A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, Nemzeti Biztonsagi Laboratériumra vonatkozé
hatarozat-tervezet, a géntechnolégiaval modositott szervezettel kapcsolatos adatok,
valamint a tevékenység kockazatértékelésének osszefoglalasa:

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, Nemzeti Biztonsagi Laboratorium (1097 Budapest,
Albert Florian ut 2-6., a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére, géntechnologiaval modositott
szervezetek 4. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat
— a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-
2020-30. szamu véleményének, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatdsag) OGYEI/74934-2/2020.
szamu,  valamint OGYEI/74934-4/2020.  szamu  szakhatosagi  allasfoglalasanak
figyelembevételével — a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartasa mellett

engedélyezem.
Az engedély a megadasatdl szamitott 10 évig érvényes.

Jelen hatarozat 4. biztonsagi elszigetelési osztalyt géntechnoldgiai tevékenység végzéséhez
jarul hozza, kizarolag 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba tartozd géntechnologidval
modositott, a Nipah virus G proteinjét koddold, human kanyarévirus vakcina zart rendszerben
torténd felhasznalasaval.

A jelen hatarozattal engedélyezett tevékenység Kkizarolag a BGMF/52-6/2021.
iigyiratszamua hatarozattal engedélyezett 4. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnologiai
modositast végzo létesitményben folytathatd, azaz a tevékenység kizardlag a Nemzeti
Népegészségiigyi Kozpont, Nemzeti Biztonsagi Laboratorium 4. biztonsagi elszigetelési
szintl ,,H” épiiletében végezhetd.

A tevékenység Kkeretében az alabbi, 1. biztonsagi elszigetelési osztialyba tartozo,
géntechnologiaval mdédositott kanyarévirust tartalmazé vakcina zart rendszeri
felhasznalasat engedélyezem:

e rekombinans kanyar6 virus alapu vakcina, amelyben a vakcinalasra hasznalt
kanyaré virus Edmonston B torzse a Nipah virus Malaysia torzsének G
(glikoprotein) génjét tartalmazza.

Barmely tovabbi 4. biztonsagi elszigetelési osztalyba tartozé zart rendszeri felhasznalas
kizarolag elozetes engedély birtokaban végezhet6.

Az egészségiigyi szakhatosag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom maésolati példanyait tajékoztatdsul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijel6lésérdl szol6 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A hatdrozattal
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a ko6zlést6l szamitott 30 napon beliil a Févarosi
Torvényszék  elott  kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet az
Agrarminisztériumhoz kell benyujtani vagy ajanlott kiildeményként postidra adni (1860
Budapest, Pf. 1.).



Ha egyik fél sem kéri targyalas tartasat, és azt a birésag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az
ligy érdemében targyalason kiviil hataroz. Targyalés tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Ha torvény eltérden nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasanak a hatarozat hatalyosuldsara
halaszt6 hatalya nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd.

A jogi képviseld nélkiil eljaro felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott
nyomtatvanyon is eldterjesztheti. A jogi képviselovel eljaré fél, valamint a belfoldi
sz€khellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az Ttrlapbenyujtds tdmogatasi szolgaltatas
igénybevételével koteles benytjtani a keresetlevelet az elektronikus iigyintézés €s a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabalyair6l szolo 2015. évi CCXXIIL. torvény alapjan, az FMEPER
hivatali kapun keresztiil, a megfelel6 trlap hasznalataval.

A birdsag egyszertsitett perben biralhatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és
az alperes a vadiratban nem ellenzi.

A Kérelmez0 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil.
Indokolas

A Kérelmezd 2020. december 17. napjan, elektronikus formaban 1. biztonsagi elszigetelési
szinti géntechnologidval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési szintl zart
rendszerben torténd felhasznalasa targyaban kérelmet nytjtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XX VII. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szo6ld
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢és megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidt szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségligyi
szakhat6sag részére BGMF/816-1/2020. ligyiratszamon 2020. december 18. napjan, hivatali
kapun, bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/816-2/2020.
tigyiratszamon 2020. december 21. napjan megkiildtem.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEI/74934-2/2020. iigyiratszamu 2021.
januar 12. napjan érkezett allasfoglaldsaban a kérelemben megjelolt 2-es biztonsagi
elszigetelési szintli géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil
hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalds a tevékenység leirasat kovetden indoklasdban az
alabbiakat allapitotta meg ,,a vakcina egy genetikailag modositott kanyaro virus (Edmonston
B torzs), mely hordozza a Nipah virus (Malaysia torzs) G génjét. A vakcinakent szolgalo
genetikailag modositott kanyarovirus térzs az ember szamara nem patogen, toxicitassal vagy
allergizalo hatdssal nem rendelkezik. Az expresszalt Nipah virus fehérje nem allergén és nem
toxikus, és ugyanez dll fenn a vakcina készitményre. A tervezett tevékenységet a ,,H” épiilet
laborjaiba tervezik, a vakcinazast koveto challenge kisérlet természetes, genetikailag nem
modositott Nipah virussal fog torténni. A géntechnologiaval modositott szervezetettel
kapcsolatos tevékenységre az engedély kiadhato.”

