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Targy: Géntechnologidaval modositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési szintii zart
rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezése a Pharmahungary 2000 Kisérletes és
Klinikai Kutatasfejlesztési Kft. reszére

HATAROZAT

A Pharmahungary 2000 Kisérletes és Kiinikai Kutatasfejlesztési Kft. (6722 Szeged, Hajnoczy
u. 6. I. em. 1., adoszam:13109202-2-06. cegjegyzekszam: 06-09-008744, a tovabbiakban:
Kérelmezo) tigyében, géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt zart rendszerben térténd felhaszndlasat — a Géntechnologiai Eljarasokat
Véleménvez0 Bizottség (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2022-18. szamu veéleményének.
valamint az Orszdgos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet (a tovabbiakban:
egészségiigyi szakhatosag) OGYEI/50212-2/2022. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak
figyelembevételével — a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartasa mellett
engedélyvyezem.

Jelen engedély 2030. februar 12. napjaig érveényes.

Géntechnoldgiaval modositott szervezetek zart rendszeru felhasznalasa a Pharmalhungary
2000 Kisérletes és Klinikai RKiurarasfejlesziési Kft. ' BGMF/3-16/2020., a S:zegedi
Tudomdnyegvetem, Altaldnos Orvostudomanyi Kar, Farmakologiai és Farmakoterdpids
Intézet TMF/43-18/2015. és a Semmehveis Egvetem, Altalinos Orvostudomdnyi Kar,
Farmakologiai és Farmakoterdpiai Intézer TMF/305-63/2015. igyiratszamu hatarozataival
engedélyezett 2. bizionsagi elszigetelesi szintit géntechnologiai modositast végzo létesitmény
helyiségeiben engedelyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnoldgiai tevékenység engedélyezett:

e Human, patkany, egér in vitro sejtkultirakban (H9C2, 4CI6, HL-1 és human
indukalt pluripotens dssejrbdl (hiPSC) szdrmacztatoit vagy primeren egérbol vagy
patkanybol izolalt kardiomiocitak, 3T3 egér fibroblaszt, HUVEC endotel, THP-I1
monocita, HEK-293 sejtvonalak, valamint ezek génmodositott valtozatar) és UCP2
génkiiitott (knock-out) patkiany Aallatmodelleken az iszkémia-reperfuzio,
metabolikus eltérések (magas zsir- és/vagy koleszterin és/vagy glukdz szint),
kardiovaszkularis hatdsainak vizsgalata, molekularis mechanizmusanak feltardsa, az
érintett/modositott fehérje szerepének és a sejtek kdzti kommunokacio jelentoségének
vizsgalata.
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Az egészségligyi szakhatosdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eléirasok
nélkil hozzdgjarult.

A jelen hatdrozatommal engedélvezett tevékenység ellendrzése érdekében. véglegesse vilt
hatdrozatom masclati peldanyait tdjekoztatdsul megkiildéom a féldmuavelésiigyi hatosagi es
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28,
§ (2) bekezdésében meghatdrozott hatdsigoknak.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kdzléstdl szamitott 30 napon beliil — a tevékenyseg
gyakorlasdanak helye szerint — a Szegedi-, illetve a Fovarosi Torvényszék eldtt kozigazgatasi
per kezdeményezhetd. A keresetlevelet az illetékes térvényszéknek kell cimezni, azonban az
Agrarminisztériumhoz kell benyujtani. A jogi képviselovel eljard fél. valamint a belfold:
székhellyel rendelkezo gazdalkodo szervezet az urlapbenyujlas tamogatasi szolgaltatds
igénybevételével koteles benyujtani a Keresetlevelet az elektronikus Ugyintézés és a bizalmi
szolgdltatasok altalanos szabalyairol sz6l6 2015. évi CCXXII térvény alapjan. A keresetievél
benyiijtasdra szolgdlé firlap elérhetd az Agrarminisztérium kdzponti e-figyintézési portalon
megtalalharo elektronikus ligyintézési feliiletén, a
hnps:/magvarorszag luvszuf fooldalékereses talalatok.amper cimen. Ha 16rvény eltérden
nem rendelkezik, a keresetlevél benyljtasianak a ddéntés hatalyosuldsara halaszto hatdlya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartasdt, és azt a birdsag sem tartja szitkségesnek, a birdsag az ligy érdemében
tarayaldson kivil hataroz. Tdrgyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd. ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye. A birosdg egyszerisitett perben birdlhatja el a pert. ha a
felperes ezt a keresetlevélben keri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrdl szolo
1990. eévi XCIII. torvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjan a
kozigazgatasi hatarozat birdsagn fellilvizsgalata iranti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz
harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1) bekezdésének h) pontja alapjan a felet illetekfeljegyzesi
jog illeti meg.

