AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZES! FOOSZTALY

Iktatoszam: BGMF/100-13/2020 Ugyintézo:

Tel.:
E-mail:

Targy: Géntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biztonsigi elszigetelési szintli zért
rendszerben torténd felhasznalésanak engedélyezése a Semmelweis Egyetem részére

HATAROZAT

A Semmelweis Egyetem (1085 Budapest, Ull8i it 26., a tovabbiakban: Kérelmez6) iigyében,
géntechnoloégidval mddositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezo Bizottsag
(a tovabbiakban: Bizottsag) GA2020-11. szamU veéleményének, valamint az Orszagos
Gyobgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovébbiakban: egészségiigyi
szakhatosdg) OGYEI/17463-2/2020. illetve OGYEL/17464-2/2020. szémi szakhatdsagi
allasfoglaldsdnak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a
kérelemben foglaltak, betartasa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2025, oktober 22. napjaig érvényes.

Géntechnoldgidval mbdositott szervezetek zart rendszert felhasznalasa a BGMF/99-20/2020.
és a TME/305-63/20185. ligyiratszamu hatarozatokkal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési
szintl géntechnologiai modositast végzd 1étesitményben engedélyezett.

A fenti létesitményekben az aldbbi szervezetek géntechnolégiai mddositisa és
felhasznalasa engedélyezett:

§emmelweis Egyetem, Altaldnos Orvostudomanyi Kar
Elettani Intézet
Cim: 1094 Budapest, Tlizolté v. 37-47.

Helyiségek: Felhasznalhat6 szervezetek:
Molekularis Endokrinologiai | géntechnologidval mddositott egér (Mus musculus):
Laboratérium: CBIR-KO egér; TNC-KO egér;, LDL receptor-KO
I1I. emelet: 3,325, 3.433 eger
IV. emelet: 4.407, 4.408, 4.409,
4.410,4.413
Kronofizioldgiai Laboratorium: gentechnologiaval modositott egér (Mus musculus),
I11. emelet: 3.423, 3.427, 3.416 sejtvonalak: egér, emlds;

Neurospora crassa tdrzsek
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Gvulladasélettani Laboratérium: géntechnolégidval  mddositott  egértorzsek (Mus
I emelet: 3.414. 3.415. 3.416 musculus): Az egyes vonalak dltal hordozott

3.418, 3.420, 3.429, 3.430, 3.433,
3.434, allathazi laborok és allattartd
helyiségek

muticidk: neomicin-rezisztencia kazettat tartalmazo
mutdaciok; rekombindz-felismerd helyet (loxO, FRT)
tartalmazo  mutdciok; transzgeénikus rekombindzt
(Cre, Flp) kodolo mutdcick; fluoreszcens fehérjét
(eGFP, tdTomato, mTmG) kodolo mutdcidk; komplex
(pl. EUCOMM knock-out-first) transzgént tartalmazo
mutdaciok;  1-sejt-receptor (KRN, OTI, 0T2)
transzgént  tartalmazé  mutacick;  gyulladdsos
citokineket (TNF) kédolo mutdciok; kémiai indukeiot
(Tet altali szabdlyozdst) lehetévé tévd mutdciok, gen-
inaktivitdst (PI3K, TRESK) eredményezd
pontmutaciok; Cas9transzgént hordozé mutdciok

Géntechnologidval médositott emlés sejtvonalak: Az
egyes sejtvonalak altal hordozott mutaciok: CRISPR
technoldgiaval modositott sejtvonalak; citokineket
(M-CSF, SCF, RANKL) termeld sejtvonalak;
retro/lentiviralis vektorok kapszid- és egyéb feheérjéit
kddolé  csomagolosejtek; CRISPR mddositdsokhoz
sziikséges elemeket kodolo sejtvonalak,; funkciondlis
screenelést  lehetové  1évé  mutdciot  hordozo
sejtvonalak;,  HoxBS8-at  expresszalé  retrovirust
hordozo sejtek

Géntechnologidval mddositott bioloégiai reagensek:

Az egyes vonalak altal hordozott muticiok:
replikacio-inkompetens retroviralis vektorok;
replikacio-inkompetens lentiviralis vektorok;

rekombindns (GST, His-tag) fehérjét termelé mutdns
baktériumtorzsek; kldnozasi tevékenységhez
sziikséges bakterialis veltorok és reagensek; CRISPR
kbnyvtarakat kodolo vektorok és azokat tartalmazo
mutdns baktériumolk

Semmelweis Egvetem, Altalinos Orvostudomsnyi Kar

Farmakolégiai és Farmakoterapias Intézet

Cim: 1089 Budapest, Nagyvdarad tér 4.

