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Targy: Géntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési szintll zart
rendszerben t0rténd felhasznalasanak engedélyezése a Pharmacoidea Kft. részére

HATAROZAT

A Pharmacoidea Kft. (6726 Szeged, Derkovits fasor 7-11., addszam: 13660271-2-06,
cégjegyzekszam: 06-09-010412, a tovabbiakban: Kérelmezd) tigyében, geéntechnoldégiaval
modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben tériénd
felhasznaldsat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA-2023-25. szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyl és
Gybgyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Foosztily (a tovébbiakban: egészségligyi
szakhatdsag) OGYEI/62755-2/2023. szamu szakhatosagl allasfoglaldsanak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartasa meliett

engedélyezem.

Jelen engedély 2033. november 2. napjaig érvényes.

A _géntechnologidval moddositott szervezetek zart rendszerli felhasznilasa a BGMEF/863-
10/2023. lgyiratszam® hatarozattal engedélyezett 2. biztonsag elszigetelési szintii
géntechnolbgiai mddositast végzd létesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:

o Gyodgyszerhatéanyagok és terapias eljarasok fejlesztése agyi betegségek ellen. A
genetikai modositas soran hasznalt médszerck: AAVY [Adeno-asszocidlt virus 9-es
szerotipus] kapszidmodositas inszerciéos mutagenezissel, plazmid termelés
Escherichia coliban, HEK293 sejt transzfektalasa, AAVY virus vektor bejuttatasa
egérbe.

Agrarminisziérivn, 1055 Budapest. Kossuth Tajos tér 11,

E-mail: gmo@anm.gov.hu
Telefon: 06 17703 3688



Az egészségligyi szakhatdsdg 2023. oktober 26. napjan kelt, OGYEL/62755-2/2023.
iktatoszamu szakhatosagi allasfoglalasidnak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjeldlt 2. fokozati elszigetelési szintii géntechnolégiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

s _r &y

helye, az a jelen dontés elleni jogorvoslat keretében tAmadhaté meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A déntéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a .kozléstd] szamitott 30 napon beliil a Szegedi
Torvényszék elott kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Szegedi
Torvenyszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benydjtani. A jogi
képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabilyban meghatarozott nyomtatvanyon
is eloterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkez6
gazdilkodo szervezet az lrlapbenyijtas tdmogatdsi szolgiltatds igénybevételével koteles
benytjtani a keresetlevelet az elektronikus iligyintézés és a bizalmi szolgaltatidsok altaldnos
szabdlyairol szo6lé 2015. ¢vi CCXXIL. térvény alapjan. A keresetlevél benyujtdsdra szolgdlo
drlap elérhetd az Agrdrminisgtérium kiozponti e-iigyintézési portilon megtalilhato
elektronikus ligyintézési Jeliiletén, a
https://magvarorszag. h/szuf fooldalitkereses talalatok,amper cimen.

Ha egyik fél sem kéri trgyalas tartasat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az
lgy érdemeében targyalason kiviil hatdroz. Targyalés tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye. Az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL. tdrvény (a
tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjan a kozigazgatasi hatarozat birdsagi
felilvizsgélata iranti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1)
bekezdésének h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési jog illeti meg.

A Kérelmezé a 135.000,- Ft, azaz szdzharmincttezer forint Gsszegl igazgatasi szolgéltatasi
dijat megfizette, az ligyben egyéb eljarasi koltség nem merdilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé vilt
hatarozatom mésolati példanyait tajékoztatasul megkiildém a foldmiivelésiigyi hatdsigi és
igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Indokolas

A Keérelmezd 2023. oktdber 10. napjan, elektronikus formédban 2. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt zart rendszerben tdrténd felhasznéldsa targyaban kérelmet (a tovabbiakban:
kérelem) nyujtott be Hatdsdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrdl szold 1998. évi XXVIL t6rvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrdl szolo



132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgéltam,
¢és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciét szakhatosagi allasfoglalas céljabdl az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/864-1/2023. iigyiratszamon 2023. oktdber 16. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/864-2/2023.
iigyiratszamon 2023. oktdber 16. napjan megkiildtem.

