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

HATAROZAT

A Pharmacoidea Kft. (6726 Szeged, Derkovits fasor 7-11.; a tovabbiakban: Kérelmezd)
ugyében, géntechnologiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
zart rendszerben torténd felhasznalasat - a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd
Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA2019-08. szamu véleményének, valamint az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi
szakhat6sag) OGYEL/49044-2/2019. szamu szakhatdsagi allasfoglalasanak
figyelembevételével - a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartdsa mellett

engedélyezem.
Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes.
Géntechnoldgidval médositott szervezetek zart rendszeri felhasznalasa a BGMF/587-7/2019.
ligyiratszami hatarozattal engedélyezett 1. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai
modositast végzo létesitményben engedélyezett.

Felhasznalhato szervezetek:

Human sejtvonalak (Homo sapiens)
Laboratoriumi egér sejtvonalak (Mus musculus)
Patkany sejtvonalak (Rattus norvegicus)
Aranyhorcsog sejtvonalak (Mesocricetus auratus)
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Az egészségligyi szakhatosag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tdjékoztatdsul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelolésérol szolé 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.



Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatarozattal szemben — jogsérelemre
hivatkozéssal — a k6zléstdl szdmitott 30 napon beliil a Szegedi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birdsag elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz
kell benyujtani. Ha egyik fél sem kéri targyalds tartasat, €s azt a birosdg sem tartja
sziikségesnek, a birosag az tigy érdemében targyaldson kivil hataroz. Targyalas tartdsa a
keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

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

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrél szolo 1998. évi XXVIL
torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjérdl, valamint az eljaras soran az Europai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol
szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan
megvizsgaltam, ¢€s megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott dokumentacid
megfelel a jogszabalyi eldirasoknak.

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

A Bizottsag a kérelmet 2019. szeptember 5. napjan megtartott iilésén targyalta, és a GA2019-
08. szamu véleményeében szakmailag indokoltan a dokumentacional kiegészitd feltételek
eloirasat javasolta, miszerint sziikségesnek tartjadk a tevékenység céljanak és a varhato
eredmények pontosabb megfogalmazasat, a felhasznalandé kultirak pontosabb
mennyiségének megadasat.

Megallapitom, hogy a kérelem tartalmi elemei a Rendeletben foglalt feltételeknek teljes
mértékben eleget tesznek, ezért a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.

Téargyi iigyben az egészségiigyi szakhatésig OGYEI/49044-2/2019. iigyiratszamu 2019.
szeptember 5. napjan érkezett allasfoglaldsaban a kérelemben jelolt géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzajarult, tekintettel arra, hogy a hasznalt
sejtvonalak és azok tervezett géntechnologidval médositott valtozatai nem patogének, nem
allergének, a donor (AAV) ¢és akceptor (sejtvonalak) szervezetek nem toxikusak,
egészségligyi kockazatuk jelentéktelen. A donor szervezetnek hasznalt, médositott AAV virus
toxicitas, allergén hatasa, patogenitasa nem tér el természetesen eléforduld valtozatatol.

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

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.



Az tigyintézési hataridd a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezd a géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol sz6ld 138/2004. (IX. 23.) FVM 1. szamu melléklet 3. pontjdban
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 géntechnologiai
tevékenységre vonatkozd nyilvantartds és adatszolgaltatds rendjér6l, valamint a
géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez csatolando
dokumentdciorol sz616 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. és 2. §-a, a human-egészségiigy,
human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkezd vegyi anyagok
esetében géntechnolégiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mezégazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kozremiiksdod
géntechnologiai szakhatdsag kijelolésérol szolo 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1)
bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szolo tajékoztatds az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolé 2016. évi
CL. torvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrol szol6 2017. évi L. torvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (2) bekezdésének b) pontjan €s (3) bekezdésének g) pontjan alapul.

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

Kiadmanyozasi jogom a kozponti allamigazgatéasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai €s az
allamtitkarok jogallasardl szoldé 2010. évi XLIII torvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatardl szolé 2/2018. (IX. 10.) AM
utasitds 1. mellékletének 88. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2019. november ,,ﬁ. 2%

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:




A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

1
2,

3.

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

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

Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményezé  Bizottsag Titkarsdga, Nemzeti
Elelmiszerldnc-biztonsdgi  Hivatal, Allatgyégyészati Termékek Igazgatosaga,
Oltdanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.).) (mésolatban),
Csongrad Megyei Korméanyhivatal, Népegészségiigyi és Elelmiszerlanc-biztonsagi
Foosztaly (6724 Szeged, Vasas Szent Péter u. 9.) (masolatban),

Nemzeti Elelmiszerlémc—biztonségi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(mésolatban),
Irattar.
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