AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatoszam: BGMF/ 492-7 /2025 Ugyintézé: ’
Tel.:
E-maul;

Targy: Géntechnologiaval modositott szervezetek 4. biztonsagi elszigetelési szintli zart
rendszerben tOrténd felhasznaldsanak engedélyezése a Nemzeti Népegészségiigyi és
Gydgyszerészeti Kdzpont, Nemzeti Biztonsagi Laboratérium részére

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségligyl €s Gyogyszerészeti Kozpont, Nemzeti Biztonsagi Laboratérium
(1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6., addszam: 15598787-2-43, a tovabbiakban:
Kérelmezd) iigyében, géntechnologiaval modositott szervezetek 4. biztonsagi elszigetelési
szintbe sorolt zéart rendszerben torténd felhasznalidsit — a Géntechnoldgiai Eljarasokat
Véleményezd Bizottsdg (a tovébbiakban: Bizottsag) GA-2025-36. szamu véleményének,
valamint a Nemzeti Népegészségiigyl és Gyogyszerészeti Kozpont, Gydgyszer-engedélyezési
Igazgatosdg (a tovabbiakban: egészségiigyt szakhatosdg) NNGYK/ETGY/14996-4/2025.
szamu mdodositott szakhatosagi allésfoglaldsdnak figyelembevételével — a vonatkozéd
jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2031. februar 1. napjaig érvényes.

A géntechnologidval médositott szervezetek zart rendszer( felhasznaldsa a BGMF/52-6/2021.
ligyiratszamu hatérozattal engedélyezett 4. biztonsagi elszigetelési szintllt géntechnoldgiai
modositast végzd létesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnoldgiai tevékenységek engedélyezettek:

Antivirdlis szerek, valamint gazda-koérokezd kapcesolatinak vizsgalata eGFP-t
tartalmazé Zaire Ebola, Nipah és Hendra virusokkal:

e 2D és 3D sejtkulturak, organoidok, valamint széveti metszetek felhasznaldsaval a
kinetika, stabilitas, genom expresszios profil idébeli alakulasdnak vizsgilata olyan
jeloltek megtalalasdnak céljabol, amelyek meggatoljak a virusreplikécid valamely
lepését/1épeseit; valamint

o allatkisérletekben vakcina jeldltek hatékonysagl vizsgalata, a virusok szerv
specificitasra vonatkozo vizsgalata, valamint a patomechanizmus karakterizalasa.
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Az egészségligyl szakhatésag 2025, szeptember 8. napjan kelt, NNGYK/ETGY/14996-
4/2025. iktatoszamn szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkez6 része szerint:

»A kérelemben megjelolt 4. fokozatu elszigetelési szintii géntechnoldgiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzdjarulok.”

Az egészségligyl szakhatdsdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eléirasok
nélkil hozzajarult.

Az egészségligyl szakhatosag allasfoglalasa ellen 6nalld jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhatd meg,

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstél szamitott 30 napon belill a Févérosi
Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A  keresetlevelet a Foévéarosi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benygjtani. A jogi
képviseld nélkil eljard felperes a keresetlevelet jogszabéalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is eldterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfdldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodd szervezet az Urlapbenytjtés tdmogatasi szolgaltatés igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet a digitdlis allamrél és a digitdlis szolgaltatdsok myujtasanak egyes
szabalvairel szol6 2023, évi ClIL torvény alapjan. A keresetlevel benyuijtisdra szolgdlo dirlap
elérheto a; Agrarminisziérium kdzponfi e-ligyiniézési portalon megtalilhaio elekironikus
iigvintézési  felitleten, a |lmpsiymagyvarorszaeud/scuf fooldaliihereses talolatok.amper
cimen. Ha egyik fél sem kéri targyalds tartdsat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a
birésdg az ligy érdemében targyalason kivil hatiroz. Téargyalds tartdsa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszer(isitett perben
birdthatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem
ellenzi. Az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL tdrvény (a tovabbiakban: Itv.) 3. § (1)
bekezdésének c) pontja alapjan a Kérelmez6t személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi
eljaras soran.

