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HATAROZAT

A géntechnoldgiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 4. §
(1) bekezdés a) pontjaban, valamint a human-egészségiigy, humén gydgyszergyartas teriiletén,
¢és az emberi testtel kdzvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység
végzeését engedélyezd géntechnologiai hatdésag, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar
tertiletén, illetve egy¢€b ipari célu felhasznélas esetében géntechnolodgiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kdzremiikodo géntechnologiai szakhatosag kijeldlésérdl szolo 14/2008.
(IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan a Nemzeti
Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kdzpont (a tovabbiakban: NNGYK) el6tt a 2025. jalius
30. napjan NNGYK/ETGY/20620/2025 iigyszdmon az Everest Clinical Research (a
tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére géntechnologidval modositott szervezetek nem
forgalomba hozatali céli kibocsatasa irant indult eljarasban az alabbi

hatarozatot

hozom.

Cim: 1135 Budapest, Szabolcs u. 33. Tel: +36 1 886 9300
e-mail: ogyei@nngyk.gov.hu
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A kérelemnek és a mellékletként benyujtott dokumentacionak a Gtv., a géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljaras soran az Europai Bizottsaggal
valé kapcsolattartasrol szoldo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (Tovabbiakban: Korm.
Rendelet), a mezO0gazdasag €s az ipar teriiletén folytatott géntechnoldgiai tevékenység egyes
szabalyairdl szolo 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet ¢és a géntechnologiai
tevékenységre vonatkozo nyilvantartds ¢és adatszolgaltatds rendjérél, valamint a
géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentéciorol szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet szerinti vizsgalatat kovetden,
figyelemmel a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag véleményére, tovabba az
Agrarminisztérium szakhat6sagi allasfoglalasara, a géntechnoldgiaval modositott szervezetek
nem forgalomba hozatali célu kibocsatasat — a kérelemben foglaltak betartasa mellett — az
alabbiak szerint

azzal a feltétellel engedélyezem,

hogy 30 napos vektorkiiiriilési klinikai vizsgalat sziikséges a folyamatban 1évé EXACT-2
klinikai program Kiterjesztéseként, amelyben az XC001 intramyocardialis beadassal
keriil alkalmazasra, a betegadagnak megfelelé dézisban.

hogy sztenderd, alkalmazast koveté ovintézkedéseket kell alkalmazni a vizsgalohelyeken,
valamint higiénés itmutatast kell biztositani a betegek és a gondozoik szamara az extrém
alacsony valosziniiséggel mégis a kornyezetbe Keriilé replikaciokomopetens adenovirusok
(RCA) jelentette kockazat nyoman, azzal aranyos intézkedésként.

hogy a vizsgalati alanyokat a vizsgalati készitmény adminisztraciojat megel6zo 48 oraban
tesztelni kell aktiv adenovirus fert6zésre, és a teszteredménynek negativnak kell lennie.

Amennyiben az engedély megadasanak feltételei mar nem allnak fenn vagy a kibocsatas
nem felel meg a jogszabalyi eloirasoknak, illetve nem tesz eleget az engedélyben
foglaltaknak, az NNGYK a Gtv. 11. § (4) bekezdése alapjan az engedélyt visszavonja.

1.) A hasznosito adatai:

Kérelmezo:
Everest Clinical Research
20 Petrova Street, Floor 3. 10000 Zagreb, Horvatorszag

Megbizo:
Xylocor Therapeutics, Inc.
411 Swedeland Road, Suite 23-1080, King of Prussia, PA 19406, Amerikai Egyesiilt Allamok

Tervezett tevékenység:

Klinikai vizsgélat

Refrakter angina kezelésére endokardialis uton alkalmazott XC001 génterapia hatasossagat és
biztonsadgossagat értékeld 26 hetes (tovabbi 26 hetes kiterjesztéssel), IIb fazist, randomizalt,
tobbkozpontt, kettds vak, szinlelt beavatkozassal kontrollalt vizsgalat.

