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Targy: Géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintll zirt
rendszerben torténd felhasznaldsanak engedélyezése a Pécsi Tudomanyegyetem részére

HATAROZAT

A Pécsi Tudomanyegyetem, Klinikai Kdzpont, Immunologiai €s Biotechnolégiai Intézet
(7624 Pécs, Szigeti u.12., H épiilet, a tovabbiakban: Kérelmez6) ligyében, géntechnologidval
modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben tirténd
felhaszndlasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA-2023-32. szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi €s
Gyogyszerészeti Kdzpont (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag) OGYEV68278-3/2023.
szamu szakhatdsagi allasfoglaldsinak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban,
valamint a kérelemben foglaltak, betartidsa mellett

engedélyezem,

Jelen engedély 2033, december 13. napjaig érvényes.

A géntechnologiaval modositolt szervezetek zart rendszer( felhasznalasa a BGMF/984-
9/2023. dgyiratszamu hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintd
géntechnolégiai modositast végzd létesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:

e A lép és a bél-asszocidalt nyirokszévetek alapallomanyi és érrendszer-fejlédésének
vizsgalata  kiillonbézé  morfogenetikai molekulakra (Nkx2-3, MAdCAM-1, LTa)
hianyos, valamint egyéb transzgenikus (Lgr5-GFP, RORgt-GFP) riporter egerekkel.
Tovabba a dendritikus sejtek kiiktatasdra alkalmas, difiéria toxin-receptor hordozo
mCD11¢-DOG, valamint a B-sejtek nyomonkéovetesére alkalmas mCD19-CherryLuc,
és allogénixenogén transzplantdaciora alkalmas NSG géntechnologiaval modositott
egerek felhasznalasa.

o Géntechnologicval médositott B6.129X1-Zap70™" " /1 [4 ZAP-70 génkiiitétt (Knock-
out) egertorzsben a ZAP-70 kinaz molekula in vivo hianyvanak hatasai vizsgalhatoak
komplex modon] egéribrzs tenyésctése.

o Geéntechnologiaval modositott TCR-TgA [transzgénikus egértdrzs, melynek T sejijei
olyan wranszgénikus T-sejt receptort hordoznak, melyek a rheumatoid arthritis
patomechanizmusaban fontos szerepet jatszo porcalkoto proteoglikan molekula egy
arthritogén epitopjat (5/4ES) ismeri fel] egértirzs tenyésztése.
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Az egészségiigyi szakhatosag 2023. november 27. napjin kelt, OGYEI/68278-3/2023.
iktatoszamu szakhatosagi dllasfoplalasanak rendelkezd része szerint:

»A Kkérelemben megjeldlt 2. fokozata elszigetelési szintii géntechnologiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajirulok.”

Az egészseégligyl szakhatdsag szakhatosagi allasfoglalasa ellen 6ndlld jogorvoslatnak nincs
helye, az a jelen dontés elleni jogorvoslat keretében tamadhato meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kdzléssel véglegessé valik. A ddntéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstol szamitott 30 napon belil a Pécsi
Torvényszék elétt kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A  keresetlevelet a Pécsi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyijtani. A jogi
képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is eloterjesztheti. A jogi képviselovel eljaro fél, valamint a belféldi székhellyel rendelkezo
gazdilkodo szervezet az lrlapbenyujtas tamogatasi szolgaltatas igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgaltatisok altalanos
szabalyaird]l szolo 2015. évi CCXXIL térvény alapjan. A keresetlevel benyuijtasara szolgdlo
tirlap elérheté az Agrdarminisztérium kézponti e-iigyintézési portalon megtaldlhato
elektronikus igyintézési Jfeliiletén, a
https://mmagvarorszag. hw/szuf fooldaltikereses talalatok.amper cimen. Ha t6rvény eltéréen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyijtisanak a dontés hatdlyosulasira halaszto hatilya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezheto. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartasat, és azt a bir0sag sem tartja sziikségesnek, a birosag az gy érdemében
targyalason kiviil hataroz. Targyalas tartasa a keresetievélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsdg egyszeriisitett perben birdlhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrol szolo
1990. ¢évi XCIIL. torvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének f) pontja alapjan a
Keérelmezot személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras sordn.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgdltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarasi kdltség
nem meriilt fel.

A jelen hatidrozatommal engedélyezett tevekenység ellenorzése érdekében. véglegessé vilt
hatarozatom madsolati példanyait tajékoztatasul megkildom a foldmiivelésiigyi hatdsagi és
igazgatdsi feladatokat ellato szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatdrozott hatosagoknak.

Indokolas

A Kérelmezé 2023. november 11. napjan, géntechnologiaval modositott szervezet 2.

biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznaldsa targyaban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nynjtott be Hatosagomhoz,

Az engedely iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XX VII. térvény
(a tovébbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi



rendjérdl, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartisrol sz6lo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet {a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmez0 altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatdsag részére BGMF/985-1/2023. tgyiratszamon 2023. november 14. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés ccljabol a Bizottsag részére BGMF/985-2/2023.
tigyiratszamon 2023. november 14. napjan megkiildtem.