A Kérelmez6 az 1gazgatési szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljdrasi koliség
nem merilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében. véglegessé valt
hatarozatom masolati peldanyait tdjékoztatidsul megkiildom a foldmiivelésiigyi harésdgi és
igazgaidsi feladatokat ellato szervek kijelolésérdl sz6ld 383/2016. (XIL 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdésagoknak.

Indokolas

A Kérelmezd 2025, mdjus 22. napjan géntechnoldgiaval modositott szervezetek 4. biztonsagi
elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben {6rténd felhasznaldsa tdargyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatdésdgomhoz.
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Az engedély tranti kérelmet a génrechnologiai tevékenységrdl szold 1998. évi XXVIL torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevekenység engedélyezési eljardsi
rendjérdl, valamint az eljdras sordn az Eurdpai Bizotisdggal vald kapesolattartdsrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
€s megdallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benytjtott dokumentacid megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedelyezés iranti dokumentaciot szakhatosagl alldsfoglalds céljabol az egészségligyi
szakhatosag részére BGMF/492-1/2025. Ggyiratszamon 2025. majus 30. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés celjabdl a Bizottsag részére BGMF/492-2/2025.
tgyiratszamon 2025. majus 30. napjan megkiildtem.

A Bizottsag 2025. junius 19. napjan arrd] tajékoztatta Hatosagomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében tényallas
tisztdzasa szlikséges.

Hatosagom a tényallas tisztdzasa érdekében ~ révid Gton, 2025. junmius 19. napjan
elektronikusan kiildétt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/402-3/2025.
iktatoszamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmez6t:

1. Indokolja, a 11.. 12. és 16. helviségek (el6tér, zsilip és dekon zuhany) hidnyat a
felhasznalas helyiségeinél.

!\)

Fejtse ki, hogy mi indokolja a Hendra virus magas koérnyezeti kockazati szintbe
sorolasat, mig a Nipah és Ebola virus kdzepes kémyezeti kockazati szintbe sorolasit a
kockazatértékelési formanyomtatvanyok 3.2.4. pontjaiban.,

LFS]

Indokolja, hogy miért nincs szitkség a kockazatértékelési formanyomtatvany 4.2.
pontjaban az allathéz feitlintetésére, ha az allatok tartasa/kezelése a laborban torténik.

4. Fejtse ki, hogy a CellDive és mikroszképias kisérletek soran a nativ felvételek
készitésehez sziikséges berendezések a BSL-4-es térben taldlhatoak-e, vagy ha nem,
akkor hogyan inalktivaljak a korokozoét a 4-es elszigetelési szintli laboron kiviil térténé
munkahoz.

5. Fejtse ki, hogy hogyan gatoljak meg a Nipah és Hendra virusok kézotti genetikai
anyag atadast, illetve hogyan biztositjak, hogy ugyanazon gazdasejtek vagy allatok ne
fert6zddjenek meg egyszerre két virussal.

6. Kérem, hogy valamennyi kockézatértékelési formanyomtatvany 4.3. pontjaban a 3.
osztalyn mikrobiolégiai biztonsagi fiilkét is jeldlje be. Emellett, fejtse ki, hogy melyik
laboratériumban és milyen kisérletekhez illetve korilmények mellett terveznek ebben
a flilkében dolgozni.

7. Fejtse ki, hogy hogyan taroljak a mintdkat és a virusokat a -152 °C-os

cryofagyasztoban valamint, hogy hogyan akaddlyozzék meg, hogy a fagyasztd
kontaminalédjon a kérokozdval a tarolas soran.
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A Kérelmez6 2025. junius 22. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/492-4/2025.
szamon ikfatott — valaszat Hatosagom megvizsgalta és rdvid Uton tovabbitotta a Bizottsag
felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildott valaszat szoban megtargyalta, és
az alabbiakat dllapitotta meg GA-2025-36. szdmu véleményében: .. A kérelmet a GEVE
attekintette, aminek az elbirdaldsahoz tovabbi informdciora volt szitksége. Kérdéseket
Jogalmazott meg a kérelmezd részére, melyveket az eljdré hatosagon keresztiil kiilldott meg a
kérelmezdnek, valamint a kérelmezd képviselGit szoban meghallgarta. A véalaszokat a GEVB
megvitatia. és minden tekintethen kielégiionek taldlia. Ennek alapjdn az engedélyt megaddsra
Jjavasoljuk.”