Protokollszam: XC001-1002
EU CT-szam: 2024-514874-36-01



2.) A géntechnolégiaval médositott szervezetre vonatkozo informaciok:
Az XC001 hatéanyaga egy genetikailag modositott virusvektor. A transzgén az emberi VEGF-

crer

célokra nem szant szekvencidk. A VEGF transzgén nem toxikus és nem nytjt ssmmilyen elonyt
a virus szaporodasahoz vagy tuléléséhez, azonban az angiogenezisben betdltdtt fontos szerepe
miatt a VEGF-A mar meglévd rakos megbetegedésekben eldsegitheti a tumor talélését €s
novekedését. A GMV kapszidja megegyezik a kiindulasi virus kapszidjaval. A kiindulési virus
a 2. kockazati csoportba tartoz6 humanpatogén virus, megfazasszeri tiinetekhez vezethet
emberben. A legtobb ember azonban korabbi fert6zésnek koszonhetdéen mar rendelkezik
immunitassal a virussal szemben, amely altaldban egész életen at tart, és a kialakult immunitas
eredményeként szinte kizarolag tiinetmentes ujrafert6zédések figyelhetok meg az elso
fertzodést kovetéen. A GMV alapvetden replikaciora képtelen.

3.) A kibocsatas koriilményeivel és a befogadd kornyezettel kapcsolatos informaciok:

a) A klinikai vizsgalat (kibocsatas) tervezett helyszinei:

1. Bécs-Kiskun Varmegyei Oktatokorhdz, Invaziv Kardiologia
6000 Kecskemét, Nyiri Gt 38. Magyarorszag
vizsgalatért felelos személy: Dr. Berta Balazs

2. Borsod-Abatj-Zemplén Varmegyei Kozponti Korhdz és Egyetemi Oktatokorhaz -
Kardiologiai Osztaly
3526 Miskolc, Szentpéteri kapu 72-76. Magyarorszag
vizsgalatért felelés személy: Dr. Nagy Gergely Gyorgy

3. Semmelweis Egyetem, Varosmajori Sziv- és Ergyégyaszati Klinika, Kardiolégiai
Osztaly
1122 Budapest, Varosmajor utca 68. Magyarorszag
vizsgalatért felelés személy: Prof. Dr. Merkely Béla Péter

4. Balatonfiiredi Allami Szivkorhaz, Kardiologiai Osztaly
8230 Balatonfiired, Gyogy tér 2. Magyarorszag
vizsgalatért felelés személy: Dr. Falukozy Jozsef

5. Debreceni Egyetem Klinikai Ko6zpont Kardioldgiai €s Szivsebészeti Kardiologiai
Osztaly
4032 Debrecen, Moricz Zsigmond korat 22 Magyarorszag
vizsgalatért felelos személy: Dr. Barta Judit

6. Budapesti Uzsoki Utcai Korhaz, Kardiologiai Osztaly
1145 Budapest, Uzsoki utca. 29-41. Magyarorszag
vizsgalatért felelés személy: Dr. Sarman Balazs

7. Eszak-Pesti Centrumkérhaz-Honvédkorhaz, Kardiologiai Osztaly,
1139, Budapest, Robert Karoly korat 44. Magyarorszag
vizsgalatért felelés személy: Prof. Dr. Duray Gabor Zoltan



8. Betegéapol6 Irgalmasrend Budai Irgalmasrendi Korhdz, Kardiologiai Osztaly
1023, Budapest, Arpad fejedelem ttja 7. Magyarorszag
vizsgalatért felelés személy: Prof. Dr. Tomcsanyi Janos

A kibocsatand6 GMO mennyisége (tervezett dozis):

Az aktiv kezelési karon 1 darab 1,2 ml-nyi egyszeri dozist (4 x 10'! virusrészecske) kapnak a
vizsgalati alanyok a klinikai vizsgalat teljes lefolyasa alatt. Harom tivegnyi készitmény kertil
felhasznalasra a sziikséges 4 x 10" adaghoz, transzendomiokardialis injekcid révén keriil
beaddsra a bal kamraba.

b) Bevonni tervezett betegek szama:
Koriilbeliil 106 résztvevot terveznek randomizalni ebbe a klinikai vizsgalatba.
Magyarorszagon kb. 20 beteg bevonasat tervezik.

¢) A kibocsatas tervezett idoszaka:
Tervezett kezdési idopont: 2025. janius 15.
Tervezett befejezési idopont: 2027. marcius 31.

4.) Az engedély érvénvessége:
2025. december 5.- 2028. junius 30.