Helyisegek

Felhasznalhato szervezetek:

Kardiovaszkularis és Metabolikus

Kutatocsoport:
Sejtkultara Laboratorium:

Allathdz, Nagyvérad téri Elméleti
Témb (NET) I emelet: 319-320

Nagyvarad téri Elméleti Tomb
(NET) ITI. emelet: 308-309
Nagyvarad téri Elméleti Tomb

géntechnoldgidval modositott egér (Mus musculus):
AIM2 KO egér; PADI4 KO egér; PADI4 flox egér;
Cx3crl-GFP reporter egér; Myeloid-specifikus Cre
egér; Sziv-specifikus tamoxifen indukalhato Cre egeér,
Tamoxifen endukalhato globalis Cre egér

Sejtek:  H9c2 patkany eredetii  kardiomiocita
sejtvonal;, HUVEC emberi eredetii endotél sejtvonal;
373 eger fibroblaszt sejtvonal, AC16 emberi eredetii
miofibroblaszt sejtvonal; THPI emberi eredetii
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(NET) IV. emelet: 403 A, 407-408 makrofag sejtvonal

Nagyvarad téri  Elméleti Tomb
(NET) V. emelet: 504, 511

Neurotranszmisszios és LPA receptor KO egér (LPA1 és LPA2 receptor
neuromodulacios kutatocsoport geénkititétt C57BL/6 egér)

Gasztroenterologiai laberatorium:

Nagyvarad téri Elméleti Témb
(NET) III. emelet: 308-309 (in vivo)
labor

Az egészségiigyi szakhatésag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiilddm a féldmiivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelslésérol szol6 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésdgoknak.

Hatarozatom c¢llen fellebbezésnek helye nincs. A hatarozattal szemben — jogsérelemre
hivatkozassal -~ a ko6zléstdl szamitott 30 napon beliil a Fovérosi Torvényszék eldtt
kozigazgatisi per kezdeményezhetb. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz kell
benytjtani. Ha egyik fél sem kéri targyalds tartasat, és azt a birosag sem tartja szilkségesnek,
a birdsag az ligy érdemében targyaldson kiviil hataroz. Targyaléas tartasa a keresetievélben
kérhetd, ennek elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolds

A Kérelmezd 2020. februar 19. napjan géntechnolégiaval moddositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zéart rendszerben torténé felhasznélasa targyaban
kérelmet nydjtott be a Hatésagomhoz.

A Kérelmezd kérelmezte a TMF/305-75/2015. ligyiratszdmu géntechnologiaval mddositott
szervezetek €s az azokbdl eléallitott termékek zart rendszerben torténé felhasznalasara
vonatkozo engedélyez6 hatarozatinak kiegészitését az Elettani Intézet Ioncsatorna,
Szabadgyékkutato,  Molekuldris  Endokrinologiai,  Nyirokélettani,  Kronofiziologiai,
Fagocitaélettani, Gyulladasélettani, Oxidativ Stressz, Neurobiologiai és Molekuldris Eiettani,
és Szdvetregenerdcios Laboratoriumaiban tervezett tevékenységeivel.

A kérelmet a géntechnologiai tevékenységrdl szolé 1998, évi XXVIL térvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsiggal vald kapcsolattartasrél szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgéltam
és megallapitottam, hogy a Kérelmez3 Elettani Intézete rendelkezik 1. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznélasi engedéllyel. igy hivatkozva a Rendelet
4. §-ban foglaltakra, mely alapjan az 1. osztdlyba tartozd zdrt rendszeri felhasznalasra
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vonatkozd engedély kiadasat kovetd tovabbi 1. osztalyba tartozo zart rendszerti felhasznélas
kiilon engedély nélkiil végezhets, felhivtam a Kérelmezd figyelmét arra, hogy csak azon
Laboratdriumokban tervezett tevékenységekre kell engedélyt kérnie, melyeknél a Kérelmezs
a zért rendszer( felhasznalasokat az emberi egészségre és a kdrnyezetre iranyuld kockézatok
jellege szerint 2. biztonségi osztalyba sorolta.

Megallapitottam tovabba, hogy a Kérelmezd altal benyujtott dokumentacidékban a
Farmakologiai és Farmakoterapids Intézetre vonatkoz6 részben a kérelem kiterjed tovabbi
géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszerben torténd felhasznilaséra is,
melynek engedélyezését a Kérelmezd jelen esetben nem kérelmezte. Ennck megfeleléen
felhivtam a Kérelmez6 figyelmét arra, hogy modositsa a kérelmét, és a jogszabdlyi
eléirasoknak vald megfelelés érdekében kérvényezze a zart rendszerben torténd felhasznalasi
engedélyt is.

