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Targy: Géntechnologiaval mddositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési szintli zart
rendszerben torténd felhasznaldsadnak engedélyezése az Pharmacoidea Kft. részére

HATAROZAT

A Pharmacoidea Kft. (6726 Szeged, Derkovits fasor 7-11.; a tovabbiakban: Kérelmezd)
igyeben, géntechnoldgiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
zart rendszerben torténd felhasznélasat - a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezo
Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsdg) GA2019-08. szami véleményének, valamint az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovdbbiakban: egészségiigyi
szakhatosag) OGYEL/49044-2/2019. szamu szakhat6sagi allasfoglalasanak
figyelembevételével - a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartasa mellett

engedélyezem.
Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes.
Géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszert felhasznalasa a BGMF/587-7/2019.
ligyiratszamu hatarozattal engedélyezett 1. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai
modositast végzo 1étesitményben engedélyezett.
Felhasznalhato szervezetek:
Humaén sejtvonalak (Homo sapiens)
Laboratoriumi egér sejtvonalak (Mus musculus)

Patkany sejtvonalak (Rattus norvegicus)
Aranyhorcsog sejtvonalak (Mesocricetus auratus)

Az egészségligyl szakhatdésag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok
nélkiil hozz4jérult.

A Kérelmezo6 az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom madsolati példanyait tajékoztatdsul megkiildom a foldmivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellatod szervek kijeldlésérdl szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdesében meghatarozott hatosagoknak.



Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatarozattal szemben — jogsérelemre
hivatkozassal — a kozléstol szamitott 30 napon beliil a Szegedi Kozigazgatasi és Munkatligyi
Birésag elott kozigazgatasi per kezdeményezhet6. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz
kell benyujtani. Ha egyik fél sem kéri targyalds tartdsat, és azt a birésag sem tartja
sziikségesnek, a birdsadg az ligy érdemében targyaldson kiviil hatdroz. Téargyalds tartdsa a
keresetlevélben kérheto, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezoé 2019. augusztus 8. napjan géntechnologiaval modositott szervezetek 1.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznaldsa targyaban
kérelmet nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL
torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjérdl, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol
szol6 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan
megvizsgaltam, €s megallapitottam, hogy a Kérelmez6 A4ltal beny(jtott dokumentacid
megfelel a jogszabalyi el6irasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/588-1/2019. igyiratszamon 2019. augusztus 9. napjan hivatali
kapun, bizottsagi véleményezés céljaboél a Bizottsag részére BGMEF/588-2/20109.
ligyiratszamon 2019. augusztus 9. napjan elektronikusan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2019. szeptember 5. napjan megtartott tilésén targyalta, €s a GA2019-
08. szamu véleményében szakmailag indokoltan a dokumenticional kiegészité feltételek
eldirasat javasolta, miszerint sziikségesnek tartjdk a tevékenység céljanak és a vérhatd
eredmények pontosabb megfogalmazasat, a felhaszndlandé kultardk pontosabb
mennyiségének megadasat.

Megallapitom, hogy a kérelem tartalmi elemei a Rendeletben foglalt feltételeknek teljes
mértékben eleget tesznek, ezért a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem.

Targyi ligyben az egészségiligyi szakhatosag OGYEL/49044-2/2019. iigyiratszamu 2019.
szeptember 5. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jelolt géntechnologiai
tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil hozzajarult, tekintettel arra, hogy a hasznalt
sejtvonalak és azok tervezett géntechnologidaval modositott véltozatai nem patogének, nem
allergének, a donor (AAV) ¢és akceptor (sejtvonalak) szervezetek nem toxikusak,
egészségligyi kockazatuk jelentéktelen. A donor szervezetnek hasznalt, mdédositott AAV virus
toxicitas, allergén hatasa, patogenitasa nem tér el természetesen eléforduld valtozatatol.

A géntechnologiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznaldasara vonatkozd engedély tervezetét Hatosagom, az
Agrarminisztérium 2019. oktéber 1. napjan a honlapjan kozzétette, amelyre észrevétel nem
érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontéttem.



Az ligyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmez6 a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetend igazgatdsi
szolgaltatasi dijakrol szold 138/2004. (IX. 23.) FVM 1. szamu melléklet 3. pontjaban
meghatarozott 6sszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. §
(1)-(6) bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai
tevékenységre vonatkozé nyilvantartds és adatszolgaltatds rendjérdl, valamint a
géntechnologiai  tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentéciorol szolo 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. és 2. §-a, a human-egészségiigy,
humidn gyogyszergyartés teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkez6 vegyi anyagok
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai hatdsag,
valamint a mezdgazdasag és az ¢lelmiszeripar tertiletén, illetve egyéb ipari célu felhaszndlas
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezé eljarasban kodzremikodod
géntechnologiai szakhatosag kijelolésérol szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1)
bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szo6l6 tajekoztatas az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi
CL. torvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrol szold 2017. évi 1. torvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (2) bekezdésének b) pontjan és (3) bekezdésének g) pontjan alapul.

Hataskoromet ¢s illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany
tagjainak feladat- €s hataskorérél szolo 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja
alapozza meg.

Kiadményozasi jogom a k6zponti dllamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolé 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti ¢s Mukodési Szabalyzatarol szolé 2/2018. (IX. 10.) AM
utasitas 1. mellékletének 88. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.
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Budapest, 2019. november ,, !

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabodl:




A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

L
2

3.

Pharmacoidea Kft. (6726 Szeged, Derkovits fasor 7-11.),

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun masolatban ),

Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezd  Bizottsdg  Titkarsdga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi  Hivatal, Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga,
Oltéanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.).) (mésolatban),
Csongrad Megyei Kormanyhivatal, Népegészségiigyi és Elelmiszerlanc-biztonsagi
Foosztaly (6724 Szeged, Vasas Szent Péter u. 9.) (masolatban),

Nemzeti Elelmiszerlénc-biztonségi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban),

Irattar.



