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Iktatoszam: BGMF/639-10/2024 Ugyintézé:
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E-mail

Targy: Géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szint(i zért
rendszerben t6rténd felhasznalasanak engedélyezése a Fluart Innovative Vaccines Kft. részére

HATAROZAT

A Fluart Innovative Vaccines Kft. (2097 Pilisborosjend, FFé utca 7., adészam: 10670958-2-13,
cégjegyzekszam: 13-09-072374, a tovabbiakban: Kérelmezd) ligyében, géntechnologiaval
modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd
felhasznaldsat — a Géntechnologiai Eljardsokat Véleményezdé Bizottsag (a tovabbiakban:
Bizottsdg) GA-2024-20. szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségligyi és
Gyodgyszerészeti Kozpont, Gyogyszer-engedelyezési [gazgatdsdg (a tovabbiakban:
egeszsegiigyi szakhatosag) NNGYK/GYSZ/43044-3/2024. szamu szakhatosagi
allasfoglalasanak figvelembevételével — a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak, betartasa mellett

engedéiyezem.
Jelen engedély 2034, szeptember 13. napjaig érvényes.

A géntechnologidval moddositott szervezetek zéart rendszert felhasznalasa a BGME/567-
10/2024. lgyiratszamu hatérozattal engedélyezett 3. biztonsagi elszigetelési szintd
géntechnolégiai modositast végzé 1étesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenység engedélyezett:

¢ Rekombinins technolégian alapuld reverz genetikai eljarassal létrehozott
hatéanyag (HSN1 influenza virus [[DCDC-RG63A torzs esetén az
Arduck/Bangladesh/17D1012/2018 (H3N1) vad maddrinfuenza torzsbol,
IDCDC-RG784 tbrzs esetén az A/American wigeon/South Caroline/22-
000345-001/2021 (H3NI1) vad madarinfluenza  torzsbdl  szarmazik])
felhasznalasaval, teljes virust tartalmazé, inaktivait és adjuvalt
virusvakeinak csoportjaba tartozdé készitmény felszaporitasa embrionalt
tyliktojasokon, majd pedig tarolasa.
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Az egeészségligyl szakhatosdg 2024. augusztus 23. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/43044-
3/2024. iktatdészami szakhatdsagi allasfoglalasanak rendelkezé része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozatn elszigetelési szinti géntechnolégiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egeszségligyl szakhatosag allasfoglalasa ellen 6nallo jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tdmadhatd meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kdzléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozéssal — a kozléstél szdmitott 30 napon beliil a Budapest
Kaérnyeki Torvényszék elott kozigazgatasi.per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Budapest
Koérnyeki Toérvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani,
vagy ajanlott kiildeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf.
1.). A jogi képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott
nyomtatvanyon is elbterjeszthetl. A jogi képviselovel eljard fél, valamint a belfoldi
székhellyel rendelkez$ gazdalkodd szervezet az (rlapbenyujtds tamogatasi szolgaltatds
1génybevételével koteles benyudjtani a keresetlevelet a digitalis allamrdl és a digitalis
szolgaltatasok nyujtasanak egyes szabélyairdl szold 2023. évi CIIL torvény alapjan. A
keresetlevél benyiijtasdra szolgdlo iirlap elérhetd az Agrdarminisztérium kozponti e-
rgyintézési  portdlon  megtaldlhato  elektronikus  iigyintézési  feliiletén, a
hitps://magvarorszagin/szuf fooldalitkereses talalatok.amper cimen. Ha torvény eltérden
nem rendelkezik, a keresetlevél benyijtdsdnak a dontés hatalyosuldsara halaszté hatdlya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalds tartdsat, és azt a birdsag sem tartja szilkségesnek, a birdsag az gy érdemében
targyalason kivll hataroz. Targyalas tartidsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztisa
miatt igazolasnak nincs helye. Az illetékekrdl széld 1990. évi XCII. torvény (a
tovabbiakban: Itv.} 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjan a koézigazgatdsi hatarozat birGsagi
feliilvizsgalata irdnti eljaréds illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. Az Ttv. 62, §-a (1)
bekezdésének h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési jog illeti meg.

A Kérelmezd a 135.000,- Ft, azaz szazharmincOtezer forint Osszeg(l igazgatasi szolgdltatasi
dijat megfizette, az igyben egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkiilddm a foldmivelésiigyi hatdsigi és
igazgatéasi feladatokat ellato szervek kijeltlésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsdgoknak.