A Bizottsag 2021. januar 18. napjan felhivta a Hatésagom figyelmét arra vonatkozoan, hogy a
kérelem bizottsagi véleménye folyamatban van, azonban ,,a rekombindans Nipah virus G
proteinjét kodolo human kanyarovirus vakcinaval végzett munka (tarolas, kimérés és dllatba
valo oltdas) nem jelent egészségiigyi és kornyezeti kockazatot, ezért a tevékenység onmagaban
BSL-2 biologiai biztonsagi laboratoriumban, 2. biztonsdgi elszigetelési szint mellett
vegezhets. Amennyiben a rekombinans Nipah virus G proteinjét kodolo human kanyarovirus
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vakcinaval beoltott aranyhorcsog Nipah virussal valo feliilfertozése is megtorténik, a virus 4.
veszelyességi osztalyba soroldsa miatt ezt csak BSL-4 laboratoriumban, 4. biztonsagi
elszigetelési szinten lehet végezni.”

A Kérelmezo ennek megfelelden modositotta eredeti kérelmét, melyet 2021. januér 25. napjan
megkiildott Hatoésagom, illetve a Bizottsag részére. Hatosdgom 2021. januar 25. napjan a
BGMF/54-1/2021. iktatészamon a modositd kérelmet hivatali kapun tovabbitotta az
egészségiigyi szakhatosag részére.

A Kérelmezd az eredeti kérelmében jelzett 2. biztonsagi elszigetelési szint helyett a tervezett
tevékenységét 4. biztonsagi elszigetelési szintre modositotta, mert az alkalmazni kivant -
kanyarovirusba beépitett Nipah virus glikoproteinjét tartalmazo, azaz 1. osztalyba sorolt
géntechnoldgiaval modositott szervezetet tartalmazd - vakcindval immunizalt sziriai
aranyhorcsogok challenge vizsgalatdit vad Nipah virussal tervezi elvégezni, lényegesen
megnovelve ezzel a tevékenység kockazatat, igy maganak a tevékenységnek a kockazati
szintje emelkedik meg.

Az egészségiigyi szakhatosag OGYEI/74934-4/2020. {igyiratszamu 2021. februar 12. napjan
érkezett allasfoglalasdban a kérelemben megjelolt 4. biztonsagi elszigetelési szinti
géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil hozzajarult. A szakhatdsagi
allasfoglalas a tevékenység leirdsat kovetden indokladsdban az aldbbiakat allapitotta meg ,,a
benyujtott kiegészitéssel a Keérelmezé a tevékenység biztonsagi elszigetelési szintjét 2.
biztonsagi elszigetelési szintrol 4. biztonsdagi szintre modositotta. A zart rendszerii
felhasznalas tervezett helyszine a ,,H” épiilet, mely megfelel a BSL-4. szint kovetelményeinek.
A felhasznalni kivant, géntechnologiaval modositott szervezettel BSL-2 szintii szerveztek,
melyek alapesetben nem indokolja a BSL-4 szint haszndlatat. Jelen szakhatésagi dllasfoglalas
kizardlag a BGMF/54/2021 (BGMF/816/2020) szamon iktatott kérelemben megjeldlt, a Nipah
virus G proteinjét kodolo human kanyarovirus vakcinaval  folytatott tevékenység
engedélyezéséhez jarul hozza, valamint jelen szakhatosagi allasfoglalas nem érinti a 2021.
janudr  12.  napjan, OGYEI/74934-2/2020.  iigyiratszamon  kiadott  szakhatésdgi
dllasfoglalasban foglaltakat.”

A Bizottsag a kérelmet 2021. januar 28. napjan, elektronikus uton megtartott iilésén
megtargyalta, és megallapitotta, hogy ,,az eredeti dokumentacio, a Kérelmezo altal benyujtott
modositasi kérelem, valamint a meghallgatas alapjan kiegészito feltételek nélkiil javasolja a
4. biztonsagi elszigetelési szintii zartrendszerii tevékenységi engedély megadasat, mivel a
feliilfertozéséhez BSL-4 biologiai biztonsagi szint alkalmazasat igénylé patogén Nipah virust
hasznalnak. Az alkalmazott technologiai- és személyi védelem kévetkeztében a tervezett
tevékenységnek megitélésiik szerint nincs human egészségiigyi és kornyezeti kockazata.”