Targyi lUgyben az egészségligyi szakhatdsdg NNGYK/ETGY/14996-4/2025 ligyiratszdmu
2025. szeptember 8. napjan érkezett szakhatdsagl allasfoglalasaban a kérelemben jelolt 4.
biztonsagi elszigetelési szintll géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatosagl dllasfoglalas a tevékenység leirdsat kévetden indokoldsaban az
aldbbiakat allapitotta meg: ,,4 Nemzeti Népegészségiigvi és Gyogyszerészeti Kdzpont Nemzeti
Biztonsdagi Laboratoriuma genetikailag modositott - (e)GFP-jeldlt - Zaire ebolavirussal
(ZEBOV-eGFEP}, Nipah virussal (NiV-eGFP) és Hendra virussal kivan dolgozni. A Kérelmezd
nem allit eld gemetikailag modositott szervezetet, csak felhaszndlia azokat. A transzgén
inszerciojanak helvét, a GMV-k nevét, azonositoit, forrdsat megadta a Kérelmezd. A
vizsgalatok célja kettds. Egyrészi, kiilonbozé virusellemes anyagok tesztelésér kivdnja
elvégezni, hogy olvan jelblteket talaljanak, amelyek meggatoljak a virus-replikdacio valamelyik
lépeését/lépéseit. Tovabbi céljuk e hatas karakterizdldsa. Masik céljuk a gaczda-ldrokozo
kapesolat vizsgdlata, hogy vdlaszt kapjanak arra, hogy a kérokozo mely sejttipusokat fertdz,
milyen alternartiv receptorokat tud haszndini, milyen idébeliséggel, miként zajlik le a ferigzés
a modelldllatban, illetve human szdvetekben, organoidokban, hogyan térténik a perzisztencia
kialakuldsa és milven sejtekben perzisztalhat a virus. Tovabba allatlisérletekben vakcindk
hatasossagal is tervezik vizsgalni. A felhaszndlasra kerild GM virusok veszélvessége
alapveiden megegyezik a vad tipusi virusokéval, kornyezeti stabilitast illetéen nincs
kitlonbség, a megbetegitéképesség is azomos fokinak tekintendd, bar egyes szakirodalmi
adatok  alapjan  azt  csékientheti a GFP  jelenléte. A meghetegités tekintetében a
legveszélvesebb, 4. biologiai kockdzati csoportba sorolt korokozokrol van sz6, a veliik valo
Jertdzddés nem kezelhetd és magas haldlozassal jar. A ZEBOV-eGFP a vad virushoz
hasonloan képes fertézni az embert, a majmokat, specidlis, immungyengitett egértérzset
(példaul SCID egér). A NiV-eGFP a vad virushoz hasonloan képes fertdzni az embert, a
sziriai aranvhéresogot, az IFNAR egeret, a vaddszgdrényt, a sertéseket és a majmokat. A
HeV-GFP a vad virushoz hasonloan képes fertdzni az embert, a sziriai aranyhorcségol, az
IFNAR egeret, a vadaszgorényt, a lovakat és a majmokat. Vad virusokhoz képest a GMV-k
Jertdzéképessége egyik esetben sem magasabb, A humdn-egészségiigyi és kdrnyezeti kockdzat
magas. Az alkalmazandd biztonsdgi elszigetelési szint 4-es. E kovetelményveknek a létesitmény
- mely mar rendelkezili a sziikséges engedélyeliel - eleget is tesz. Balesetmegeldzési és
készenléti tervvel, Kérnyezervédelmi és Hulladékgazddikoddsi szabdlyzatial a Kérelmezd
rendelkezik. Az alkalmazando elszigetelést és az egyvéb ovintézkedéseket a Kérelmeza szintén
megfeleld részletességgel ismertette, megfeleltnek) a 4. biztonsagi elszigetelesi szintiel
szemben tamasctott kdvetelmeénveknek, A kérelmezett tevékenvség helvszine minden esetben