A Gtv 6. §-a az alabbiakroél rendelkezik:

., 0. § (2) A géntechnologiai hatosag a 3. § (1) bekezdése szerinti engedélyeket - amennyiben az
e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott jogszabaly vagy az Eurdpai Unio altalanos hatalyu,
kozvetleniil alkalmazando jogi aktusa masként nem rendelkezik - a géntechnologiai tevékenység
jellegeére és céljara tekintettel az engedélyben meghatarozott jogosultsagi idore, de legfeljebb
10 évre adja ki az adott tevékenységen beliil azonos szempontok alapjan.”

A Gtv. 7. § (1) bekezdése alapjan a jogosult kérelmezheti az engedély érvényességének
meghosszabbitasat:

. 7. § (1) Amennyiben a hasznosito az engedélyben meghatarozott jogosultsagi ido lejarta utan
is folytatni kivanja a géntechnologiai tevékenységet,

a) nem forgalomba hozatali célu kibocsatdsra vonatkozo engedély esetében az engedélyben
meghatarozott jogosultsagi ido lejarta elott legkésobb 120 nappal,

kérelmet kételes benyujtani a géntechnologiai hatosaghoz az engedély megujitasa irant.”

5.) Eves jelentés benyujtasanak idépontja:

A géntechnologidval modositott szervezetek kibocsatasanak kezdetét kovetéen minden év
januar 31-¢éig.

Abban az esetben, ha a targyév sordn nem torténik géntechnologidval modositott szervezetek
nem forgalomba hozatali céli kibocsatdsa, tigy arrdl a Kérelmezdnek elegendd a targyévre
vonatkoz6 nyilatkozatot beadnia. Eves jelentés bekiildése az engedélyezé hatarozatban rogzitett
tartalommal és forméban csak a kibocsatas megkezdését kovetden sziikséges.
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6.) Az éves jelentés tartalmi kovetelménye:

Jelentés a kezelések helyszinérdl, a betegek szamarodl, akik kezelés alatt allnak (patients
enrolled) valamint frissitett (up to date) adatokat és azok kockazati értékelését a kornyezetbe
keriilésr6l (shedding) valamint a varatlan eseményekrdl, balesetekrdl (véletlen kidmlés,
készitmény beadasa/bejutdsa a paciensen kiviili személybe) €és azok kovetkezményeirdl ill.
kezelt személybdl vett mintdk GMO tartalmarol.

Jelen hatarozat ellen az altalanos kozigazgatdsi rendtartasrél szold 2016. évi CL. torvény
(tovabbiakban: Akr.) 116. § (4) bekezdésének d) pontja szerint kozigazgatasi eljaras keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a vitatott kozigazgatasi cselekmény kozlésétdl szamitott
30 napon beliil, jogsérelemre hivatkozassal, az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan a véglegessé
valt dontés ellen kozigazgatasi per indithatd a kdzigazgatasi perrendtartasrol szol6 2017. évi L.
torvény 13. § (1) bekezdésében meghatarozott birdsag eldtt. A keresetlevelet az illetékes
birdsagnak cimezve, az NNGYK-hoz kell benytjtani.

Megallapitom, hogy az igazgatasi szolgaltatasi dij megtéritésre kerilt. Az igazgatasi
szolgaltatasi dij az Ugyfelet terheli. Jelen eljaras soran egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

Indokolas

A Kérelmezo6 2025. jalius 30. napjan, NNGYK/ETGY/20620/2025 {igyszamon kérelmezte a
géntechnoldgiaval modositott szervezetek nem forgalomba hozatali célii kibocsatdsanak
engedélyezését az NNGYK-tol.