A Kérelmezo a 135.000.- Ft. azaz szazharmincdtezer forint Gsszegli 1gazgatasi szolgaltatasi
dijat megfizette. az {igyben egyéb eljarasi kdltség nem merilt fel.

Indokolas

A Kérelmezo 2022. julius 26. napjan, géntechnoldgidval modositott szervezet 2. biztonsdgi
clszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténo felhasznaldsa tdrgyaban kérelmet
nyhjtott be Hatosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérol. valamint az eljdras soran az Eurdpai Bizottsdggal vald kapcsolattartasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmezo altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.
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Az cngedélyezeés iranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészsegligyi
szakhatdsag részére BGMF/683-1/2022. {igyiratszaimon 2022. augusztus |1. napjan, hivatal
kapun. bizottsagi veleményezés celjabol a Bizottsag részére BGMF/683-2/2022.
ligyiratszamon 2022. augusztus 1 1. napjan megkildtemn.

Targyi tigyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEL30212-2/2022. iigyiratszami augusztus
25. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglalasaban a kérelemben jelolt 2. biztonsagi
elszigetelési szintu géntechnologiai teveékenység engedélyezéséhez eldirdsok néikil
hozzdjarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kévetden indokolasaban az
aldbbiakat allapitotta meg: A tervezett tevékenvség BSL2-es kategoriaba sorolhato. A
hasznalr murans patkanvok (UCP2 génkiiitént (knock-our) parkany) patogenitasa és allergen
tlajdonsdga nem tér el a természetben is eldfordulo vad tipusétol. A dokumentacioban
bemutaton genetikai modositast hordozo sejtvonalak ( human, egér, patkany sejtvonalak) és
Escherichia coli DH3 alpha prokariota szervezetek humanegészségiigvi szempontbol nem
veszélvesek, nem patogénak, nem allergének és nem roxikusak. A revékenységre az engedély
humanegészségiigyi scempontok alapjan kiadhato. ™

A Bizottsag 2022. augusztus 19. napjan arrol tdjékoztatta Hatésagomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa erdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.

Hatosdgom a tényallds tisztazasa érdekében - rovid iton, 2022. augusztus 22. napjan
elektronikusan kildétt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/683-5/2022.
iktatdszamu levelében az alabbiakra szolitotta fel a Kérelmezat:
- ismertesse a GM kockdzatértékelési formanyomtatvanyban szerepld sejtfelszini és
jelatviteli molekulak (CD63, CD81, CD9, Pten. Cdkn2, HIFlalpha) eredetét:
- tisztdzza Dr. Ferdinandy Péter ur az {igyben betoltott szerepét, valamint ismertesse,
hogy milyen relevans tapsztalatokkal rendelkezik.

A Kérelmezd 2022. augusztus 24. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMF/683-6/2022,
szamon 1ktatott — valaszat Hatosagom révid uton tovabbitotta a Bizottsag fele.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildott valaszat 2022. augusztus 26.
napjan elektronikus Uton megiartott lilésén megtargyalta, és az alabbiakat ailapitotta meg GA-
2022-18. szamu véleményében: ,,4 Bizottsag a kérelmet drtekintetre, aminek az elbiralasahoz
tovabbi informaciokra volt sciiksége. Kerdéseket fogalinazott meg a kérelmezo reészére,
melveket az eljaro Harosagon keresztiil kiildot meg a kérelmezonek,. A vdlaszt a Bizotisag
megvitatta és megallapitotta, hogy a GMM kockazatértékelési formanyomtarvany 2.5, 3.1.3 és
3.2.6.pontjaiban szerepld sejtfelszini és jelatviteli molekulak (CD63, CD81, CDS, Pten,
Cdim2, HIFlalpha) faji eredetéenek meghatdarozasa tovabbra is hianyzik. Ennek alapjan az
engedélvt a Bizottsag akkor javasolja megadni, ha a kérelemben meghatarozasra keriil a
sejtfelszini és jelatviteli molekulak faji eredete. ™



Hatdsagom 2022, szeptember 2. napjan BGMF/683-9/2022. iktatdszami levelében kérte a
Kérelmezét, hogy adja meg a kérelemben meghatarozott sejtfelszini és jelatviteli molekulak
faji1 eredetét.

