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Targy: Géntechnoldgidval moédositott szervezetek 2. biztonsagl elszigetelést szint(l zart
rendszerben térténd felhasznalasanak engedélyezése a Szegedi Bioldgiai Kutatokdzpont,
Biofizikai Intézet részére

HATAROZAT

A Szegedi Biologiai Kutatékdzpont, Biofizikai Intézet (6726 Szeged, Temesvari krt. 62.,
torzskdnyvi azonosité szam (PIR): 300564, a tovabbiakban: Kérelmez8) iigyében,
geéntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsigi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasit — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsig (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA-2022-40. szadmd véleményének, valamint az Orszagos
Gybgyszerészeti és Elelmezés-cgészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi
szakhatdsag) OGYEI/73855-2/2022. szamu szakhatdsagi allasfoglalasanak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartasa mellett

engedélyezem.
Jelen engedély 2032. december 2. napjaig érvényes.

Géntechnologiaval mddositott szervezetek zart rendszerli felhasznalasa a BGMF/1012-
9/2022. lgyiratszaml hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintl
géntechnologial mddositast végzé 1étesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alibbi géntechnoldgiai tevékenységek engedélyezettek:

e az agyi erek alkotdsaban résztvevé és ezekkel kolcsonhatdsban levd sejttipusok
mifkddésének vizsgdlata fiziologids és patologids kioriilmények kiziott. A sejtek
[endotél sejtek, pericitik, asztrocitak, mikroglia és idegsejtek] mifkidésbeli és
szerkezeti vizsgalata, valamint a sejtek kozotti kommunikdcio vizsgalata gyulladdsos
kériilmények kozott, agyi metasgtazis kialakulisa, valamin az oregedéssel
kapcsolatos folyamatok soran. A felhasznalt szervezetek: genetikailag médositott
egér (Mus musculus) [BALB/c és C57BL/6 torzsek; Tg(Cspgd-DsRed.T1
datkeresztezve BALB/c, C57BL/6 és FVB/Ant:TgCAG-yfp sb#27 hdttérre, B6.Cg-
Te(Gfap-cre)73.12Mvs/J, B6;1295-Gt(ROSA)26S0rtm95.1(CAG-GCaMP6f)Hze/J,
CLDNS5-icre/ERT2, FVB/Ant: TgCAG-yfp_sb#27 és B6.Cg-
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Gt(ROSA)26Sortm14(CAG-tdTomato)Hze/J] és patkdny (Rattus rattus), valamint
ezekbol szarmazo szovetek és sejtek, illetve genetikailag modositott dallati és emberi
eredetil sejttenyészetek .

Az egészségligyi szakhatésdg 2022. december 1. napjan kelt, OGYEI/73855-2/2022.
iktatdszamu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjeldlt 2. fokozatd elszigetelési szinti géntechnologiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyi szakhatosag allasfoglaldsa ellen 6nallo jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhato meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon belill a Szegedi
Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A  keresetlevelet a Szegedi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyijtani. A jogi
képvisel6 nélkiil eljaro felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is el6terjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodd szervezet az frlapbeny(jtas tamogatdsi szolgéltatds igénybevételével kételes
benyujtani a keresetlevelet az elektronikus ligyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos
szabalyairdl szold 2015. évi CCXXII. térvény alapjan. 4 keresetlevél benyujtasdra szolgdlo
driap elérhetd az Agrdrminisztérium kézponti e-iigyintézési portdalon megtalilhato
elektronikus Hgyintézési feliiletén, a
hitps:/fmagvarorscag.i/szuf fooldalithkereses talalatok.amper cimen. Ha torvény eltérden
nem rendelkezik, a keresetlevél benydjtasanak a dontés hatilyosuldsira halaszté hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartasat, ¢és azt a birdsag sem tartja szilkségesnek, a birdsag az iigy érdemében
targyalason kiviil hataroz. Targyalas tartisa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsidg egyszer(sitett perben birdlhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrd] sz616
1990. evi XCIIL. térvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmezdt személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmezo az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarasi koltseg
nem mertlt fel.

A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tijékoztatdsul megkiildém a foldmuvelésiigyi hatosagi és
igazgatési feladatokat ellatd szervek kijeltlésérol szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.

Indokolds

A Kérelmezé 2022, november 14. napjan, géntechnolégidval mdédositott szervezet 2.
biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznaldsa targyaban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nytjtott be Hatdsagomhoz.



Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szold 1998. évi XXVIL torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benytjtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidt szakhatdsagi allasfoglalds céljabdl az egészségligyi
szakhatOsag reszére BGMF/1013-1/2022. {igyiratszamon 2022. november 15. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsig részére BGMF/1013-2/2022.
tgyiratszamon 2022, november 14. napjan megkildtem.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatésag OGYEI/73855-2/2022. iigyiratszamu 2022.
december 1. napjan érkezett szakhatdsdgi allasfoglalasdban a kérelemben jeldlt 2. biztonsagi
elszigetelési szintlt géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez el6irasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatésagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kivetSen indokoldsdban az
alabbiakat allapitotta meg: ,, A Szegedi Bioldgiai Kutatékdzpont Biofizikai Intézete dltal
tervezetett alapkutaldsi tevékenység megfelel a 2. fokozatil veszélyességi szint eldirdsainak. A
tevekenység soran humdn endothel sejteket, astrocitdkat, pericitakat, microglidkat,
neurocitakat vizsgdlnak farmakoldgiai moédszerrel, valamint ezeken végeznek genetikai
modositasokat. A tevékenység célja az agyi oregedés, gyulladdsos és metasztatikus dllapot
soran fellépd sejt-sejt interakciok molekularis mechanizmusanak vizsgdlata.

A haszndlatra szant sejtvonalak emberre nem jelentenek egészségiigyi kockdzatot, az egerek
és patkanyok patogén és allergén kockazata nem tér el a vad tipusokétdl, a donor és akceptor
szervezetek, valamint AAV vektorok nem rtoxikusak, egészségiigyi kockdzatuk jelentéktelen. A
laboratoriumok, melyekben a tervezett tevékenmységet végeznék, megfelelnek a 2 szinf
elszigetelési eldirdsoknak.

A géntechnologiaval modositotr szervezetek zdrf rendszerben torténd  felhaszndldsdra
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vonatkozd engedély kiadhato.’

A Bizottsag az eredeti kérelmet 2022. november 24. napjan elektronikusan megtartott ilésén
megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2022-40. szdmd véleményében: ,.A4
kérelmet a GEVB [Bizottsag) dttekintette, aminek az elbirdldsahoz tovabbi informdciora volt
szitksége. Kérdést fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az eljdré hatosdgon
keresztiil kiildott meg a kérelmezdnek, illetve meghallgatdas keretében tett fel. A vdlaszokat a
GEVB megviiatta, és minden tekintetben kielégitdnek talalta. Ennek alapjén az engedélyt
megaddsra javasoljuk. ”

A géntechnologiaval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zart
rendszerben t6rténd felhasznaldsara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatdsagom 2022. december 20. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kdzzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez§ a jelen kérelemben szereplé géntechnol6giaval modositott
szervezetek zart rendszeril felhasznaldsat a BGMF/1012-9/2022. ligyiratszamu hatirozattal
engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai modositast végzé



létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2032. december 2. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontéttem.

A Kérelmezé az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrol szolo 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, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevekenységre vonatkozo nyilvantartas es adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandd dokumentaciorol szolo 82/2003. (VIIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja és 2. §-a, a human-egészségligy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetlenil érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag, valamint a mezdgazdasag és az é€lelmiszeripar
tertiletén, illetve egye€b ipari célu felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenyseg végzéset
engedélyezd eljarasban kozremukodd géntechnologiai szakhatosag  kijeldlésérdl  szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi
rendtartasrol sz0l6 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl szolo tdjékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
¢és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kdzigazgatasi perrendtartasrol szélo 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) bekezdéseén, valamint a
birdsagok elnevezésérdl, székhelyérol és illetékességi terililetének meghatirozasardl szold
2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-an €s 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolod 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarél szold 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarél szélo 10/2019
(XI1.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2023. februar ,,"”

/T
Dr. Nagy Istvan agrarminiszter neveében €s megbizasabol: /Z
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

(8]

Szegedi Biologiai Kutatékdézpont, Biofizikai Intézet (6726 Szeged, Temesvari kit
62.);

Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.} (hivatali kapun masolatban);

Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag Titkarsiga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockézatkezelési Igazgatdsag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utea 4.) (elektronikusan masolatban);

Csongrad-Csandd  Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlinc-biztonsdgi és
Allategészségiigyi Féosztaly (hivatali kapun);

Nemzeti Elehniszerlénc-biztonségi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban);

Irattar.
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