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Targy: Gentechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintl zart
rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezése a Semmelweis Egyetem, Farmakoldgiai
¢s Farmakoterapids Intézet részére

HATAROZAT

A Semmelweis Egyetem, Farmakoldgiai és Farmakoterdpias Intézet (1089 Budapest,
Nagyvarad tér 4., a tovdbbiakban: Kérelmezd) tigyében, géntechnoldgiaval modositott
szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zart rendszerben térténd felhasznalasat
— a Géntechnoldgiat Eljardsokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-
2022-23. szama véleményének, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatdsag) OGYEL/59858-2/2022.
szamu szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban,
valamint a kérelemben foglaltak, betartasa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2025. oktober 22. napjaig ervényes.

Géntechnologidval modositott szervezetek zart rendszeril felhasznalasa a BGMF/785-9/2022.,
a BGMF/99-20/2020 és a TMF/305-63/2015. Gigyiratszamu hatarozatokkal engedélyezett 2.
biztonsdgi elszigetelési szintlli géntechnoldgiai modositast végzé  létesitményben
engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnoldgiai tevékenység engedélyezett:

Az aldbbi sejtvonalak és primer izolalt sejtkulturdak, valamint azok génmodositott valtozatai
keriilnek felhasznalasra kardiovaszkuldris, metabolikus, onkologiai és farmakolégiai
téemdaju kutatisokhoz:

ACI6, AC16-CD63.GFP, HL-1, THPI, THP1 ascgfp, H9C2, HUVEC, HUVEC TERT?2,
373, 3713-L1, MCF-7, HCC2218, HCC1569, JURKAT, BT474, MDA-MB-436, JIMTI,
CAL-85-1, SW1271, H1048, H1341, H841, OMM?2.5, SK-BR-3, MDA-MB-361, HCC-1954,
H526, B16-OVA M04, HEK-293T, Ble-F10, YUMMI.7, YUMMERI.7D4, MCEC,
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valamint humdn indukdlt pluripotens 0Ossejtbél (hiPSC) szdarmaztatoft vagy primeren
egerbol vagy patkdnybol izoldlt kardiomiocitdk.

Az egészségligyt szakhatésag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkiil hozzajarult.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegesse valt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkllddm a foldmiveléstigyl hatdsagi €s
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérdl szold 383/2016. (X1I. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé vélik. A ddntéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kézléstdl szamitott 30 napon bellll a Févérosi
Torvényszék elott kizigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Foévarosi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyudjtani. A jogi
képviseld nélkill eljard felperes a keresetlevelet jogszabdlyban meghatarozott nyomtatvanyon
is eléterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfsldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodd szervezet az Urlapbenyljtas tamogatdsi szolgaltatdas igénybevételével koteles
benyijtani a keresetlevelet az elektronikus Ggyintézés €s a bizalmi szolgaltatdsok altalanos
szabalyairol szolo 2015. évi CCXXIL tdrvény alapjan. A keresetlevél benyiijtasara szolgdlo
driap elérhietd az Agrdrminisztérium kdzponti e-iigyintézési portalon megtaldlhato
elektronikus tigyintézési feliiletén, a
nhitps:/magvarerszag.fin/souf fooldalitkereses talalatok.amper cimen. Ha térvény eltérben
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasanak a dontés hatdlyosuldsara halasztd hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalds tartasat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsiag az tigy érdemében
targyalason kiviil hataroz. Térgyalds tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztdsa
miatt igazoldsnak nincs helye. A birdsag egyszeriisitett perben birdlhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrdl szolo
1990. évi XCIIL térvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének f} pontja alapjan a
Kérelmez6t személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgéltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarast koltseg
nem meriilt fel.

Indokolas

A Kérelmezo 2022. szeptember 12. napjan, géntechnolégidval modositott szervezet 2.
biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben torténé felhaszndldsa targyaban
kérelmet nyjtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrél szol6 1998, évi XX VII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérol. valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsdggal valo kapcsolattartasrdl szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,



¢s megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott dokumentacio megfelel a jogszabalyi
eléirdsoknak.

Az engedélyezés irdnti dokumentdciot szakhatosagi allasfoglalds céljabol az egészségiigyi
szakhatdsag reszere BGMF/786-1/2022. tigyiratszamon 2022, szeptember 14. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsdg részére BGMF/786-2/2022.
tgyiratszamon 2022. szeptember 14. napjan megkiildtem.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEI/59858-2/2022. iigyiratszamu 2022.
szeptember 28. napjan érkezett szakhatdsdgi 4allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt 2.
biztonsagi elszigetelési szintl géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalds a tevékenység leirdsat kovetben indokoldsdban az
alabbiakat allapitotta meg: ,,/...J A felhasznalasra szant sejtvonalak (humdan, egér és patkdny
se¢jtvonalak), a donor és akceptor szervezetek, valamint a vektorok (médositott Adeno
Associated Virus, nem patogen Escherichia coli torzsek) nem patogének, nem allergének, nem
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toxikusak, humdan egészségiigyi kockazatuk jelentéktelen.’