A benyujtott dokumentacié attanulmanyozasat kovetden az NNGYK a kérelmet 2025.
augusztus 5. napjan megkiildte a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsagnak (a
tovabbiakban:  Géntechnoldgiai  Bizottsdg), aki a kérelmet megvizsgalta ¢&s
megallapitotta hogy az elbirdldsdhoz tovabbi informaciora van sziiksége. A Géntechnologiai
Bizottsag kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az eljar6 hatésagon
keresztiil kiildott meg a kérelmezének NNGYK/20620-5/2025 iigyiratszamu végzéssel. Az
NNGYK/20620-7/2025 iigyiratszamon iktatott valaszokat a Géntechnologiai Bizottsag
megvitatta 2025. augusztus 28-an, és az NNGYK/20620-8/2025 iigyiratszamon iktatott, GA-
2025-47 szamu jegyzOkonyvben kiegészitd feltételekkel (a kérelmezd a Géntechnologiai
Bizottsag minden kérdését magyar nyelven megvalaszolja; bizonyitottan nem taldlhaté meg a
human VEGF-A gén a gyartds sordn keletkezett replikdcioképes adenovirusban, valamint a
vizsgalati alanyok a beadast megel6zd 48 oOran beliil negativ tesztet mutatnak adenovirus-
fertdzésre vonatkozoan) javasolta az engedély megadasat. A Kérelmezd a Géntechnologiai
Bizottsag kérdéseire a valaszokat magyar nyelven is benyujtotta, az erre vonatkozé feltételt
teljesitette.

Az NNGYK szakhatosagi allasfoglalas kialakitasa céljabol 2025. augusztus 5. napjan
megkereste az Agrarminisztériumot, tekintettel a géntechnoldgiai tevékenységrdl szold 1998.
évi XXVII. torvény 4. § (1)-(3) bekezdésében valamint a foldmivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérdl sz616 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (1) bekezdés a) pontjaban foglaltakra.



Az Agrarminisztérium 2025. augusztus 21. napjan kelt, BGMF/741-1/2025 {igyiratszamu
szakhatosagi allasfoglalasaban hozzajarulasat adta ezen gyogyszerkészitmény nem forgalomba
hozatali célu kibocsatasara vonatkozd engedély megadasahoz, kizarolag a kérelemben
megadott helyszineken, a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartasa mellett. Tovabba megallapitotta, hogy a géntechnoldgiaval modositott szervezetek
nem forgalomba hozatali célu kibocsatasa a kornyezetre elhanyagolhatd kockazatot jelent. A
genetikai anyag atvitele egyediil a kezelt betegekre korlatozddik, ahol révid ideig marad fenn
¢és VEGF-et expresszal a refraktiv angina terapias kezelése részeként. A genetikai anyag
kornyezetbe jutasa nem varhato a kezelt betegeken kiviil. Bioldgiai terjedés nem varhato a
virustiriilés alacsony kockéazatanak koszonhetéen és a replikacid hianya miatt. A kezelés
ellendrzott korhazi koriilmények kozott torténik, amely megakadalyozza a genetikai anyag
kijutasat. Az AAVEGFXCI1 nem replikalédik, igy nincsenek létrejovo utddvirionok, amelyek
terjeszthetk lennének. Nem tartalmaz antibiotikum-rezisztenciagént, antibiotikumrezisztencia
terjedését tekintve nem jelent veszélyt a kornyezetre. A felelds vizsgaloorvos biztositja, hogy a
vizsgalati készitményt szakképzett személyzet tarolja, késziti eld és adja be. Az eldkészités
soran a korhazi létesitmények altal altaldnosan alkalmazott biztonsagi eldirdsok betartasa
megvalosul, valamint a kezelés ellen6rzott korhazi koriilmények kozott torténik. A
készitmények a megfeleld biztonsagi eldirdsoknak megfeleld modon, zart injekcids livegekben
keriilnek a vizsgélati helyszinekre vald széllitisra és a felhasznaldsig vald tarolasra. A
készitmény elokészitése a helyes klinikai gyakorlatnak megfeleléen aszeptikus koriilmények
kozott kertl elokészitésre. A vizsgalat soran keletkezett hulladék az altalanos biztonsagi
eldirasoknak megfelelden keriil megsemmisitésre. A vizsgdlati gydgyszer minden maradéka
egyedi korhazi hulladékként keriil megsemmisitésre. A tObbszor hasznalatos eszkozok erre
megfeleld validalt fert6tlenitd szerekkel és eljarassal keriil fertdtlenitésre.

A kérelem GMOB-2025-35914 bejelentési szamon feltdltésre keriilt a vonatkozd
jogszabalyoknak megfelelden az Eurdpai Bizottsdg altal fenntartott elektronikus feliiletre
(SNIF) mas, az Eurdpai Uni6 tagallamainak illetékes hatosagai szamdara, amelyre észrevétel
nem érkezett.

