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Targy: Géntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biztonsigi elszigetelési szintii zart
rendszerben torténd felhaszndldsanak engedélyezése a Semmelweis Egyetem, Altaldnos
Orvostudomanyi Kar, Transzlaciés Medicina Intézet részére

HATAROZAT

A Semmelweis Egyetem, Altalanos Orvostudoményi Kar, Transzliciés Medicina Intézet
(1094 Budapest, Tiizolté u. 37-47., a tovabbiakban: Kérelmez6) ligyében, géntechnoldgidval
modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben t6rténé
felhasznaldsit — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg {a tovabbiakban:
Bizottsag) GA-2021-6. szamu véleményének, valamint az Orszagos Gydgyszerészeti és
Elelmezés-egészségiligyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag) OGYEI/17368-
2/2021. szami szakhatésigi allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozé
jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak, betartisa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2025. oktober 22. napjaig érvényes.

Géntechnoldgiaval modositott szervezetek zart rendszeri felhasznidldsa a Semmelweis
Egyetem, Altaldnos Orvostudomanyi Kar, Transzléciés Medicina Intézet, BGMF/221-7/2021.
ligyiratszamu hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintéi géntechnoldgiai
modositast végzé létesitmény 0.112-es laboratériumaban (D-fési foldszint)
engedélyezett.

Zart rendszerben az alibbi szervezetek gémtechmnolégiai médositasa és felhasznalasa
engedélyezett:

HCEMM-SE Neurobiolégia és Neurodegeneracié Kutatocsoport: Virdlis vektorok (lenti-

ey

és adeno-asszocialt viralis vektorok) elodllitdsa és preklinikai felhaszndldsa

e Lentivirilis és adeno-asszocialt virilis vektorok létrehozasa
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¢ Transzdukalt sejttipusok: primer sejtkultitrak (human, egér és patkany), huméan
fibroblasztok, hum#in indukalt pluripotens éssejtek €és hum:in direkt
transzdifferencialtatott neuralis sejtek.

Az epészségiigyi szakhatésag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé vilt
hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkiilldom a foldmiivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijellésérdl szolé 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé vilik. A hatarozattal
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozlést6l szamitott 30 napon beliil a Fovarosi
Torvényszék elott  kdzigazgatasi per kezdeményezhet6. A keresetlevelet az
Agrarminisztériumhoz kell benytjtani vagy ajanlott kiildeményként postira adni (1860
Budapest, Pf. 1.).

Ha egyik fél sem kéri targyalas tartasat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az
iigy érdemében targyalason kiviil hataroz. Targyalas tartisa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs helye.

Ha térvény eltéréen nem rendelkezik, a keresetlevél benytjtasanak a hatarozat hatalyosulasara
halasztd hatalya nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kérelmezhet6.

A jogi képviseld nélkill eljard felperes a keresetlevelet jogszabilyban meghatarozott
nyomtatvanyon is elGterjesztheti. A jogi képviselével eljaré fél, valamint a belfoidi
székhellyel rendelkezd gazddlkodé szervezet az urlapbenyujtas tamogatdsi szolgdltatds
igénybevételével kiteles benyijtani a keresetlevelet az elektronikus ligyintézés és a bizalmi
szolgéltatasok altalanos szabdlyairdl szol6 2015. évi CCXXIL térvény alapjan, az FMEPER
hivatali kapun keresztiil, a megfeleld Grlap haszndlataval.

A birdsag egyszerisitett perben biralhatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri €s
az alperes a védiratban nem ellenzi.

A Kérelmezo az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil.
Indokolds

A Kérelmez6é 2021. marcius 8. napjan, elektronikus formaban géntechnoldgiaval modositott
szervezet 2. biztonsigi elszigetelési osztdlyba sorolt zart rendszerben torténd felhaszndldsa
targyaban kérelmet nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolégiai tevékenységrdl szolo 1998. évi XXVIIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szolé
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132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal benyijtott dokumentacié megfelel a jogszabélyi
eldirasoknak.

rrrrr

szakhat6sdg részére BGMF/222-1/2021. iigyiratszamon 2021. marcius 12. napjan, hivatali
kapun, bizottsdgi véleményezés céljabol a Bizottsdg részére BGMF/222-2/2021.
iigyiratszamon 2021. marcius 12, napjan megkiildtem.

