag 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 XCIIL térvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmezot személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmezo az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé vélt
hatdrozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkiildém a foldmiivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeloiésérodl sz6lo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdosagoknak.



Indokolas

A Kérelmezé 2024, méjus 10. napjan, elektronikus formaban géntechnoldgiaval mddositott
szervezet 4. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténéd felhasznéldsa
targydban kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedely iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrdl szdl6 1998. évi XXVIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnolédgiai tevékenység engedélyezési eljardsi
rendjérél, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovibbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak. - :

Az engedélyezés irdnti dokumentéciét szakhatosagi éallasfoglalas céljabol az egészségligyi
szakhatosag részére BGMEF/414-1/2024. ligyiratszamon 2024. majus 14. napjan, hivatali
kapun, bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsdg részére BGMF/414-2/2024.
ugyiratszamon 2024. majus 14. napjan megkiildtem.

Targyl ligyben az egészségiigyl szakhatdsig NNGYK/GYSZ/26518-4/2024. {igyiratszamu
2024. julius 31. napjan érkezett alldsfoglaldsaban a kérelemben megjeldlt 4-es biztonsagi
elszigetelési szintii géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
alabbiakat allapitotta meg: , A Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kdzpont
genetikailag modositott attenudlt Ankara vakcinia virus (rMVA) eredeti vakcindk
hatasossagdt tervezi tesztelni egereken. A vakcindk hordozzak a krimi-kongoi vérzéses ldz
virusanak (CCHFV) vagy a nukleoproteinjét kodolo génjét (rMVA-NP) vagy a glikoproteinjeit
(rMVA-GPC) kédolo nyitott leolvasdsi keretet. A vakcindkkal legyengitett immunrendszeri
egereket (interferon off receptor KO mutans egerek, homozigdta genotipus, IFNAR -/-) fognak
kezelni. Az elséd vakcindzas 100 ug CCHFV nukleoproteint (NP) vagy GPC (Gn és Gce
eftodomén) génjét tartalmazo DNS vakcindval fog térténni. A madsodik oltds (booster) fog az
attenudlt modositott rekombinans Ankara vakcinia virus (rMVA) vakcindkkal (rMVA-
CCHFV-NP vagy rMVA-CCHFV-GPC) megvalosulni. A vakcindcick hatdsossdagat a kezelést
kivetden a fertézéképes CCHFV-vel folytatott fertdzéssel tervezik vizsgdini, ehhez sziikséges a
BSL-4 elszigetelés. A haszndlni tervezett vakcindkat nem a Kérelmezd dllitja eld, hanem csak
felhaszndlja, Spanvolorszaghdl szdlilittatia Gket. A hordozott NP és GPC szekvenciak nem
képesek rekombindalodni, kifejezésiik immunvdlaszt vailt ki. Sem a yMVA-CCHFV-NP sem a
rMVA-CCHEV-GPC genetikailag modositott virus vakcina nem jelent veszélyt emberre,
dllatra és a kornyezetre. Nem keépes szaporodni és a kérmyezeti stabilitasa alacsony. A
tevékenység a kérelemben szerepld GMO szempontjabol engedélyezhetd.”

A Bizottsag 2024. majus 23. napjan arrdl téjekoztatta Hatdsdgomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa crdekében tényallas
tisztazasa szilkséges.



Hatésagom a tényallas tisztazasa érdekében -- rovid uton, 2024. majus 24. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsig kérése szerinti tartalommal BGMF/414-5/2024.
iktatdszam levelében az aldbbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezét:
- tisztazza, a 1étesitményben tervezett géntechnoldgiai tevékenység jellegét;
- részletezze, hogy a megadott hulladék mennyisége varhatéan milyen idétartalomra
vonatkozik.

A Kérelmezd 2024. majus 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/414-6/2024.
szamon iktatott — valaszat Hatosagom rdvid Uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez8 megkiildsit valaszat 2024. majus 30. napjan
elektronikusan megtartott tlésén megtargyalta, és az alédbbiakat allapitotta meg GA-2024-17.-
szamu vélemeényében: ,, A kérelmet a GEVB [Bizottsdg] dttekintette, aminek az elbiralasahoz
tovabbi informadcickra volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezl részére,
melyeket az eljaré hatésdgon keresztil killdott meg a kérelmezdnek, valamint a kérelmezot is
meghallgatta. A vdlaszokat a GEVB megvitatia, és minden tekintetben kielégitének taldiia.
Ennek alapjan az engedély megadasat, mint a GMV-re, mind a GMA-ra javasoljuk.”

A geéntechnoldégiaval moédositott szervezet 4. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasira vonatkozé engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatdésagom 2024. augusztus 9. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kézzétette,
amelyre észrevéetel nem érkezett. '

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szerepld géntechnoldgiaval modositott
szervezetek zart rendszerli felhaszndlasat a BGMF/52-6/2021. tgyiratszamt hatarozattal
engedélyezett 4. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai moédositast végzo
létesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2031. februar 1. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint déntSttem.

A Keérelmez6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatdsi dijakrdl sz6lé 138/2004. (TX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatisi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2-7. §-ai, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas és adatszolgaltatis
rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentaciérol szolo 82/2003. (VI 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a human-egészségligy, human gyodgyszergyartds teriiletén, ¢s az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatésdg, valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar
tertiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kozremiikddd géntechnologiai szakhatdsag kijeldlésérdl sz6lo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altaldnos kdzigazgatasi



rendtartésrol sz616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szolo tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. 8§
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
€s (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kdzigazgatasi 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
birdsdgok elnevezésérol, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatirozasardl szold
2010. evi CLXXXIV. tdrvény 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 hataskorérél szold 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kozponti allamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szold 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikddési Szabalyzatar6l szolo 1/2023 (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. figgelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. szeptember 9.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

A hatarozatot tertivevénnyel kapjak:

1. Nemzeti Népegészségligyi ¢és Gyogyszerészeti Kozpont, Nemzeti Biztonsagi
Laboratorium (1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.);

2. Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Gyogyszer-engedélyezési
Igazgatosag (hivatali kapun);

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

4. Pest Varmegyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allategészségiigyi,
Novény- és Talajvédelmi Féosztaly, Allategészségiigyi Osztaly (1135 Budapest, Lehel
u. 43-47.) masolatban;

5. Nemzeti Elelmiszerlénc~biztonségi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban);

6. Irattar.
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