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Targy: Géntechnologidaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szinti zart
rendszerben t6rténo felhasznalasanak engedélyezese a Vascular Venture Kft. részére

HATAROZAT

A Vascular Venture Kft. (1095 Budapest, Lechner Odén fasor 3., addszam: 14153589-2-43,
cégjegyzékszam: 01 09 891322, a tovabbiakban: Kérelmezd) tigyében, géntechnoldgidval
madositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben térténo
felhasznalasit — a Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a tovdbbiakban:
Bizottsag) GA-2022-05. szdmua véleményének, valamint az Orszigos Gydgyszerészeti és
Elelmczés—egészségﬁgyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatdsig) OGYEL6776-
2/2022. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével -~ a  vonatkozo
jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak, betartdsa mellett

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

Géntechnoldgidval modositott szervezetek zart rendszeru felhasznalasa a Vascular Research
Group BGMF/80-23/2022. {gyiratszamu hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi
elszigetelési szinti  géntechnologiai modositast végzo létesitmény  helyiségeiben
engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi szervezetek géntechnoldgiai modositasa és felhasznalisa
engedélyezett:
o Laboratoriumi baktériumtérzsek (Escherichia coli DH5alpha; Escherichia coli 10B)
e M13 bakteriofag
¢ Laboratoriumi élesztdtorzsek ( Saccharomyces cerevisiae; Pichia pastoris)
e Eml6s sejtvonalak: CHO: kinai horcség petefészek epitél sejtvonal, HEK239T:
human embriondlis vese sejt; Panc-1: emberi hasnyalmirigy adenokarcinéma
sejtvonalak; HDFa: emben fibroblaszt primér sejtvonalak; glioblasztoma sejtvonalak
(U87, U251, T98G)
e Génterapias eljaras fejlesztése soran betegségmodellként hasznalt kisérleti allatok
kezelésére szolgalo rekombinans virusok {adeno-asszocialt virus — AAV, retrovirus -
RV, adenovirus — Ad, lentivirus — LV, bakulovirus -~ BacMam), valamint k&tédési
vizsgalatokhoz virusszerii partikulumok (viral-like particle - VLP)
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Az egészségiigyl szakhatosag a géntechnologiai tevékenyseg engedélyezésehez eloirasok
nélkiil hozzajarult.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellenorzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmivelésiigyr hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdéseben meghatarozott hatosagoknak.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé vilik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a F&varosi
Torvényszék elott kozigazgatisi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Fdvarosi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani, vagy
ajanlott kiildemenyként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi  képviseld nélkill eljaro felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott
nyomtatvanyon is el6terjesztheti. A jogi képviselovel eljaré fél, valamint a belfoldi
székhellyel rendelkezé gazddlkodo szervezet az urlapbenyujtas tamogatdsi szolgaltatas
igénybevételével koteles benyljtani a keresetlevelet az elektronikus {igyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altaldnos szabalyairol szo6lé 2015. évi CCXXIL térvény alapjan. 4 keresetlevel
benyujtasdra szolgalo tirlap elérhetdé az Agrarminisztérium kézponti e-iigyintézesi portalon
megtaldlhato elektronikus ligyintézesi Seliiletén, a
htps:/magvarorszas. hu/scuf fooldalékereses ralalatok.amper cimen. Ha torvény eltérden
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasanak a dontés hatdlyosulasara halaszto hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem Kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kén
targyalds tartasat, €s azt a birdsag sem tartja szilkseégesnek, a birosag az iigy érdemében

targyalason kiviil hataroz. Targyalas tartisa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszerisitett perben biralhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrdl szolo
1990. évi XCIHI. térvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjin a
kdzigazgatasi hatdrozat birdsagi felillvizsgalata irdnti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz
harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1) bekezdésének h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési
jog illeti meg.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette. az eljarasban egyéb eljarasi koltség
nem merilt fel.