A Bizottsag a keérelmet 2021. marcius 25. napjan, elektronikus uton megtartott {ilésén
megtargyalta, és megéllapitotta, hogy ,.a Kérelmezd felhaszndldsi kérvénye alapjdn a
Bizottsdg veéleménye szerint a 0.112. szamu lentivirus laboratoriumban tervezett 2-es
biztonsdgi elszigetelési szintii géntechnologiai tevékenység lenti- és AAV-alapti rekombindns
virusok elddllitdsa és in vitro génmddositdsra valé felhaszndldsa a lefektetert biologiai
biztonsagi szabadlyok betartasdval és a 2-es elszigetelési rendszer haszndlataval nem jelent
egészségiigyi és kornyezeti kockdzatot. A Bizottsdg javasolja a 2. biztonsagi elszigetelési
szintbe tartozo tevekenység engedély megadasat,”

Targyi figyben az egészségiigyi szakhatésig OGYEL/17368-2/2021. iigyiratszamu 2021.
marcius 29. napjan érkezett szakhatosdgi allasfoglaldsdban a kérelemben jelolt
géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkill hozzdjarult. A szakhatoségi
allasfoglalas a tevékenység leirasat kévetden indokolasdban az alabbiakat allapitotta meg:
o (-..) A sejtekbe, illetve az emids szervezetbe eljuttatando nukleinsavakat virdlis kapszidba
(lentivirus, AAV) csomagoljak, ezek a tevékenységek BSL-1 vagy BSL-2 elszigetelést
igényelnek. A modositott gének nem érintik a recipiens mikroorganizmus patogenitdsdt,
valamint a modositott sejtekben sem vdarhato embere vagy a kérnyezetre veszélyes patogén
transzformacio. A felhaszndldsra szdnt sejtvonalak (humdn és emlds sejtvonalak), a donor és
akceptor szervezetek nem patogének, nem allergének, nem toxikusak, humdnegészségiigyi
kockadzatuk jelentéktelen. A tervezett tevékenységre az engedély kiadhaté,"

A gentechnologiaval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténé felhasznaldsara vonatkozo engedély tervezetét a Gtv, 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatésagom 2021. aprilis 23. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kézzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett,

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szerepld géntechnolégiaval médositott
szervezetek zart rendszerii felhasznilasat a 0.112-es laboratériumban (D-fésii foldszint)
tervezi elveégezni, ennek megfeleléen jelen engedély is az adott létesitmény engedélyezésére
vonatkozd, BGMF/221-7/2021. iigyiratszami hatarozatban meghatarozott ideig, azaz 2025.
oktober 22. napjdig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkez részben foglaltak szerint déntéttem.

Az iigyintézési hatérid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.
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A Keérelmezo az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIIL térvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja,
valamint a géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséért fizetenddé igazgatasi szolgaltatasi
dijakrol sz6lé 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-d4nak b) pontja alapjan mentesiil az
igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. § (1)-(6) bekezdései, a Rendelet
1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartds
¢€s adatszolgaltatas rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez szilkséges engedély
iranti kérelemhez csatolandé dokumentaciordl sz6lo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §-a
és 2. §-a, a human-egészségiigy, human gyogyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel
kozvetlenill érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnolégiai hatdsdg, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznélas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kozremiikoddé géntechnoldgiai szakhatosag kijelSlésérdl szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az &ltalanos kozigazgatasi
rendtartasrol 52616 2016. évi CL. trvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol sz616 tajékoztatas az Akr. 112. § (1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114.
§ (1) bekezdeésen, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kézigazgatasi perrendtartasrél szolo 2017. évi L. térvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1)
bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3)
bekezdésén, valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozasardl sz616 2010. évi CLXXXIV térvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4, § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormdany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 94/2018. (V. 22.)
Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja alapozza meg.

Kiadményozasi jogom a kézponti dllamigazgatasi szervekr6l, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogéllasarol sz6lo 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrirminisztérium Szervezeti és Miukddési Szabalyzatardl szolé 10/2019
(XII.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2021. majus ,,ZFL“
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A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

Semmelweis Egyetem, Altalanos Orvostudomanyi Kar, Transzlaciés Medicina Intézet
(1094 Budapest, Tiizolto u. 37-47),

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun mésolatban),

Géntechnolégiai  Eljarasokat  Véleményez6 Bizottsdg Titkdrsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikus formaban, masolatban),

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

Nemzeti Elelmiszerlénc-biztonségi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéroly u. 24.)
(masolatban),

Irattar.
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