Az NNGYK a kérelem tartalmi vizsgalata soran megallapitotta, hogy Az XC001 hatdéanyaga
egy virusvektor. A transzgén az emberi VEGF-A gént kodolja. A transzgénbe nem keriiltek
ismeretlen eredetli vagy funkcioj, illetve terapias célokra nem szant szekvencidk. A VEGF-
transzgén nem toxikus és nem nyujt semmilyen eldnyt a virus szaporodasdhoz vagy tuléléséhez,
azonban az angiogenezisben betoltott fontos szerepe miatt a VEGF-A mar meglévd rakos
megbetegedésekben eldsegitheti a tumor talélését €s novekedését. A GMV kapszidja
megegyezik a kiindulasi virus kapszidjaval. A kiindulasi virus a 2. kockazati csoportba tartozo
humanpatogén virus, megfazasszerl tiinetekhez vezethet emberben. A legtobb ember azonban
korabbi fertézésnek koszonhetéen mar rendelkezik immunitassal a virussal szemben, amely
altalaban egész életen at tart, €s a kialakult immunitds eredményeként szinte kizardlag
tiinetmentes ujrafertézodések figyelheték meg az elsé fert6z6dést kovetéen. A GMV
alapvetden replikaciora képtelen. Homolog rekombinécidval kis mennyiségli szaporodoképes
virus johet létre a gyartds soran, amely nem tartalmazza a transzgént. Nem-homolog
rekombinacidval igen kis eséllyel, de 1étrejohet olyan replikaciokompetens virus is, amely
tartalmazza a transzgént is. A rezidualis fertdzoképes virus jelenlétének tesztelése soran
valamennyi replikacioképes virus képzddik, amely a jelenlegi specifikacion beliil van é€s
nagyon alacsony. Az ilyen nem homoldg rekombindcids esemény valdsziniisége a becslések
szerint 10''-bol 1-nél kisebb. Emellett a transzgént is tartalmazd replikacioképes virus
1étrejottéhez sziikség lenne még a genom csonkitdsa és integraldsa a virus csomagolasi
kapacitasanak megengedett hataran beliil.



Emberben létrejohet rekombinécio6 a vad tipusu virussal valo természetes megfert6zddés esetén
a vad tipusu virus €s a vizsgalati készitmény virusvektora kozott, és nem zarhato ki teljes
bizonyossaggal az olyan rekombindns virus 1étrejotte, amely replikacioképes és az expresszios
kazettat is tartalmazza.

A GMV nem integraloédik a genomba. Jelenleg nincsenek az XCO001-re vonatkozé human
vektoriiritési vizsgalati adatok, de a Kérelmezd a Tarsadalmi Konzultacié keretében benyujtott
levelében vallalta egy 30 napos vektorkiiiriilési klinikai vizsgalat betervezését, amelyben az
XCO001 intramyocardialis beadassal keriil alkalmazasra, a folyamatban 1évé EXACT-2 klinikai
program Kkiterjesztéseként. Mds hasonld rekombinans virus-konstrukciokkal tobb humén
vizsgalat is végeztek mar, és pozitiv virusiiritést figyeltek meg intravénas beadds esetén. Az
infaziot kovetéen mindegyik mod esetén csokken iddvel s kimutathatatlannd is valik a
virusiirités az orriiregben, a torokban/nyalban, végbélben/székletben, vizeletben és onddban.
Intramyocardialis, illetve intracoronarias beadas esetében nem tapasztaltak eddig vektortiritést.
A Kérelmez0 sajat vizsgalati eredményei tovabb tdmogathatjak ezt.

endovaszkularis katéterrel, ezért a nem célzott, betegen kiviili véletlen beadésra az esély igen
alacsony. A sziikséges véddfelszereléseket leirtdk, véletlen kiomlés esetére vonatkozo eljarast
ismertették. A hulladékkezelési eljarasokat szintén ismertették. A beadott dokumentécio
alapjan a klinikai vizsgalathoz sziikséges GMO engedély a felmeriild biztonsagi kockazatok,
valamint a GEVB ¢és a Commission on Genetic Modification moddositott allasfoglalasa
figyelembevételével is az aldbbi feltételekkel adhaté ki:30 napos vektorkitiriilési klinikai
vizsgalat sziikséges a folyamatban 1év6 EXACT-2 klinikai program kiterjesztéseként,
amelyben az XCO001 intramyocardialis beadassal keriil alkalmazasra, a betegadagnak megfeleld
dozisban; sztenderd, alkalmazast kovetd ovintézkedéseket kell alkalmazni a vizsgalohelyeken,
valamint higiénés utmutatast kell biztositani a betegek és a gondozdik szamdara az extrém
alacsony valdszinliséggel mégis a kornyezetbe keriilé6 RCA-k jelentette kockézat nyoman, azzal
megel6zd 48 oraban tesztelni kell aktiv adenovirus fertdzésre, és a teszteredménynek
negativnak kell lennie.