BSL-4-es laborkdrnyezet, ahol az ismertetett alkalmazott elszigetelés (hypobar légnyomds,
légmentesen lezarhato laboratorium. kdtelezd feriSilenitd zuhanyzds, folyamatosan fenntariott
és monitoroezott rendszerek, dupldn HEPA s=iirt kimend levegd, sth.) és specidlis védéruhdzar
mellett, valamint minden a 4. biztonsdgi elszigetelési szinten alkalmazandé elSirds és
ovimézkedés betartdsa mellett a kiscabadulds valdsziniisége elhanyagolhalé. Ezért a
kérelmezett  tevékenyvség — GMO-szcempontbél  és  human-egészségiigyi  aspekiusbol
engedélyezhetd.”

A géntechnologiaval modositott szervezet 4. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben torténd felhaszndlasdra vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosagom 2025. oktdber 1. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kézzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd a jelen kérelemben szerepld géntechnoldgiaval maodositott
szervezetek zart rendszerli felhasznalasat a BGMF/52-6/2021. tgyiratszamd hatarozattal
engedelyezett, 4. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai médositist végzd
letesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedély a BGMF/52-6/2021.
engedélyben meghatarozott ideig, azaz 2031. februér 1. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.

A Kérelmezé az Itv. 5. § (1) bekezdésének ¢} pontja, valamint a géntechnolégiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgdltatasi dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentestil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatdrozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2-7. §-ai, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozé nyilvantartds és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenvséghez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentaciorol szol6 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének ¢)
pontja, a humdan-egészségiigy, humdn gvogyscergvdrias teriiletén, és az emberi resttel
kozvetlemiil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatésdg, valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar
teriileién, illetve egyéb ipari célii felhaszndlds esetében géntechnoligiai tevékenység végzését
engedélyez6  eljdrasban  kézremitkodd géntechnoldgiai  szakhatdsdg  kijelélésérdl  szolo
14/2008. (IV. 17.) EGM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altaldnos kézigazgatdsi
rendtartdsrél szol6 2016. évi CL. torvény (a tovébbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) €s (4) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatro] szolé tédjékoztatas az Alr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
{1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
és (4) bekezdesének a) pontjan, tovabba a kbzigazgatasi perrendtartasrol szolé 2017, évi L
torvény 7. § (1) bekezdésének a) pontjan, 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b)
pontjan, 39. § (1)-(2) ¢és (6) bekezdésén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124.
§ (3) bekezdesen, valamint a birdsagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teritletének
meghatdarozasdrol szo16 2010. évi CLXXXIV. tdrvény 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- és hatdskorérdl szolo 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és
az allamtitkarok jogallasarol szo16 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Mitkodési Szabalyzatdrol sz6lo 1/2023 (VI 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fuiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2025. november ,, 4 3

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

féosztélgfve 10
® 2.

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

!\.)

. Nemzeti Népegészségligyi ¢€és Gyogyszerészeti Kozpont, Nemzeti Biztonsagi

Laboratdérium (1097 Budapest, Albert Florian at 2-6.);

Nemzeti Népegeszsegligyl €s Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési [gazgatosag
(hivatali kapun);

Géntechnoldgiai  Eljarasokat  Véleményezd Bizottsdg Titkarsdga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan masolatban);

Pest Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allategészségiigyi,
Novény- s Talajvédelmi Foosztaly (hivatali kapun);

. Pest Varmegyei Kormanyhivatal, Erdi Jarasi Hivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és

Allategészségiigyi Osztaly (2030 Erd, Budai ut 7/b.) (méasolatban);

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

Irattar.
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