Indokolas

A Kérelmezd 2022, januar 24, napjan, elektronikus formaban géntechnolégiaval médositott
szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben t6rténd felhasznalasa
targyaban kérelmet nyajtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenysegrol szold 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljdrasi
rendjérél, valamint az eljaras sordan az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szdld
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
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és megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott dokumentacio megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalas céljabdl az egészségigyi
szakhatosag részere BGMF/81-1/2022. dgyiratszamon 2022. januar 28. napjan, hivatali
kapun, bizottsagi véleményezes céljabol a Bizottsag részére BGMF/81-2/2022. iigyiratszamon
2022. januar 28. napjan megkiildtem.

Targyl tlgyben az egészségiigyl szakhatosag OGYEI6776-2/2022. lgyiratszamu 2022.
februar 17. napjan érkezett szakhatdsagi allasfoglalasaban a kérelemben jelSlt 2. biztonséagi
elszigetelési szintl géntechnoldgiai tevékenység engedélyvezéséhez eloirdsok nélkiil
hozzdjarult. A szakhatosagi dllasfoglalas a tevékenység leirasat kovetden indokoldsaban az
alabbiakat allapitotta meg: , 4 Kérelmezé rekombindans mikroorganizmusokban  és
sejtvonalakban tervezi peptidek és fehérjék expresszidjat. A kifejezert peptidek és fehérjék
szekvenciajanak modositasaval olyan modositasokar tervez, mellvel azok biologiai aktivitdasat
elonyosen tudja befolydsolni. A tevékenységbe bevonni szdndékozott mikroorganizimusok,
sejrvonalak, plazmidok kereskedelmi forgalomban hozzdférhers, kutaték dlial vildgszerte,
évtizedek ota hasznalt anvagok. Toxicitasuk, patogenitasuk, allergénhatasuk humdn
egés=ségiigyi szempontokbol jelentéktelen. A Kérelmezd dllarkisérleteket jelenleg nem tervez.
A csatolt hulladékkezelési és baleser elharitasi dokumentdcick megfeleléek a 2. biztonsdgi
elszigetelési szintii tevékenységhez. A felhaszndldsra tervezett géntechnologiaval maédositott
szervezetek, illetve GM virusvektorok l-es és 2-es elszigetelési eljarasokat fog alkalmazni. A
Kérelmezd a dokumentumokban foglaliak alapjan 2. biztonsdgi elszigetelési eljarasokar fog
alkalmazni. Mivel a létesitmeny megfelel a 2. biztonsagi elszigetelési szintnek, a tervezett
tevékenység ezen a kockazati szinten engedélyezhetd.”

A Bizottsag 2022. februar 18. napjan arrdl tajékoztatta Hatosagomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében
tényallas tisztdzasa szitkséges.

Hatésagom a ténydllds tisztizdsa érdekében - rovid uton, 2022, februar 21. napjan
elektronikusan kiildétt -~ a Bizottsadg kérése szerinti tartalommal BGMF/81-13/2022.
iktatoszamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezot tovabbi informaciok
tisztazdsara:,, A Kérelmezo tiszidzza, hogy mely laboratoriumban tériénik a célpont fehérje
Sfermentacios iiton tdriénd termelietése, majd tisztitasa scziiréses, illetve kromatogrdfids
eljardsokkal: milyen a fehérjetermeld sejlek transzdukdlasara szolgalé  rekombinans
bakulovirusok  és  lentivirusok  eloallitasar  tervezik;  milyen  génterdpias  céli,
betegségmodellkent alkalmazott allatok kezelésére szolgalo rekombindns adenovirusok, AAV-
k, lentivirusok és bakulovirusok eléallitasat tervezik. Az alkalmazando élesztGgomba torzsek
esetében tovabbi adatok sziikségesek a kornyezetben valo szaporodas és orékitd anyag dradds
kockazatanak becsléséhez; pontositsak a donor szekvenciakat; az alkalmazando 16bbi donor
emlost faj szinten adjak meg.; a haszndlt gazda-vektor rendszerekhez tovabbi informdcickat
szolgaltassanak; tisztazzak, hogy milyen szabdlyokat alkalmaznak a laboratorium padicjara
Jjurott GMO-k begyiijtésére és megsemmisitésére; részletezzék, hogy a folyadék és sejtivrmelék
mellett az eldobhato miianyagokat (tenyészié edények, pipetta helyek, Petri csészék szilard
taptalajjal és baktérium teleppel) hogyan kezelik. A GMM az immunhidanyos vagy korosan