Targyi {igyben az egészségiigyi szakhatosdg OGYE62755-2/2023. iigyiratszamu 2023.
oktober 26. napjan érkezett szakhatésagi allasfoglalasdban a kérelemben jelolt 2. biztonsagi
elszigetelési szintli géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzéjarult. A szakhatdsagi allasfoglalds a tevékenység leirdsat kdvetden indokoldsdban az
alabbiakat allapitotta meg: , Az uj laborban (425-6s labor) tervezest tevékenység sordnm
egereket kezelnek majd rekombindns adeno associated virussal (rAAV), hogy a rekombindns
virus szoveti disztibuciojat tanulmanyozzak. A tevékenység célja tudomdnyos kutatds, mely
sordn lehetséges génterdpids céllal fejlesztett rAAV vektorok receptor specificitasat, valamint
szoveti eloszlasdt tanulmanyozzdk. Valamint az rAAV elddllitdsihoz sziikséges plazmidok
elGallitasar E. coli K12 torzsben és a plazmidok genetikai modositasat is a 425-s laborban
fogiak végezni. A haszndlt sejtvonalak, az E. coli térzs, a plazmidok és azok tervezett
genetikailag modositott valiozatai nem patogének, nem allergének, a donor (A4AV) és az
akceptor sejtek nem toxikusak, egészségligyi kockdzatuk jelentéhtelen. A modositott AAV
(vAAY) vektor toxicitdsa, allergén hatdsa és patogenitdsa nem tér el a természetesen
eléfordulo valtozattol, azonban nem képes replikdlodni. A kezelt egerek genomjaba nem épiil
be, az egerek emberre viszonyitott patogenitdsat, toxicitdsdt vagy allergén hatdsdt nem
valtoztatja meg a vadtipusuhoz képest. A tevékenységre az engedély humdn-egészségiigyi
szemponiokat figyelembe véve kiadhato.”

A Bizottsdg 2023. oktober 20. napjan arrol tajékoztatta Hatdsdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tényallas tisztdzasa sziikséges.

Hatosagom a tényallas tisztdzdsa érdekében — rovid tton, 2023. oktdber 20. napjan
elektronikusan kiilddtt — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/864-5/2023.
iktatoszamu levelében az alébbiakra szolitotta fel a Kérelmezét:

- részletezze, hogy milyen gazdaszervezetben, plazmidon vagy in vitro torténik a vad
adeno-asszocidlt virus kapszid fehérjét kodolé gén inszercids mutagenezises
modositasa,

- poétolja a géntechnoldgiadval modositott mikroorganizmusokra  vonatkozo
kockazatértékelési formanyomtatvanyt,

- ismertesse a virus partikulumok jellemz6it, illetve tisztdzza, hogy a virus partikulumok
hogyan kertilnek a telephelyre,

- részletezze, hogy miként izolaljdk a HEK293 sejtbdl a viruspartikuldkat, ezeket
hogyan juttatjak be az 4llatokba, ott mennyi az inkubécios 1d6 €s ezen id6 alatt hogyan
biztositjak, hogy az allatokkal nem keriiljén géntechnolégiaval médositott szervezet a
komyezetbe,



- ismertesse, hogy a beadast kovetden hol tartjdk az allatokat, van-e allathaz a
telephelyen, amennyiben van, milyen tipust engedélyekkel rendelkeznek, tovabba hol
helyezkedik el és milyen Utvonalon jutnak el a 425-0s laborbdl az allathdzba az
egyedek,

- fejtse ki, hogy a két laboratérium koz6tt a géntechnologiaval modositott virusok és
mas géntechnoldgiaval moédositott szervezetek szallitasat milyen protokoll szerint
vegzik,

- tisztdzza, hogy a huméan DNS szakaszok honnan szarmaznak, és milyen formaban
kerilnek be a kisérleti rendszerbe, tovabbd mi a pontos felhaszndlasa ezeknek a
szakaszoknak. Milyen gazda-vektor viszonylatban jelenik meg a felhasznalasuk,
illetve a szignal molekuldk génjeit hogyan kivanjak a kapszid fehérje mddositasahoz
felhasznalni,