Indokolas

A Kérelmezd 2024. augusztus 1. napjan géntechnoldgidval médositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznaldsa targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyijtott be Hatdsagomhoz.



Az engedély irdnti kérelmet a géntechnologiai tevékenyséardl szold 1998. évi XX VIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsdggal vald kapcsolattartdsrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢és megallapitottam, hogy a Kérelmez¢ altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidt szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségligvi
szakhatosag részére BGMF/639-1/2024. tigyiratszdmon 2024. augusztus 7. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/639-2/2024.
Ugyiratszamon 2024. augusztus 7. napjan megkildtem.

Targyi ligyben az egeszsegiigyi szakhatosag NNGYK/GYSZ/43044-3/2024. (gyiratszamu
2024. augusztus 23. napjan érkezett szakhatosdgi allasfoglalasdban a kérelemben jelslt 2.
biztonsagi elszigetelési szintl géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetden indokolasiaban az
alabbiakat allapitotta meg: ,. 4 Kérelmezd, a Fluart Innovative Vaccines Kfi. BSL-2
elszigetelésii GMO-val folytatott tevékenységre kér engedélyt. A tevékenység célja reverz
genetikai eljdrassal létrehozott influenza vakcina hatéanyag fejlesztése és hosszabb tavon
pedig gydrtdsa. A genetikai modositast nem a Kérelmezd végzi, a modositoti virustorzseket
csak haszndlni fogja. A virustorzsek liofilizalva fognak érkezni. A vakeina alapanyaga a CDC
altal létrehozott két HONI influenza torzs, IDCDC-RG634A és IDCDC-RG784. A két
vakcinatorzs alapja egy enyhén patogén, erdsen legyengitet! virulencidin HINI influenza
virus torzs (A/Puerto Rico/8/34). Emellett az IDCDC-RG634 hordozza az HS5NI
maddrinfluenza A/duck/Bangladesh/17D1012/201 CDC  tdrzsnek a hemagglutinin  és
neuraminidaz fehérjéket kddold genetilai szekvencidjat, mig az IDCDC-RG784 ugvancsak
H5NI hemagglutinin és neuraminiddz géneket hordoz, de az A/American wigeon/South
Carolina/22-000345-001/2021-like  CDC torzsbdl. E két legyengitett torzset fogia a
Kérelmez6 nniktojasban felszaporitani, majd inaktivalni vakecina hatéanyag elédllitdsdnak
céljaval. Ezen genetikailag modositott vakcina tdrzsek kdrnyezeti és humdn egészségiigyi
szempontbol emberre és madarakra nézve enyhe kockazatot jelentenek, esetleg enyhe léguti
panaszokat okoznak emberben és madarakban. Azonban feltehetdleg hatékony immunvdlaszt
indukdlnak H3N1 influenza torzsek ellen. A Kérelmezd rendelkezik a tervezett tevékenységnek
megfeleld hulladékkezelési és munkavédelmi szabdlyzattal és havdria tervvel, melyeket csatolt
a kérelemhez. A zart rendszerii tevékenységre az engedély kiadhato.”

A Bizottsag 2024. augusztus 22. napjan arrdl tajékoztatta Hatésagomat, hogy a kérelem
bizottsagl véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.

Hatosagom a tényallas tisztazasa érdekében — rovid Uton, 2024. angusztus 23. napjan
elektronitkusan kildott — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/639-5/2024,
iktatoszami levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezét:
- ismertesse, hogy milyen alapkutatasi és kutatas-fejlesztési tevékenységet kivan
végezni a rekombinans vakcindval, a vakcina gyartasidval, a gyartds-technologia
kialakitasan kiviil;



- pontositsa a Havéria és Uzemi kérelhdritasi terveket a géntechnoldgidval modositott
szervezetekre vonatkozé informacidkkal;

- tisztazza a helyiségek szamozasat, illetve leirasat;

- fejtse ki a modositasokba bevont génédllomanyok forrasait és tervezett funkcioit;

- ismertesse a felhasznadlandd kultdrak varhaté maximalis mennyiségét a kutatas-
fejlesztés szintjén;

- tisztdzza a megadott hulladék mennyiséget, illetve mennyi idé alatt keletkezik a
megadott mennyiség;

