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Targy: Természetes szervezetek géntechnoldgidval valo modositasanak engedélyezése az
ImmunoGenes-ABS Zrt. részére

HATAROZAT

Az ImmunoGenes-ABS Zrt. (2092 Budakeszi, Makkosi 0t 86., adoszam: 24187512-2-13,
cégjegyzékszam: 13-10-041473. a tovabbiakban: Kérelmezo)} a természetes szervezetek
géntechnologidval valo modositasara vonatkozo kérelmét — a Géntechnologiai Eljarasokat
Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2022-16. szamui véleményének,
valamint az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovdbbiakban:
egészségiigyi szakhatosag) OGYEI/23267-2/2022. és OGYEL/23267-4/2022. szdmu
szakhatosagi éllasfoglalasamak figyelembe vételével — a vonatkozé jogszabdlyokban,
valamint a kérelemben foglaltak, betartasa mellett

engedélyezem.
Jelen engedely 2032, majus 16. napjaig érvenyes.
Az alabbiak szerint természetes szervezetek géntechnolégiai modositasa az ImmunoGenes-
ABS Zrt. BGMF/287-12/2022. ligyiratszamu hatarozattal engedélyezett 2. biztonsag
elszigetelési szintli géntechnoldgiai modositast végzd létesitmény (Magyar Agrar-és
Elettudomanyi Egvetem, Genetika és Biotechnologia Intézer) helyiségeiben engedélyezett:

* mikroinjektalassal human ACE2 receptort hozdozo és expresszaloé transzgénikus,
valamint a sajat ACE2 receptorat ki nem fejezé knock-out egér- és nyalmodellek
eléallitasa.

Az egészségiigyi szakhatdsag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok
neélkiil hozzajarult.

A jelen hatidrozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében. véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatdsul megkildém a foldmivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijel6lésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé vilik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozissal — a kozléstdl szamitott 30 napon belill a Budapest
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Komnyéki Torvényszek el6tt kozigazgatasi per kezdeményvezhetd. A keresetlevelet a Budapest
Kormyéki Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benytjtani. A
jogi képviselovel eljaro fél. valamint a belfoldi székhellyel rendelkezé gazdalkodo szervezet
az Urlapbenyujtas tamogatasi szolgéltatas igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet
az elektronikus figyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyairdl szold 2015. évi
CCXXIL. tdrvény alapjan. A keresetlevél benytjtiasdira szolgdlo irlap elérhetd az
Agrdarminisstérium kozponti e-ligyintézési portalon megtalalhato elektronikus figyintézési
feliiletén, a hups:/magyvarorszag.i/ssuf fooldalékereses talalatok.amper cimen. Ha
torvény eltéréen nem rendelkezik. a keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasira
halaszto hatélya nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhet6. Ha egyik
fél sem kéri targyalas tartasat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az ligy
érdemében targyalason kiviil hataroz. Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhet§. ennek
elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszerisitett perben biralhatja el a
pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az
illetékekrol szolo 1990, évi XCIIL térvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1) bekezdés alapjan
a kozigazgatasi hatarozat birosdgi felillvizsgdlata iranti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz
harmincezer forint. Az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési jog
illeti meg.

Az lgyben 140.000.- Ft, azaz szdznegyvenezer forint eljarasi koltség keletkezett, melyet a
Kérelmez0 igazgatasi szolgaltatasi dijként megfizetett. A tévesen megfizetett tovabbi 70.000,-
Ft, azaz hetvenezer forint Osszeg(i koltségtSbblet Kérelmezo részére torténd visszafizetése
irant jelen dontés meghozatalaval egyidejileg intézkedem.

Indokeolas

A Kérelmezo 2022. marcius 24. napjan természetes szervezetek géntechnologiaval vald
modositasanak targyaban kérelmet nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a gentechnoldgiai tevékenységrol szolé 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a gentechnologiai tevékenység engedélyezesi eljarasi
rendjérol. valamint az eljards soran az Europai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szold
132/2004. (I'V. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet) 2. §-
a alapjan megvizsgaltam. és megallapitottam. hogy a Kérelmezd altal benyujtott
dokumentécio nem tett eleget a vonatkozo jogszabalyi eldirasoknak.

A géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendo igazgatasi szolgéltatdsi dijakrol
52010 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet (a tovabbiakban: 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet)
1. szamu melléklet 1. pontja alapjan az igazgatdsi szolgdltatasi dij természetes szervezetek
géntechnologiaval  vald  modositasanak  engedélyezése  esetén  géntechnologiai
modositasonként 70 000,- Ft. A kérelem vizsgalata soran megallapitottam, hogy a Kérelmez6
harom géntechnologiai tevékenységre kérte az engedélyt, amelyre vonatkozo igazgatési
szolgdltatasi dij Gsszesen 210 000,-Ft. A Kérelmezo 135 000,-Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat
befizetett, azonban a fennmaradé Osszeget, azaz 75 000,-Ft-ot is be kell fizetni, melyet a
megadott hatdridon beliil igazolni kell.
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Fentiekre tekintettel BGMF/289-1/2022. szamon hianypotlasi felszolitas keretében hivtam fel
a Kérelmezot a fentiek potlasara 5 napos — azaz 6t napos — hataridé biztositasaval. A
hianypotlasra felszolitdé vegzés 2022. aprilis 1. napjan elektronikus formaban keriilt
megkiildésre.

A Kérelmezo a 2022. aprilis 6. napjan érkezett, hataridoben kiildott valaszaban tajékoztatta a
Hatosagomat, hogy a fennmaradd igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette és hitelt érdemloen
igazolta azt.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalds céljabol az egészségiligyi
szakhatosag részére BGMF/289-3/2022. ligyiratszamon 2022. dprilis 7. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/289-4/2022.
iigyiratszamon 2022. aprilis 7. napjan megkiildtem.

Targyi ligyben az egészségligyi szakhatdsig OGYEI/23267-2/2022. iigyiratszamu 2022,
aprilis 25. napjan érkezett allasfoglaldsdban a kérelemben megjeldlt természetes szervezetek
géntechnologiaval valé modositasanak engedélyezéséhez eloirasok nélkiil hozzdjarult. A
szakhatosagi allasfoglalas a tevékenység leirasat Kévetéen indoklasaban az aldbbiakat
allapitotta meg: ,.4 Kérelmezdé kiilonbozo génkonstrikciok haszndlataval génmdodositott
(transzgénikus, knock-ou, knock-in) modeliallatokatr (egér, patkdany, nyul) tervez eléallitani.
melyek magas ellenanyvag termeld képességgel rendelkeznek. A tevékenység része két kuratdsi
projektnek, az egvik atherosclerosis kutatas, a masik COVID-19 ellenes hatéanyag fejlesztés
terapias célra. A genetikailag modositont allarok patogenitdsa, toxicitdsa és allergén hatds
szempontjabol nem térnek el a vad tipustol. Human egészségiigyi kockazatuk jelentéktelen. A
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revekenysegre az engedely kiadhato,

A Bizottsag 2022. aprilis 22. napjan arrél tdjékoztatta Hatésagomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében tényallds
tisztazasa sziikséges.

Hatosagom a tényallds tisztazasa érdekében — rovid uton, 2022. aprlis 25. napjan
elektronikusan kiildétt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/289-8/2022.
iktatoszamu levelében az aldbbiak tekintetében hivia fel a Kérelmez6t tovabbi informacidk
tisztazasara:

- hatdrozza meg a donor szervezeteket és a modositasba bevont génszakaszokat, mivel
ezen informacidk hianyaban a kockazatériékelés nem végezhetd el teljes mériékben,
ami alapfeltétele az engedély megadasanak;

- ismertesse, hogy milyen modszereket terveznek alkalmazni a génmddositott (knock-in,
knock-out, transzgénikus) allatok eldallitasara:

- tovabba tisztdzza, hogy varhatoan milyen gének/génszakaszok lesznek bevonva a
maodositasba.

A Kérelmez6 2022. aprilis 26. napjan érkezett levelében kérte. hogy a rovid hataridé miatt a
hidnypdtlas benyujtasanak hataridejét a Bizottsig hosszabbitsa meg,



A Bizottsag az eredeti kérelmet 2022. dprilis 28. napjan megtartott iilésén megtargyalta, és az
alabbiakat allapitotta meg GA-2022-11. szamu véleményében: .4 Bizonsdg a kérelmet
attekintetre, aminek az elbiraldasahoz tovabbi informdciokra volt szitksége. Kérdéseket
Jogalmazot meg a kérelme=d rés=ére. melyeker az eljare Harosdgon keresztil kiildon meg a
kérelmezdnek. A vdlaszokat a Bizoutsdg megvitaita és megallapitonta. hogy a tevékenység
specifikus kockdzatéridkelése teljes mértekben hianvzik a benviijtott dokumentumokbol. Ennek
hidnvaban a Bizousag a kérelmer érdemben nem tudta vizsgalni, a kockdzatokat megitélni,
ezert az engedély megaddsat nem nudja tamogarni.”