- részletezze a virus stabilitasat, a fertézoképesség cstkkentésének mechanizmusat, és a
virus stabilitdsat, mind a szil6 virusvektorban, mind a rekombinans/Gjonnan
Ietrehozott vektorban,

- ismertesse az in vitro termelésbol szérmazd partikulumok kozvetlen felhasznaldsabol
eredd veszélyt,

- fejtse ki, hogy nem jelent-e extra kockazatot egy nem teljesen ismert hatdsi virus
kapszid fehérje moddositott adeno-asszocialt virus létrehozasa és kezelése a veliik
dolgozék és az épiiletben dolgozok, esetleg a kérnyezet szamara,

- ismertesse, hogy a géntechnolégidval moédositott virust tartalmazé egerek
vonatkozasaban a hulladék elszallitdsa, megsemmisitése hogyan torténik,

- tovabba ismertesse, hogyan biztositja azt, hogy a géntechnoldgidval modositott
veszélyes hulladékot csakis az a cég szallitja el, amelyiknek erre
mik&dési/tevékenységi engedélye van.

A Kérelmezd 2023. oktober 24. napjan érkezett, fentiekre vonatkozo — BGMF/864-6/2023.
szamon iktatott — valaszat Hatdsagom rdvid titon tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet €s a Kérelmez6 megkiildtt valaszat 2023. oktober 26. napjan
online formaban megtartott iilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2023-
25. szama véleményében: ,A4 kérelmet a GEVB [Bizottsdg| ditekintette, aminek az
elbiralasahoz tovabbi informdciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd
részére, melyeket az eljaré hatosdagon keresztiil kiildott meg, valamint online meghallgatds
keretében tett fel a kérelmezdnek. A valaszokat a GEVB megvitatta, és a fenti kiegészitd
feltétellel az [a kérelmezd az eljdré hatdsdg részére myijtson be tételes valaszlistdt, amely
részletesen tartalmazza a GEVB dltal feltett kérdésekre adott vilaszaikat, killonds tekintettel a
szobeli meghallgatdson elhangozott tovabbi informacickral] engedély megadasat javasolja.”

Hatosagom 2023. oktober 27. napjan BGMEF/864-9/2023. iktatdszamo levelében kérte a
Kérelmez6t, hogy tegyen eleget a Bizottsag kérésének.,

A Kérelmezd 2024. januar 11. napjan érkezett, fentickre vonatkozdé — BGMF/60/2024.
szamon iktatott — pdtolta a hidnyossagokat.



A gentechnologiaval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart
rendszerben t6rténd felhasznaldsara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatésdgom 2024. januar 18. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintette] arra, hogy a Kérelmezé a jelen kérelemben szerepld géntechnoldgiaval maodositott
szervezetek zart rendszerG felhaszndlasat a BGMF/863-10/2023. {igyiratszamu hatdrozattal
engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai modositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelten jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2033. november 2. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontattem.

A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgéaltatasi dijakrdl sz6lo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamt melléklet 3. pontjaban
meghatarozott dsszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentaciorol szdld 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja €s 2. §-a, a humén-egészségligy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatésdg, valamint a mezbdgazdasiag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egy€b ipari célu felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyez6 eljarasban kozremiikédé géntechnoldgiai szakhatdsag kijelslésérol szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altaldnos kdzigazgatasi
rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl szold tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
¢s (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kézigazgatasi perrendtartasrél szold 2017, évi L.
torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6)
bekezdésén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a
birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szolo
2010. évi CLXXXIV. térvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskéromet 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.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.



Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szold 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikddési Szabalyzatardl szolo 1/2023 (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. februéar ,22.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1;
2.

Pharmacoidea Kft. (6726 Szeged, Derkovits fasor 7-11.);
Nemzeti Népegészségiigyl és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskdnyvezési Foosztaly
(hivatali kapun);

. Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezé Bizottsdg Titkarsaga, Nemzeti

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

Csongrad-Csanad ~ Véarmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi  és
Allategészségﬁgyi Féosztaly (hivatali kapun);

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéaroly u. 24.)
(masolatban);

Irattar.
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