beteg egyénekben okozhat problémat kitettség esetén, a vad tipusu térzsekhez hasonloan.
Részletezz¢ék, hogy milyen kritériumoknak kell megfeleinie a végzettség'tapaszialat
szempontjabol egy GMM-mel dolgozo munkatarsnak; hogyan térténik az esetlegesen felvett iij
munkaiars oktatasa a GMM-mel kapcsolatos biztonsagi munkavégzésre.”

A Kérelmezé 2022. februar 23. napjan érkezett, fentickre vonatkozo — BGMF/81-15/2022.
szamon iktatott — valaszat Hatosagom rovid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezo megkiildott valaszat 2022. februar 24. napjan,
elektronikus uton megtartott iilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2022-
05. szamu véleményében: ,4 Bizotisag a kérelmet atiekintetie, valamint a Kérelmezd alial
irasban kiildén, iflerve a meghaligatas soran adort valaszokat megvitatta, és minden
tekintetben kielégitdnek talalta. Ennek alapjan a Bizotisag kiegészitd feltételek nélkiil
Javasolja a hatosdgnak a 2. biztonsagi szintbe tartozo engedély megadasat.”

A géntechnologidaval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhaszndlasara vonaikozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatdésagom 2022. marcius 22. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kdzzétette,
amelyre észrevétel nem ¢rkezett.

Tekintettel arra. hogy a Kérelmezo a jelen kérelemben szereplo géntechnolégiaval modositott
szervezetek zart rendszeri felhaszndlasat a BGMF/80-23/2022. iligyiratszamui hatarozattal
engedélyezett 2. biztonsdgi elszigetelési szintd géntechnologiai madositast végzo
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2032. marcius 2. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkez0 részben foglaltak szerint dontGttem.
Az ligyintézési hatarido a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezd a géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol szo6lo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szami melléklet 3. pontjaban
meghatdrozott 6sszeget megfizette.

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 vonatkozo nyilvantartas
és adatszolgaltatas rendjér6l, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez szitkséges engedély
iranti kérelemhez csatolandd dokumentaciorol szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §-a
és 2. §-a, a human-egészségiigy, human gyogyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezéd géntechnologiai hatosdg. valamint a mezdgazdasag é€s az élelmiszeripar
tertiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzéset
engedélyezd eljarasban kozremiik6dd géntechnologiai szakhatosag kijelolésérdl szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az éltalanos kdzigazgatasi
rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.



A jogorvoslatrol szolo tajékoztatas az Akr. 112. § (1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114.
§ (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi 1. torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1)
bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3)
bekezdésén, valamint a birosdgok elnevezésérol. székhelyérol és illetékességi teriiletének
meghatarozasarol sz616 2010. évi CLXXXIV térvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet és illetékessegemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- é€s hataskorérdl szold 94/2018. (V. 22))
Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl. valamint a Kormany tagjai €s az
allamtitkarok jogdllasardl szolo 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mukddési Szabalyzatarol szolo 10/2019
(XI1.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdesén es 2. fliggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2022. aprilis 22.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

féoszti]yvezetd

A hatdrozatot tértivevénnyel kapjak:
1. Vascular Venture Kft. (1095 Budapest, Lechner Odén fasor 3.),
2. Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun masolatban),
. Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkarsaga. Nemazeti
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Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban),

4. Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc- biztonsagi, Ndvény- és Talajvédelmi
F&osztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban),

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

6. Irattar.
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