A Kérelmez6 2022, szeptember 6. napjan elegett tett a felhivasnak.

A géntechnologiaval modositott szervezet 2. biztonsdgi clszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben t16rténd fethasznaldsara vonatkozo engedély tervezetét a Giv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatdsagom 2022. szeptember 19. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette.
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra. hogy a Kérelmezo a jelen kérelemben szereplé géntechnologiaval modositott
szervezetek zart rendszerd felhaszndlasat a BGMF/3-16/2020. iigyiratszamu hatarozattal
engedélvezett 2. biztonsdgi elszigetelési szintli géntechnolégiai modositast veégzo
létesitményben is tervezi végezni. ennek megfelelden jelen engedélyben meghatdrozott ideig.
azaz 2030. februdr 12. napjaig érvényes.

A Rendelet 3. § (1) bekezdése alapjan ha a létesitményt 2. vagy magasabb osztalyba tartozo
zart rendszert felhasznalas végzésére korabban mar engedélyezték, és az engedélyben foglalt
minden ezzel kapcsolatos feltétel teljesiilt. akkor a tovabbi 2. osztalyba tartozo zéart rendszera
felhasznalast az uj engedélyre vonatkozd kérelem benytjtasa utan azonnal folytatni lehet.

Mindezek alapjan a rendelkez0 részben foglaltak szerint dontottem.
Az iigvintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezd a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi
szolgaltatasi dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 3. pontjaban
meghatarozott 6sszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8. §-a, 8/A. §-a. 9. § (1)-(6) bekezdésel, a
Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo
nyilvantartds és adatszolgdltatis rendjérol. valamint a géntechnologiai tevékenységhez
sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando dokumentaciorol szolo 82/2003. (VII. 16.)
FVM rendelet 1. §-a és 2. §-a, a human-egészségiligy, humdn gyogyszergyartas teriiletén, ¢s az
emberi testte]l kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység
végzését engedélyezd géntechnologiai hatosag. valamint a mezogazdasag és az ¢lelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében géntechnologiai tevékenység végzéseét
engedélyezé eljarasban kézrem(ikodo géntechnologiai szakhatdsag kijelslésérol  szolo
14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kdzigazgatasi
rendtartasrdl szol6 2016. évi CL. tdrvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szolo tajékoztatas az Akr. 82. § (1) bekezdésén, 112. § (1) bekezdésén, 113.
§ (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén €s (4) bekezdésének
a) pontjan, tovabba a kézigazgatdsi perrendtartasrol szolé 2017. évi 1. torvény 12. § (1)



bekezdesen, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6) bekezdésein. 50. § (1)
bekezdésen, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a birosagok
elnevezésérdl. székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szolo 2010. évi
CLXXXIV torvény 3/A. §-dn és 4. mellékletén alapul.

Hataskéromet es illetekességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja. a Rendelet 1. § (3)
bekezdése. valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérol szolo 182/2022 (V.24)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kozponti allamigazgatasi szervekrol. valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szold 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan.
valamint az Agrarminiszterium Szervezeti és Mukddési Szabalyzatardl szoéio 102019
(XI1.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdeésen és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2022. oktober 29"

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

1. Pharmahungary 2000 Kisérletes és Klinikai Kutatasfejlesztést Kft. (6722 Szeged.

Hajnoczy u. 6.);

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi

u. 3.) (hivatali kapun masolatban);

3. Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezo Bizottsag Titkdrsaga. Nemazeti
Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal, Kockazatkezelési lgazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban);

4. Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc- biztonsagi, Allategészségiigyi,
Novény- és Talajvédelmi Foosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban);

5. Csongrad-Csanad Megyei Kormanyhivatal, Agrariigyi Féosztaly. Elelmiszerlanc-
biztonsagi és Allategészségiigyi Osztaly (6724 Szeged, Vasas Szent Péter u. 9.)
(hivatali kapun masolatban);

6. Nemzeti Elelmiszerlinc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
{masolatban);

7. lrattar.
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