A Farmakoldgiai és Farmakoterapias Intézet 2020. mércius 11. napjan megkiildte a mddositott
kérelmet Hatésdgom részére, melyben kérelmezte a 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
Neurotranszmisszios és Neuromoduldcios Kutatécsoport, Gasztroenteroldgiai
laboratériumaiban; a Kardiovaszkuldris és Metabolikus Kutatécsoport, Sejtkultira
laboratoriumaiban  végzett géntechnologiaval moédositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelés osztalyba sorolt , valamint a Kognitiv Transzlacios Viselkedésfarmakologiai
Kutatécsoport laboratoriumaiban tervezett géntechnoldgiaval médositott szervezetek 1.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt tevékenységek engedélyezését.

A Farmakologiai és Farmakoterapias Intézet TMF/305-70/2015. {igyiratszami engedélyezd
hatarozatara hivatkozva, rendelkezik 1. biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zart
rendszerben torténé felhaszndalasi engedéllyel. A fentiek alapjan a Kognitiv Transzldcios
Viselkedésfarmakologiai Kutatécsoport laboratoriumaiban végzett engedélyeztetni tervezett
tevékenység kiilon engedély nélkiil végezhetd.

Az Elettani Intézet a felhivasra 2020. marcius 12. napjan bekiildte a géntechnologiaval
modositott szervezetek zart rendszerben torténd felhasznalasdra vonatkozd kérelmét, amely
azonban mddositasra szorult. A moddositott kérelmet, mely kiterjed a Molekuldris
Endokrinologiai  Laboratériumra, a Kronofiziolégiai Laboratériumra, valamint a
Gyulladasélettani Laboratériumra, az Elettani Intézet 2020. mércius 17. napjn megkiildte.

rry

részere BGMFE/100-2/2020. és BGMF/180-2/2020. tgyiratszamon 2020. marcius 18,
napjan, hivatali kapun, bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsdg részére BGMF/100-
3/2020. és 180-3/2020. iigyiratszadmon 2020. marcius 18. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2020. aprilis 23. napjan elektronikus Gton megtartott ilésén
megtargyalta, és GA2020-11. szamu véleményében a dokumentaciot engedélyezésre
javasolja.

Térgyi iigyben az egészségiigyi szakhatosdag OGYEL/17463-2/2020. és OGYEI/17464-2/2020.
Ugyiratszamt 2020. aprilis 7. napjan érkezett allasfoglaldsidban a kérelemben jeldlt
géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok nélkiil hozzajarult, tekintettel arra,
hogy a géntechnoldgidval mddositott egerek humanegészségligyi kockézata nem tér el a vad
tipust egerekétdl. A felhasznaldsra szant sejtvonalak (humadan és emlés sejtvonalak), a donor
és akceptor szervezetek nem patogének, nem allergének, nem toxikusak, humanegészségiigyi
kockézatuk jelentéktelen.
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A géntechnolégiaval mddositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasara vonatkozo engedély tervezetét Hatosagom, az
Agrarminisztérium 2020. majus 19. napjan a honlapjan kozzétette, amelyre észrevétel nem
erkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontéttem.
Az ligyintézési hatarid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezo az illetékekrol szold 1990. évi XCIII. térvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja
valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéseért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi
dijakrél szold 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-d4nak b) pontja alapjan mentesiil az
igazgatési szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. §
(1)-(6) bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai
tevékenységre vonatkozo nyilvantartds és adatszolgaltatds rendjér6l, valamint a
géntechnologiai  tevékenységhez szikséges engedély iranti kérelemhez csatolandd
dokumentaciordl szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. és 2. §-a, a human-egészseéglgy,
human gybdgyszergyartas teriiletén, €s az emberi testtel kozvetlentiil érintkez6 vegyi anyagok
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai hatosag,
valamint a mezdgazdasag €s az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célt felhasznalas
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljardsban kozremlksdo
géntechnologiai szakhatosag kijelolésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1)
bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl szolo tajékoztatas az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi
CL. térvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi 1. torvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, valamint a birésagok elnevezésérdl ,
székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szold 2010. évi CLXXXIV térveny
3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérol szold 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja
alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kézponti allamigazgatasi szervekr6l, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolé 2010. évi XLIIL. torvény 5. § bekezdésének b) pontjan,,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti ¢s Miikodési Szabalyzatardl szolo 10/2019
(X11.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2020. jinius -

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

Agrarminisztérium, 1055 Budapest, Kossuth Lajos tér 11,

E-mail: gmo@am.gov.hu
Telefon: 06 1/795 3686



A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.
2.

3.

Semmelweis Egyetem (1085 Budapest, Ull6i Gt 26.),

Orszégos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.} (hivatali kapun maésolatban),

Géntechnologiai  Eljardsokat  Véleményezd  Bizottsag  Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allatgyégyéaszati Termékek Igazgatdsaga,
Oltdéanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.) (masolatban),

Pest Megyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Novény- és Talajvédelmi
Foosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (mésolatban),

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

Irattar.
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