A Gtv. 8/A § (3) bekezdése alapjan, ha kétség meriilne fel, hogy a kérelemben el6terjesztett
zart rendszerben torténd felhasznéalds esetében melyik osztily a megfeleld, a szigortibb
ovintézkedést kell alkalmazni, kivéve, ha a géntechnologiai hatésag olyan bizonyitékkal
rendelkezik, amely alapjan a kevésbé szigoru elszigetelési szintek alkalmazasat engedélyezi.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.
Az ligyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezd az illetékekrol szo6lo 1990. évi XCIII. torvény 5. § (1) bekezdésének c¢) pontja,
valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi



dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az
igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatéarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. § (1)-(6) bekezdései, a Rendelet
1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas
¢s adatszolgaltatas rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély
iranti kérelemhez csatoland6 dokumentéciorol szo6l6 82/2003. (VIIL. 16.) FVM rendelet 1. §-a
és 2. §-a, a human-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatdsdg, valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kozremiikddé géntechnologiai szakhatdsag kijelolésérél  szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi
rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol sz016 tajékoztatas az Akr. 112. § (1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114.
§ (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén ¢€s (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi L. torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1)
bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3)
bekezdésén, valamint a birdsdgok elnevezésérol, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozasarol sz616 2010. évi CLXXXIV torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hatéaskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorér6l szolo 94/2018. (V. 22.)
Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kozponti allamigazgatési szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL. torvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti ¢s Miuikodési Szabalyzatardl szolé 10/2019 (XI1.30.) AM
utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.



A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, donor, illetve sziilé mikroorganizmusok, a
hasznalt gazda-vektor rendszer bemutatisa, a munka célja, a kockazatértékelés
osszefoglalasa, valamint a hulladékkezelés modja:

Befogado szervezetek: A kanyar6 virus Edmonston B vakcinatdrzse (Paramyxoviridae csalad,
Morbillivirus nemzetség).

Donor szervezetek és vektorok: A Nipah virus Malaysia torzse, amely a Paramyxoviridae
csalad Henipavirus nemzetségébe tartozik.

A felhasznalasra tervezett vakcina: egy rekombinans kanyaro virus alapu vakcina, amelyben a
vakcindlasra hasznalt kanyard virus Edmonston B torzse a Nipah virus Malaysia torzsének G
(glikoprotein) génjét tartalmazza (MV-NiV vakcina).

A munka céljai, a modositdsokba bevont géndllomanyok tervezett funkcidi:

Challenge virus kisérlet lefolytatdsa géntechnologiaval modositott vakcinaval kezelt allatok
tesztelésére a vakcina hatékonysaganak megallapitdsdhoz. Sziriai aranyhorcsdgok keriilnek
vakcinalasra, majd az utolsd vakcinalast kovetd 2-3. héten torténik a challenge, nem
génmodositott Nipah virussal. A kisérlet részét képezi egy hatékony, Nipah virus elleni

vakcina kifejlesztésének.

Kockazatértékelés dsszefoglalasa:
A virus vakcina felhasznaldsa a Nemzeti Népegeszségiigyi Kozpont, Nemzeti Biztonsagi
Laboratoriumédban torténik, mely laboratorium specidlis miiszaki hattérrel (4llando

hypobarikus légnyomas, fertdtlenitd zsilip, 4tadd autoklav, 6sszenyildsdban gétolt zsilipajtok)
rendelkezik. A laboratorium teriiletér6l a géntechnologiaval modositott termék kiszabadulasa
tobb ponton is gatolt, a kdrnyezeti kockéazat rendkiviil alacsony. Véletlenszerli kiszabadulas
esetén a kis foku ellendllo-képessége miatt a kdrnyezetben irreverzibilisen karosodik és hamar
inaktivalédik. Az alkalmazott befogadd szervezet még a modositast kovetden sem tud
megbetegedést okozni sem emberben, sem a kisérleti allatban, toxicitassal vagy allergizalo
hatassal nem rendelkezik. A befogadd szervezettel szemben a kisérletet végzok (a kotelezod
védooltasok miatt) megfeleld védettséggel rendelkeznek.

Hulladékkezelésre vonatkozo informécidk:

A laboratériumi munka soran keletkezett géntechnologiaval modositott szervezetet tartalmazo
hulladék, valamint, a Nemzeti Biztonsagi Laboratérium barmely egységében keletkezd 0sszes
hulladék (GMO vagy nem GMO) minden esetben autokldvozason esik 4t, majd tovabbi
hulladék artalmatlanitds céljabol elszallitdsra keriil egy, az egészségiigyi intézményekben

keletkezd veszélyes hulladékok kezelésére szakosodott cég altal, amely feleldsséget vallal a
hulladék szakszerli elszallitdsardl és megsemmisitésérdl/artalmatlanitasarol. A szilard és
folyékony hulladék kiilon keriil gylijtésre. Az éles, hegyes eszkozok kiilon, egy szurastol
védett gyiijtébe keriilnek Osszegylijtésre €s artalmatlanitasra (min. 0,5% hypo oldat +
autoklav). Az ujrahasznalhatdé eszkozok (pl. allatketrec) a veszélyes térbdl szintén
autoklavozassal keriilnek ki. Az elhullott allatok teteme szintén autokldvozas utan kertil ki a
l1étesitménybol.



