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Targy: Géntechnologiaval mddositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési szinti zart
rendszerben torténd felhasznaldsdnak engedélyezése a Medicopus Egészségiigyi Szolgdltato
Kdzhaszni Nonprofit Kft. részére

HATAROZAT

A Medicopus Egészségligyi Szolgaltaté Kozhaszni Nonprofit Kft. (7400 Kaposvar, Tallian
Gyula wutca 20-32., a tovabbiakban: Kérelmezé) iigyében, BGMF/301-9/2020.
igyiratszammal engedélyezett géntechnoldgiai modositast végzs létesitményekben GFP-t
expresszalé 9-es szerotipusba tartozé adeno-asszocialt virus nagyallatmodell
kisérletekben térténd, 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben torténé
felhasznalasit — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA-2020-18. szdmu véleményének, valamint az Orszdgos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatésag) OGYEL/31959-
3/2020. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozd
jogszabdlyokban, valamint a kérelemben foglaltak, betartasa mellett

engedélyezem.
Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes.

Az egészségligyl szakhatosiag a gentechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzéjarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelslésérol sz6lo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Hatdrozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatdrozattal szemben — jogsérelemre
hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Kaposvari Torvényszék elott
kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz kell
benyujtani. Ha egyik fél sem kéri targyalds tartasat, és azt a birésag sem tartja sziikségesnek, a
birosag az ligy érdemében targyaldson kiviil hatdroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.
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Indokolas

A Kérelmez6 2020. majus 28. napjan géntechnologiaval modositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalisa tirgyiban kérelmet
nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrél szolo 1998. évi XXVIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljaras sordn az Eurdpai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢€s megdllapitottam, hogy a Kérelmezo6 éltal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

ooooo

szakhatdsag részére BGMF/302-1/2020. igyiratszamon 2020. junius 3. napjan, hivatali
kapun keresztiil, bizottsigi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/302-2/2020.
ligyiratszamon 2020. jinius 3. napjan megkiildtem.

A Bizottsag 2020. jalius 7. napjan kelt, GA-2020-18. szamu véleményében a dokumentaciot
kiegészit6 feltételek nélkiil engedélyezésre javasolta.

Az egészségligyi szakhatésdag OGYEL/31959-3/2020. iigyiratszamh 2020, jimius 15. napjan
érkezett allasfoglalasdban a kérelemben jellt géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez
eldirasok nélkiil hozzajarult, tekintettel arra, hogy a tevékenység soran a 9-es szerotipusba
tartozd adeno-asszocialt virusba (AAV9) klénozott GFP proteint terveznek bejuttatni a
sertésekbe, hogy megfigyeljék a vart szivizom specifikus expressziot pre-klinikai vizsgalat
keretében. Az AAVY virus fertéz embert, de nem human patogén, nem allergén és nem
toxikus. Ezen a létrehozott genetikai modositas sem valtoztat, s6t a modositas kovetkeztében
a rekombinans virus nem képes szaporodisra. A GM szervezettel tervezett tevékenységet
szakemberek végzik, a tevékenységnek human egészségiigyi kockazata nagyon minimalis.

A géntechnoldgiaval mddositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténé felhasznaldsira vonatkozd engedély tervezetét Hatosagom 2020.
augusztus 10. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette, amelyre észrevétel nem
érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dont&ttem.
Az ligyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.
A Kérelmezé a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi

szolgaltatasi dijakrol sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szama melléklet 3. pontjaban
meghatarozott Gsszeget megfizette.
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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 vonatkozd nyilvantartdis és adatszolgaltatds rendjérdl, valamint a
géntechnoldgiai  tevékenységhez szikséges engedély iranti kérelemhez csatolandé
dokumentaciorol sz6lé 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §-a és 2. §-a, a humdén-
egészségiigy, human gyogyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil érintkezd
vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd péntechnologiai
hat6sag, valamint a mezigazdasig és az €lelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari céli
felhasznalas esetében géntechnolégiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban
kézremiikédo géntechnolégiai szakhatdsag kijelolésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM
rendelet 1. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szolo tajékoztatas az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi
CL. térvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a} pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrél szolé 2017. évi 1. torvény 39. § (1) bekezdésén, 12. § (1)
bekezdésén és 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, valamint a birésigok elnevezésérol,
székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatarozasardl sz6l6 2010. évi CLXXXIV toérvény
3/A. §-4n és 4. mellékletén alapul.

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

Kiadmanyozasi jogom a kézponti dllamigazgatasi szervekrol, valamint a Korméany tagjai ¢s az
allamtitkdrok jogallasar6l szolé 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatardl szélo 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. szeptember 10.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:
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A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

Medicopus Egészségiigyi Szolgaltato Kozhaszni Nonprofit Kft. (7400 Kaposvar,
Tallidan Gyula u. 20-32.),

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

. Geéntechnologiai  Eljarasokat Véleményezo Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti

Elelmiszerlanc-biztonsdgi  Hivatal, Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga,
Oltdéanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.) (mdsolatban),
Somogy Megyei Kormdanyhivatal, Agrariigyi és Kornyezetvédelmi Foosztaly,
Elelmiszerlanc-biztonsagi és Allategészségiigyi Osztdly (7400 Kaposvar, Cseri
major/Tinddi L. S. u. 2.) (masolatban),

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

Irattar.
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