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Targy: Géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintii zart
rendszerben torténd felhasznalisanak engedélyezése a Pharmahungary 2000 Kisérletes és
Klinikai Kutatasfejlesztési Kft. részére

HATAROZAT

A Pharmahungary 2000 Kisérletes és Klinikai Kutatasfejlesztési Kft. (6722 Szeged, Hajnoczy
u. 6.; a tovabbiakban: Kérelmezd) iigyében, géntechnologidaval maédositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznildsat - a
Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsag) GA2020-
04. szami véleményének, valamint az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet (a tovibbiakban: egészségiigyi szakhatosig) OGYEL/1075-2/2020. szamu
szakhatdsdgi éllasfoglalasinak figyelembevételével - a vonatkozé jogszabalyokban,
valamint a kérelemben foglaltak, betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megaddastol szamitott 10 évig érvényes.

Géntechnologidval modositott szervezetek zart rendszerii felhasznilasa a BGMF/3-16/2020.
ligyiratszami hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnolégiai
mddositast végz0 1étesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi szervezetek géntechmnologiai modositasa és felhasznalasa
engedélyezett:

P66 knock out egér (Mus musculus)

PXDNL egér (Mus musculus)

PCSKO9 knock out egér (Mus musculus)

MAO-B knock out egér (Mus musculus)

Cx43 knock out egér (Mus musculus)

Az egészségiigyi szakhatosag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmezo az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
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A jelen hatérozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkiildom a féldmiivelésiigyl hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijel6lésérol szolé 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatarozattal szemben - jogsérelemre
hivatkozassal — a kdzlést6l szamitott 30 napon beliil a Szegedi Kozigazgatasi és Munkaligyi
Birdsag elott kozigazgatasi per kezdeményezhets. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz
kell benyijtani. Ha egyik fél sem kéri targyalds tartasat, és azt a birésag sem tartja
sziikségesnek, a birosdg az ligy érdemében targyaldson kiviil hatdroz. Targyalas tartisa a
keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezd 2020. januar 2. napjan géntechnol6gidval modositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben t6rténé felhasznilisa tirgydban kérelmet
nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély irdnti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szolé 1998. évi XXVIL
torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjérdl, valamint az eljaras sordn az Eurépai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol
sz0lo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan
megvizsgaltam, és megéllapitottam, hogy a Kérelmezé &ltal benyijtott dokumentacié
megfelel a jogszabalyi eléirdsoknak.

rrrrr

szakhatdsag részére BGMF/4-1/2020. iigyiratszamon 2020. janudr 8. napjan hivatali kapun,
bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/4-2/2020. iigyiratszamon 2020.
januar 8. napjan megkiildtern.

A Bizottsag a kérelmet 2020. februar 11. napjan elektronikus uton megtartott {ilésén
megtargyalta, és GA2020-04. szamu véleményében a dokumentdciot elégségesnek itélte.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEL/1075-2/2020. figyiratszamu 2020, janudr
24. napjan érkezett allasfoglaldsdban a kérelemben jel6lt géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséhez elbirdsok nélkill hozzajarult, tekintettel arra, hogy a hasznalt
géntechnologiaval modositott egerek patogenitidsa és allergén tulajdonsdga nem tér el a
természetben is eléfordulé vad tipusétol. A kérelemben bemutatott genetikai modositast
hordoz6 egerek human egészségiigyi szempontbdl nem veszélyesebbek, mint a természetben
is el6forduld tarsaik.

A géntechnolégidval mddositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben térténd felhasznalasira vonatkozé engedély tervezetét Hatdsagom, az
Agrarminisztérium 2020, februar 24. napjan, a honlapjan kozzétette, amelyre észrevétel nem
érkezett.
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Mindezek alapjén a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

A Kérelmez6 a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 3. pontjaban
meghatdrozott sszeget megfizette.

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

Hatdrozatomat 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 géntechnologiai
tevékenységre vonatkozd nyilvantartds és adatszolgaltatds rendjérél, valamint a
géntechnoldgiai  tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolandd
dokumentaciordl szol6é 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. és 2. §-a, a human-egészségiigy,
humdn gydgyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel kézvetlenill érintkezé vegyi anyagok
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatésag,
valamint a mez6gazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kozremiikédo
géntechnologiai szakhatdsag kijellésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1)
bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl szo6lo tajékoztatas az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi
CL. torvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kézigazgatasi perrendtartasrol sz6lo 2017. évi L. térvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (2) bekezdésének b) pontjén és (3) bekezdésének g) pontjan alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany
tagjainak feladat- és hatdskorérdl szolé 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja
alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kézponti dllamigazgatasi szervekr6l, valamint 2 Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogéllasardl szolé 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Milkddési Szabalyzatardl szold 10/2019 (XI1.30.) AM
utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2020. marcius 26.
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A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

Pharmahungary 2000 Kisérletes és Klinikai Kutatisfejlesztési Kft. (postai levelezési
cim: 1031 Budapest, Zahony u. 7.),
Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun masolatban ),

. Geéntechnologiai  Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg Titkarsaga, Nemzeti

Elelmiszerlénc-biztonsagi  Hivatal, Allatgyégyaszati Termékek Igazgatosiga,
Oltéanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szailas u. 8.).) (masolatban),
Csongrad Megyei Kormanyhivatal, Népegészségiigyi és Elelmiszerlinc-biztonségi
Féosztaly (6724 Szeged, Vasas Szent Péter u. 9.) (masolatban),

Nemzeti Elelmiszerlinc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéroly u. 24.)
(masolatban),

Irattar.
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