A Kérelmezo 2022. majus 24. napjan irt levelében jelezte, hogy a specifikus
kockazatértékelés elkészitése folyamatban van, erre tekintettel az eljaras sziineteltetését kerte.

Az dltalanos kozigazgatasi rendtartasrél szolo 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.)
49. § -a értelmében az eljaras sziinetel, ha azt — jogszabaly kizarolag rendelkezésének
hianyaban — az tgyfél kéri, tébb ligyfél esetében az ligyfelek egyiittesen kerik. Az eljarast
barmely iigyfél kerelmére folytatni kell.

A kérésnek megfeleloen hatésagom a természetes szervezetek géntechnolégiaval valo
modositasanak engedélyezésére iranyulé kérelme alapjan inditott eljdrds sziineteltetéset a
BGMF/289-15/2022. szamu végzésében megkezdte.

A Kérelmez6 2022. jinius 28. napjan megkiildte a természetes szervezetek géntechnologiaval
valo modositasanak specifikus kockazatértékelést, mely az eredeti kérelemtdl eltéréen csak
két természetes szervezet (egér és nyul) géntechnologiaval valo modositasat tartalmazta.

A Kérelmezd levélben tdjékoztatta a Hatosagot, hogy az eredeti kérelme harom termeszetes
szervezet (egér. nyul. patkdny) géntechnolégidval vald modositasdra iranyult, azonban
jelenleg nincs a patkany vonatkozasaban kutatasuk, igy specifikus kockazatértékelést sem
tudnak kiildeni. Jelen engedélykérelmiikben igy csak keét természetes szervezet
géntechnolégiaval valo modositasara kérelmezik az engedélyeztetést.

A specifikus kockazatértékelést szakhatosagi allasfoglalds céljabol az egészségligyl
szakhatosig részére BGMF/289-18/2022. iigyiratszamon 2022. julius 14. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/289-19/2022.
ligyiratszamon 2022. julius 14. napjan megkildtem.

A Bizottsag 2022. julius 22. napjan arrol tajékoztatta Hatosagomat, hogy a specifikus
kockazatértékelés bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének
kialakitasa érdekében tovabbi kérdések tisztazasa sziikséges.

Hatosagom a tényallis tisztiazasa érdekében — rovid uton, 2022. jalius 22. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/289-22/2022.
iktatdszamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezét tovabbi informacidk
tisztazasara:
- sorolja fel a gazdaszervezetekbe juttatandé, hACE2 receptort Kifejezo
génkonstrukcioban taldlhato genetikai elemeket és azok funkcioit;



- tisztazza, hogy a geéntechnologidaval modositott allatok telephelyen belili szallitdsa
hogyan térténik;
- nyujtsa be a specifikus kockazatértékelést angol nyelven is.

A Kerelmezo 2022, julius 25. napjan érkezett. fentieckre vonatkozé valaszat Hatdsagom rovid
uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag a specifikus kockazatértékelest és a Kérelmezo megkiildott valaszat 2022. julius
28. napjan, elektronikus ton megtartott iilésén megtargyalta. és az alabbiakat allapitotta meg
GA-2022-16. szamu vélemenyében: . .4 kockazatértekelést a Bizontsag arnekintette, aminek az
elbiralasahoz tovabbi informdciora volr sziiksége. Kérdéseket fogalmazon meg a kérelmezd
reszere, melveket az eljare hatosdagon keresztiil killdon meg a kérelmezének. 4 dokumentumot
és a beerkezo valaszokat a Bizontsag megvitarta és megallapitotta. hogy a tevékenység
specifikus kockazatériékelése elfogadhato. Ennek alapjan a Bizottsdag kiegészitd feltételek
nélkiil elfogadta a kockazatértékelést.”

