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Targy: Géntechnoldgiaval mddositott szervezetek 4. biztonsagi elszigetelési szinti zart
rendszerben torténé felhasznaldsianak engedélyezése a Pécsi Tudoméanyegyetem, Szentagothai
Janos Kutatokdzpont, Virologiai Laboratérium szamara

HATAROZAT

A Pécsi Tudoméanyegyetem, Szentagothai Janos Kutatokdzpont, Virologiai Laboratérium
(7622 Pécs, Vasvani P. u. 4., a tovabbiakban: Kérelmezd) iigyében, géntechnoldgidval
modositott szervezetek 4. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténé
felhaszndlasit — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA-2021-2. szamu véleményének, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti €s
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovibbiakban: egészségiigyi szakhatésag) OGYEL/1158-
2/2021. szamu szakhatosagi allasfoglaldsanak  figyelembevételével -~ a vonatkozo
jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak, betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadasatol szamitott 10 évig érvényes.

Géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszeru felhasznalasa a BGMF/25-10/2021.
ugyiratszdmu hatdrozattal engedélyezett 4. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnolégiai
modositast végzo létesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi szervezetek géntechnolégiai mddositasa és felhasznalisa
engedélyezett:

Virus ellenes ,biologikumok” (hACE2-Fc rekombindns fehérjék) hatisossdgdanak
tesztelése SARS-CoV-2 virussal fertozott genetikailag modositott egérmodellekben

* Rekombinins hACE2-Fc fuzids fehérje

e Humian ACE2 receptort a tiidé epitél sejtjeiben tiltermeld géntechnolégidval
mddositott egérmodell

Az egészségiigyi szakhatosag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok
nélkiil hozzajarult.
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A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiilddm a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijel6lésérol szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A hatdrozattal
szemben - jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstél szamitott 30 napon beliill a Pécsi
Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A  keresetlevelet az
Agrarminisztériumhoz kell benyijtani vagy ajanlott kiildeményként postdra adni (1860
Budapest, Pf. 1.).

Ha egyik fél sem kéri targyalas tartasat, és azt a bir6sag sem tartja sziikségesnek, a birosag az
igy érdemében targyalason kivill hataroz. Térgyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Ha t6rvény eltéréen nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasanak a hatarozat hatalyosulasara
halaszt6 hatalya nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd.

A jogi képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatérozott
nyomtatvanyon is eléterjesztheti. A jogi képviselovel eljard fél, valamint a belftldi
székhellyel rendelkezé gazdalkodo szervezet az irlapbenyijtas tdmogatasi szolgaltatds
igénybevételével kiteles benyijtani a keresetlevelet az elektronikus iigyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabdlyairdl szolo 2015. évi CCXXII. térvény alapjan, az FMEPER
hivatali kapun keresztiil, a megfelel Grlap hasznélataval.

A birdsag egyszeriisitett 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 alél mentesiil.
Indokolas

A Kérelmezé 2020. december 28. napjan, elektronikus formédban géntechnoldgiaval
modositott szervezet 4. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd
felhasznalasa targyaban kérelmet nyijtott be Hatosdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valéo kapcsolattartasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgéltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmezo altal benytjtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
elirasoknak.

rrrrr

szakhatosag részére BGMF/26-1/2021. ligyiratszamon 2021. januar 7. napjan, hivatali kapun,
bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/26-2/2021. iigyiratszdamon 2021.
januar 6. napjan megkilldtem.

A Bizottsag a kérelmet 2021. janudr 28. napjan, elektronikus uton megtartott {ilésén
megtargyalta, €s megéllapitotta, hogy ,,a Kérelmezé rendelkezik a sziikséges létesitmény
létrehozasdra vonatkozo feltételekkel. Az alkalmazott technologiai- és személyi védelem
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kovetkezteben a tervezett tevékenységnek megitélésiik szerint nincs human egészségiigyi vagy
kdrnyezeti kockdzata, ezért kiegészitd feltételek nélkiil engedélyezésre javasolta.”