Az NNGYK az eljarés soran lefolytatta a Gtv.-ben eldirt tarsadalmi konzultaciot. A tarsadalmi
konzultacioé 30 napos hatarideje alatt az NNGYK-nal 2025. november 10. napjan a hatarozat-
tervezettel kapcsolatos észrevételt tett a Kérelmezd, melyben el6adta, hogy a kornyezeti
kockézatelemzést az eurdpai hatosagok is feliilvizsgaltak, beleértve Németorszagban is, a CTIS
értékelési folyamat keretében. Mindkét fél egyetértett a XyloCor tudomanyos indokolasaval, és
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy nem indokolt tovabbi RCA- vagy VEGF-A-vizsgalat.
Altalanos elévigyazatossagi alapon, a legrosszabb eshetdséget feltételezve aranyos
intézkedéseket mérlegeltek, példaul rovid tava betegmegtigyelést, valamint higiénés titmutatas
biztositasat a betegek és a gondozdik szamara. Az NNGYK az észrevételt véleményezés
céljabol megkiildte a Géntechnoldgiai Bizottsagnak, aki annak kézhezvételétdl szamitott 10
napon beliil megvizsgalta, és véleményét a benyujtott reflexiot attekintette és szakmailag
megalapozottnak talalta 2025. november 27. napjan megkiildte az NNGYK-nak. Az NNGYK
a Géntechnologiai Bizottsag véleménye alapjan az engedély tervezetét megvaltoztatta, ily
modon az NNGYK az engedély tervezetét jelen hatarozattal véglegesiti.

Az NNGYK a Géntechnoldgiai Bizottsdg véleménye, az Agrarminisztérium jovahagyo
szakhatosagi allasfoglaldsa, valamint a human-egészségiigyi értékelés alapjan megallapitotta,
hogy a kérelem megfelel a hatalyos jogszabalyokban el6irt rendelkezéseknek.



A fentiekre tekintettel hataroztam a rendelkezd részben foglaltak szerint.

Tekintettel arra, hogy a hatdsagi ligy a sommas eljaras szabalyai szerint nem kertilhetett elbiralasra,
mert a kérelem nem felelt meg az Akr. 41. § (1) bekezdésében foglaltaknak, a hatosag az iigy
teljes eljarasban torténd lefolytatasarol dontott.

A hatosag az ligy teljes eljarasban torténd elbiralasarol szolo tajékoztatasi kotelezettségének az
tgyfél altal kérelmében rendelkezésre bocsatott e-mail cimre kikiildott értesitéssel tett eleget,
melyre felhatalmazast az Akr. 43. § (2) bekezdésében foglaltak, a digitalis allamrol és a digitalis
szolgéaltatasok nyljtasanak egyes szabalyairol szolo 2023. évi CIII. torvény 28. §-aban foglaltak
adnak.

A fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (4) bekezdésenek d) pontja zarja ki, mig a
kozigazgatasi per inditasara vonatkozo lehetdséget az Akr. 114 § (1) bekezdés allapitja meg.

Az NNGYK e hatarozatban foglalt dontését a 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) pontja
alapjan, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi ¢s Gyogyszerészeti Kozpontrol szold 333/2023.
(VIL20.) Korm. rendelet 15. § -aban foglalt kijelolés alapjan, a 3. §-a szerint orszagos
illetékességgel eljarva hozta meg.

Kelt Budapesten, az idébélyegzdben foglalt idépontban

Dr. Surjan Orsolya
orszagos tisztiféorvos
nevében €s megbizasabol

dr. Gara Annamaria
f6osztalyvezetd

A hatérozatot kapjak:
1. Kérelmezd
2. Agrarminisztérium, Biodiverzitas- és Génmegorzési Féosztaly
3. Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezo Bizottsag
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