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosig OGYE/23267-4/2022. {igyiratszamu 2022.
augusztus 17. napjan érkezett modositott szakhatosagi allasfoglalasaban a kérelemben jelolt
termeszetes szervezetek géntechnologiaval valé modositasanak engedélyezéséhez hozzajarult.
A szakhatosagi allasfoglalasa tevékenység leirasat kovetden indoklasiban az aldbbiakat
allapitotta meg: ,,4 kérelmezd ac eredeti dokumentacioban leirta, hogy a mikroinjektdlasnal
hasznalt génkonstrukciot tartaimazo szuszpenzio tisztitott, célzottan kialakitott DNS szakas:z.
Tehat nem mikroorganizmus vagy virus vektor alkalmazdsaval toriénik az egvsejtes embriok
(zigotak) genetikai modositasa. A jelenlegi kockazatelemzésben tovabb részletezte a
Kéreimezd az eljarast, miszerint CRISPR/CAS rendszer haszndlatat jelenti ez esetben a
célzottan kialakitott DNS szakasz. Ennél részletesebben nem emliti a konstrukciot. Tovabba
leirta, hogy a DNS szakasz a human ACE2 receptor bevitelére vagy az egér/mviil
ACE2receptor kiiitésére keésziilt DNS konstrukcio, Az inzertet tartalmazo s-uszpenzio nem
Jfertézéképes, nem allergén és nem toxikus, humdnegészségiigyi kockdzata jelentéktelen. A
mikroinjektalasi koriilménvek nagvon specifikusak, gvakorlatilag kizart, hogyv véletlen a
munkar vég=6 ki legyen téva éninjektdldasnak.

Mindezek mellett, a DNS-t tartalmazo szuszpenzio, ha véletleniil emberi szervezetbe keriil,az
immunrendszer védekezd mechanizmusa kovetkeztében lebomlik. Tehat a DNS konstrukcio
Jellege és specificitasa alapjan sem hordoz veszélyt emberre nézve.

A4 Kérelmezo a tovabbiakban részletezi, hogy a mikroinjektalt embriok milven kériilmeények
kazoun keriilnek beiiltetésre muilba és egérbe, melvrdl el6=6 beadvanydban is részletes
informaciot adott. Az ACE2 konstrukciot hordozo mikroinjektalt embriokbol megsziileté egér
és nmyul egvedek nem rendelkeznek megvaltozott allergén, patogén, toxikus hatdassal a vad
tipusu dllatokhoz képest. Mind ezek mellett szigoru labor kéritlmények kozéut taroljak ket
Humdnegészségiigyi kockdzata a kérelemben szerepld donor, recipiens és genetikailag
modositott allatoknak nem tér el a vad tipusétol,



A specifikus  kockazatelemzés ériékelése wdn, az eredeti szakhatosagi allasfoglalas
valtozarlan. A specifikus kockazatelemzésben megfogalmazott tevékenvségre az engedély
humanegészségiigvi szemponrbol kiadhato. ™

A termeszetes szervezetek géntechnoldgiaval valé modositasara vonatkozo engedely

tervezetet a Gtv. 9. § (4) bekezdése alapjan Hatdsigom 2022. szeptember 5. napjan az
Agrarminisztérium honlapjan kdzzétette. amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezo a jelen kérelemben szerepld természetes szervezetek
géntechnologiaval valé modositdsit a BGMF/287-12/2022. ligyiratszamu hatarozattal
engedélyezett 2. biztonsdgi elszigetelési szinti gentechnologiai mddositast végzo
létesitményben tervezi végezni. ennek megfelelden jelen engedélyben meghatarozott ideig.
azaz 2032. majus 16. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntéttem.
Az lgyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezé a 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melleklet 1. pontjiban
meghatarozott §sszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. §-a, a 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet 1. § (1)
bekezdése a) pontja, 2-7. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozé nyilvantartas es
adatszolgaltatas rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély
iranti kérelemhez csatolandd dokumentaciordl sz6lé 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. §-a,
a human-egészségligy, human gydgyszergyartas teriiletén, és az emben testtel kozvetieniil
érintkez6 vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzeését engedélyezo
géntechnologiai hatdsdg, valamint a mezogazdasag és az élelmiszeripar teriiletén. illetve
egyéb ipar célu felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezo
eljarasban kozremiikod6 géntechnoldgiai szakhatdsag kijeldlésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.)
EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba Akr. 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése
alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szolo tajékoztatas az Akr. 112. § (1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114.
§ (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kézigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi 1. térvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1)
bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6) bekezdésein, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2)
bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén. valamint a birosagok elnevezésérol, székhelyeérol €s
illetékességi teriiletének meghatdrozasaro! szolé 2010, évi CLXXXIV tdrvény 3/A. §-an €s 4.
mellékletén alapul.

Hataskéromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a 132/2004. (IV.29.)
Korm. rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérol
52016 182/2022 (V.24.) Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.



Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatasi szervekrol. valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szole 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mikddési Szabalyzatarol szolo 10/2019
(XIL30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a} pontjan alapul.

Budapest, 2022. oktéber ,»f "

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabdl:

A hatarozatot tértivevennyel kapjak:

1.
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ImmunoGenes-ABS Zrt. (2092 Budakeszi, Makkosi 1t 86.);

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

Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezo Bizottsag Titkdrsaga. Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockdzatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
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