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEL/1158-2/2021. Gigyiratszamt 2021. januar
22. napjan érkezett szakhatosdgi allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzajarult, A szakhatosdgi allasfoglalds a
tevékenység leirasat kovetden indokolasdban az aldbbiakat allapitotta meg: , a Kérelmezé
olyan géntechnolégiaval mdodositott egereket tervez felhasznadlni, amik hordozzdak a SARS-
CoV2 virus kitédéséért felelés human receptort, az ACE2 fehérjét az epithel (elsdsorban tiidé
epithel} sejtek feliiletén. Az egereket nem a Kérelmezd dllitja el. Az egerek toxicitds, allergén
hatds és patogenitds szempontjabol nem térnek el a vad tipusu egerektél. Human
egészségrigyi kockdzatuk nem jelentés, ugyanakkor a kisérlet jellege miatt a kezelésiik BSL4-
es biztonsagi szinten fog térténni, Az egereken fejlesztés alatt allo human gyogyszert terveznek
tesztelni, ami rekombindns titon elédllitort médositott humdn ACE? fiiziés fehérje. A fehérjét
szintén nem a Kérelmezd dllitia elG, hanem kész formaban vdsarolja meg. Ez a fehérje
emberre nézve nem patogén, nem allergén, nem toxikus. A kisérletek sordn €él6, genetikailag
nem modositott SARS-CoV2 virussal terveznek challange kisérletet, erre a BSL4-es biztonsagi
koriilmények alkalmasak, és erre vonatkozo engedéllyel a Kérelmezd rendelkezik. A tervezett
géntechnologiaval modositott egerekkel és rekombindns fehérjével folytatott zart rendszerii
Sfelhaszndlasra az engedély kiadhato.”

A géntechnoldgidval modositott szervezet 4. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténé felhasznéldsara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosagom 2021. februar 12. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntdttem.
Az igyintézési hataridd a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezo az illetékekrdl szolé 1990. évi XCIII. térvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja,
valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendé igazgatasi szolgaltatasi
dijakrol szolo 138/2004. (EX. 23.) FVM rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesill az
igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. § (1)-(6) bekezdései, a Rendelet
1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas
¢és adatszolgaltatds rendjérél, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély
iranti kérelemhez csatoland6 dokumentaciorél szolé 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §-a
és 2. §-a, a human-egészségiigy, human gydgyszergyartas teriletén, és az emberi testtel
kézvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyez6 géntechnologiai hatosag, valamint a mezogazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari céld felhasznalis esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezé eljarasban kozremiikodé géntechnolégiai szakhatosag kijeldlésérdl szolo
14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabbé az altalanos kozigazgatasi
rendtartasrol sz616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél szolo tajékoztatas az Akr. 112. § (1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114,
§ (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének a) pontjn, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrél szolo 2017. évi I. torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1)
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bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3)
bekezdésén, valamint a birdsagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozasarol szolé 2010. évi CLXXXIV térvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

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

Kiadmanyozasi jogom a kézponti allamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormény tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szolé 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Miikddési Szabalyzatarol szold 10/2019 (XI1.30.) AM
utasitds 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2021. marcius ,, fo.»

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

F 3 foosztalylezetd

A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Pécsi Tudomanyegyetem, Szentagothai Janos Kutatokdzpont, Virologiai Laboratorium
(7622 Pécs, Vasvari P. u. 4.),

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

3. Géntechnologiai Eljardsokat Véleményez6 Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlinc-biztonsagi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatosig (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikus forméaban, masolatban),

4. Baranya Megyei Korményhivatal, Agrariigyi és Kornyezetvédelmi Féosztily,
Elelmiszerlanc-biztonsagi és Allategészségiigyi Osztaly (7623 Pécs, Megyeri 1t 24.)
(masolatban),

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

6. Irattdr,
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