Targyi iigyben az egészségligyi szakhatosig OGYEI/68278-3/2023. lgyiratszamu 2023.
november 27. napjan érkezett szakhatdsagi allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt 2. biztonsagi
elszipetelési szintli géntechnoldgiai  tevékenység engedélyezéséhez eléirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalds a tevékenység leirasat kévetden indokolasaban az
alabbiakat allapitotta meg: , A Kérelmezd genetikailag modositott egerek tenyésziését és
tartasat tervezi kutatas céljabol. A genetikai modositasok 3 teriilet koré csoportosulnak: 1)
normal és koros érrendszer és nyirokszovet-fejlédés vizsgdlata egérmodellekben, 2) T sejr
aktivacios folyamatok vizsgdlata knock-out egértérzsekben, 3) transzgenikus T sejt
receptorokat hordozo cgerekben antigén specifikus tolerancia mechanizmusok és T-sejt
receptor jelarviteli urvonalak tanulmanyozasa. A genetikai modositasokat részletesen leirtdk.
Az egerek emberre gyakorolt toxicitasa, allergén hatasa nem tér el a vad tipusit egerekétol.
Mindazonaltal az egerecket BSL-2 elszigetelésii biztonsdgi laborokban fogjak tartani. A
genetikailag modositort egereken kiviil a Kérelmezd E. coli baktérium kitlonbd=6 nem patogén
torzseit tervezi hasznalni plazmidok szaporitasdra és rekombinans fehérje kifejezésére szintén
kutatasi céllal. A kisérietbe bevonni tervezett baktérium térzsek és plazmidok 1-es
veszélyességi karegoriaba sorolandok, nem patogének, nem virulensek, nem allergének, nem
toxikusak és nem funkciondlnak kozvetitd vektorként, human egészseégiigyi kockdzatuk
jelentékielen. Az eldallitani tervezett rekombinans fehérje/fehérje fragmentek szintén nem
Jelentenek egészségiigyi kockazatot. A tervezett genetikailag modositott szervezetekkel
Jolytatott tevékenységre az engedély kiadhato. "

A Bizottsag 2023. november 24. napjdn arrdl tdjékoztatta Hatdsagomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében
tényallas tisztazdsa szilkséges.

Hatosagom a tényailds tisztdzdsa érdekében — révid uton, 2023. november 27. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/985-5/2023.
iktatoszama levelében arra hivta fel a Kérelmez6t, hogy pontositsa az alkalmazott technikat.

A Kérelmez6 2023. november 28. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMF/985-6/2023.
szamon iktatott — valaszat Hatosagom révid tton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildott valaszat 2023. november 30.
napjan megtartott iilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2023-32. szamu
véleményében: ,,A kérelmer a GEVB [Bizottsag] attekintette, aminek az elbiralasahoz tovabbi
informdciora volt sciiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az



eljaro hatosagon keresztiil kiildott meg a kérelmezdnek. A valaszokat a GEVB megvitatta, és
minden tekintetben kielégitének 1aldalta. Ennek alapjan az engedélyt megaddsra javasoljuk.”

A géntechnologiaval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben t6riénd felhaszndlasara vonatkozo engedély tervezetet a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosagom 2024. januir 8. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez§ a jelen kérelemben szerepl6 géntechnologiaval médositott
szervezetek zart rendszerli felhasznalasat a BGMF/984-9/2023. lgyiratszamu hatarozattal
engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintl géntechnologiai mddositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2033. december 13. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontSttem.

A Kérelmezo az Itv. 5. § (1) bekezdésének f) pontja, valamint a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrol sz6lé 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatdsi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérol, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentaciorol szola 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja és 2. §-a, a human-egészségligy, humdn gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kdzvetleniil érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység vépgzését
engedélyez6 géntechnologiai hatosdg. valamint a mezbgazdasag és az élelmiszeripar
teriileten, illetve egyéb ipari céli felhaszndlas esetében géntechnologiai tevékenység veégzését
engedélyezé eljarasban kozremikddé géntechnologiai  szakhatosag  kijeldlésérol szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kidzigazgatasi
rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szol6 téjékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. evi L
torveny 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdéseének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6)
bekezdésén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a
birésagok elnevezésérol. székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szold
2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-an és 4. mellékleten alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szold 182/2022 (V. 24.)
Komm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kozponti dllamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkérok jogallasarol szolé 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjdn,



valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mukodési Szabalyzatarol szolo 1/2023 (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén ¢és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. februar 8.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

A hatarozatot tértiveveénnyel kapjak:

1.

2

Pécsi Tudomanyegyetem, Klinikai Kézpont, Immunologiai és Biotechnologiai Intézet
(7624 Pecs, Szigeti u. 12., H épiilet);

Nemzeti Neépegészségigyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Foosztaly
(hivatali kapun);

. Géntechnolégiai  Eljarasokat  Véleményezd  Bizottsdg  Titkarsdga, Nemzeti

Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai lgazgatosag
(elektronikusan masolatban);,

Baranya Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és Allategészségiigyi
Foosztaly (7634 Pécs. Kodo diilo 1.):

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

[rattar.
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