A Bizottsag 2022. szeptember 23. napjan arrdl tajékoztatta Hatdsagomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében
tényallas tisztazasa szilkséges.

Hatdsagom a tényallas tisztazasa érdekében — rdvid uton, 2022. szeptember 26. napjan
elektromkusan kildétt — a Bizottsig kérése szerinti tartalommal BGMF/786-5/2022.
iktatoszamu levelében az alidbbiakra szolitotta fel a Kérelmezo6t:

- tisztazza, hogy a primer sejt izolalasa beletartozik-e a tervezett munka kérébe, és
amennyiben igen, abban az esetben ki végezné a tevékenységet;

- részletezze, hogy a DH5a sejtvonal esetében, milyen vektort terveznek haszndlni,

- azonositsa a kockazatértékelési formanyomtatvany 3.1.1. pontja alapjan a karos
hatasokat;

- pontositsa a formanyomtatvany S.e pontjaban a felhasznilandd kultdrik
mennyiségét, hiszen az 5.e pontban, illetve a kockazatértékelésben megadott
mennyiség meghatarozasa nem egyezik meg;

- tisztdzza, hogy az 503. laborban valojaban a primer sejtek tenyésztése vagy az
immortalizalt sejtvonalak és géntechnoldgidaval modositott sejtek/sejtvonalak
vizsgalata torténik.

A Kérelmezd 2022, szeptember 27. napjan érkezett, fentiekre vonatkozdé — BGMFE/786-
6/2022. szamon iktatott — vdlaszat Hatésdgom révid Gton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 megkiildstt valaszat 2022. szeptember 29,
napjan megtartott lilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2022-23. szamu
véleményében: ,4 kérelmet a Bizottsdg attekintette, aminek elbirdlasdhoz fovabbi
informdcidra volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljdard hatésdgon kereszfiil kiildort meg a kérelmezdnek, illetve meghallgatds keretében fett fel.
4 vdlaszt a Bizotisag megvitaita, és minden tekintetben kielégitdnek taldita. Ennek alapjin a
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Bizotisag kiegészitd feltételek nélkiil javaselia a hatésagnak a 2. biztonsagi szintbe tartozo
engedeély megadasat.”

A géntechnoldgidval médositott szervezet 2. biztonsdgi clszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhaszndlasara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatdsdgom 2022. oktéber 19. napjan az Agrarminisztériom honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra. hogy a Kérelmezo a jelen kérelemben szerepldé géntechnologidval modositott
szervezetek zart rendszer( felhasznalasat a BGMF/785-9/2022., BGMF/99-20/2022, illetve a
TMF/305-63/2015. {igyiratszamu hatarozatokkal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési
szinti  géntechnologiai  modositast végzd létesitményekben tervezi veégezni, ennek
megfelelden jelen engedélyben meghatarozott ideig, azaz 2025. oktdber 22. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.
Az ligyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmez6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének f) pontja, valamint a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatdsi dijakrdl széld 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. § (1)-(6) bekezdesei, a
Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozd
nyilvantartas és adatszolgaltatds rendjérél, valamint a géntechnologiai tevékenységhez
sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolandd dokumentacidrdl szolo 82/2003. (VIL 16.)
FVM rendelet 1. §-a €s 2. §-a, a human-egészségiigy, human gydgyszergyartas terilletén, és az
emberi testtel kozvetlenill érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologial tevékenység
végzését engedélyezd géntechnologial hatdsdg, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologial tevékenyseg végzését
engedélyezd eljarasban kozrem(ksdd géntechnoldgial szakhatdsag kijeldlésérdl szold
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altaldnos kodzigazgatasi
rendtartasrél sz616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl szolé tdjékoztatis az Akr. 82. § (1) bekezdésén, 112. § (1) bekezdésén, 113.
§ (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének
a) pontjan, tovdbba a kozigazgatdsi perrendtartisrél szoléd 2017. évi L térvény 12. § (1)
bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) bekezdésén, 50. § (1)
bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a birdsagok
elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasarol szolo 2010. evi
CLXXXIV térvény 3/A. §-4n és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormény tagjainak feladat- és hataskorérdl szold 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 jogalldsarol sz6lo 2010. évi XLILL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti ¢és Miikddési Szabalyzatarol szoldé 10/2019
(XI1.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2022. november 21.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és meghbizasabol:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

L
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Semmelweis Egyetem, Farmakoldgiai és Farmakoterdpias Intézet (1089 Budapest,
Nagyvarad tér 4., [II-V. emelet);

Semmelweis FEgyetem, Innovaciés Koézpont (1085 Budapest. Ulldi ut 26.)
(masolatban);

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

u. 3.) (hivatali kapun);

Géntechnolégiai  Eljarasokat  Véleményezd  Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elehniszerle’mc-biztonségi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatésag (1024 Budapest,
Kitaibel P4l utca 4.) (elektronikusan masolatban);

. Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allategészségiigyi, Noveny-

és Talajvédelmi Foosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (mésolatban);

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

[rattar.
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