- pétolja a hulladek elszallitasara szerz6dstt cég neveét, illetve elérhetdségét;

- pontositsa, hogy az IDCDC-RG63A és IDCDC-RG78A torzsek szarmazasi helyét;

- adja meg a gazdaszervezeteknél az embrionalis tyiktojast is;

- ismertesse a virus eredetét, a fertézoképessége csdkkentésének mechanizmusat, és a
virus stabilitdsat mind a sziilé virusvektorban mind a rekombinans velktorban:

- fejtse ki, hogy mi a valészinlisége annak, hogy kitettség esetén a géntechnologiaval
modositott virus képes kart okozni az emberi egészségben;

- 1smertesse, hogy milyen vizsgalati eredmények allnak rendelkezésre arrol, hogy a
felhasznalni kivant virus hogyan viselkedik, mennyire képes az emberi szervezetet
megfertdzni/megbetegiteni egy esetleges kikeriilés soran; valamint

- részletezze, hogy a vad virushoz viszonyitva megvaltozik-¢ a felhasznaldsra szant
virusok fertézdképessége.

A Kérelmezd 2024. augusztus 27. napjan €rkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/639-7/2024.
szamon iktatott — valaszat Hatésagom rovid iton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildott valaszat 2024, augusztus 30.
napjan megtartott ilésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2024-20. szamu
véleményében: ,,4 kérelmet a GEVB [Bizottsag] attekintette, aminek az elbirdldasahoz tovabbi
informdciora volt sziiksége. Kérdeéseket fogalmazolt meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljaré hatosagon keresztul kildétt meg a kérelmezdnek, valamint a kérelmezdt is
meghallgatta. A valaszokat a GEVB megvitatia. Az engedély megaddsdt azzal a kiegészild
Jeltétellel javasoljuk, hogy a dokumentaciobol a kérelmezd torli az alapkutatdsi tevékenységet
a kérelem 4. d pontjabdl (a tevékenység tipusa), mivel nem szolgdltatiak elegendd informdciot

I

arra nézve, hogy milyen alapkutatasi tevékenységet kivannak folytaini.’

A Keérelmezd 2024. szeptember 2. napjan kiildstt levelében tajékozatta a Hatosagot, hogy az
engedélykérelem 4. d. pontjdban javitotta a tervezett tevékenység tipusandl az alapkutatasi
tevékenységet.

A géntechnologiaval mddositott szervezet 2. biztonségi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben t6rténd felhasznéaldsara vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatésagom 2024. szeptember 23. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kbzzétetie,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szereplé géntechnoldgiaval modositott
szervezetek zéart rendszer felhasznalasat a BGMF/567-10/2024, {igyiratszamu hatarozattal

“

engedélyezett 3. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai modositast végzd



létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelen jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2034. szeptember 13. napjdig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontéttem.

A Kérelmezd a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 3. pontjaban
meghatarozott dsszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2-7. §-ai, a géntechnolodgiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentaciorol szold 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a human-egészségiigy, human gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetlentl érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatdsdg, valamint a mezOgazdasig és az élelmiszeripar
terliletén, illetve egyeb ipari célu felhasznalas esetében géntechnolégiai tevékenység végzését
engedélyez6 eljardsban kozremikodd géntechnologiai szakhatosag  kijeldlésérdl  szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi
rendtartasrol sz616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdese alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szol6 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, tovabba a kdzigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi L
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
birésagok elnevezésérél, székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szold
2010. évi CLXXXIV. toérvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- €s hataskorérol szolo 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatési szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mitkodési Szabalyzatardl szolo 1/2023 (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjén alapul. i

Budapest, 2024. oktober 24.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

foosztalyvezetd



A hatarozatot tértivevénnyel kapjéak:

1.
2.

3

Fluart Innovative Vaccines Kft. (2097 Pilisborosjend, F6 utca 7.);
Nemzeti Népegészségligyt €s Gyogyszerészeti Kdzpont, Gyogyszer-engedélyezési
Igazgatdsag (hivatali kapun);

. Géntechmologiai  Eljarasokat Véleményezé  Bizottsag  Titkarsaga, Nemzeti

Elelmiszerlanc-biztonségi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan masolatban);

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

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéaroly u. 24.)
(mésolatban);

Irattar.
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