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Téargy: Géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintd zart
rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezése a HUN-REN Természettudomanyi
Kutatokdzpont részére '

HATAROZAT

A  HUN-REN Természettudomanyi Kutatokdzpont (1117 Budapest, Magyar Tuddsok
Koratja 2., térzskényvi azonosito szdm (PIR): 329497, a tovabbiakban: Kérelmezd) ligyében,
géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténé felhasznalasat — a Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a
tovdbbiakban: Bizottsag) GA-2024-8. szamu véleményének, valamint a Nemzeti
Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskényvezési Foosztaly (a tovabbiakban:
egészségiigyl szakhatosag) NNGYK/GYSZ/7005-3/2024. szamu szakhatdsagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak, betartidsa mellett

engedélyezem.
Jelen engedély 2034. mércius 8. napjéig érvényes.

A géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszer(i felhasznalasa a BGME/14-
10/2024. dgyiratszam Thatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi -elszigetelési szintli
géntechnologial mddositast végzo létesitményekben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:

o replikaciora képtelen lenti-, adeno- és retroviruspartikulumok elballitisa,
melyeket a célsejtek és organoidok ,fertdzésére” és célfehérjék kifejlesztésére
vagy a célsejtekben a CRISPR/Cas rendszerek felhasznaliasaval kiilénbozé
genetikai modositasok létrehozasara hasznalnak fel;

o a létrehozott génmodositott sejtvonalak tovabbi felhasznalasa kiilonbozé
betegségek modellezésére, valamint az adott betegségekre relevans diagnosztikai,
terapias modszerek Kifejlesztésére.

[Géntechnologicval mddositott szervezetek: Immortalizdlt emlds sejtvonalak HEK293,
Neuro2a; humdn és egér embriondlis dssejtvonalak (HUESY, C2-F5)]
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Az egészségiigyl szakhatosag 2024. februdr 13. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/7005-3/2024.
iktatoszamu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezé része szerint:

»A Kkérelemben megjelolt 2. fokozata elszigetelési szintii géntechnolégiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyl szakhatosag allasfoglalasa ellen 6néllo jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
ddntéssel szembeni jogorvoslat keretében tdmadhatd meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a FOvérosi
Torvényszék elott kozigazgatdsi per kezdemeényezhetd. A keresetlevelet a Foévarosi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyijtani, vagy
ajanlott kiildeményként az Agrarminisztérium részére postéra adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviseld nélkil eljaréd felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott
nyomtatvanyon is eléterjesztheti. A jogi képviseldvel eljaro fél, valamint a belfoldi
székhellyel rendelkezd gazddlkodd szervezet az firlapbenyujtas tamogatdsi szolgaltatas
igénybevételével koteles benyljtani a keresetlevelet az elektronikus {igyintézés ¢és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabdlyairdl szold 2015. évi CCXXIL. térvény alapjan. 4 keresetlevél
benyujtasdra szolgdlo drlap elérhetd az Agrarminisziérium kizponti e-iigyintézési portilon
megtalilhato elektronikus ligyintézési Jeliiletén, a
hitps://magyarorszag. hu/szuf fooldaliikereses talalatok.amper cimen. Ha t0rvény eltéréen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtdsanak a dontés hatalyosulasara halaszté hatdlya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdemeényezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalads tartasat, és azt a birdsdg sem tartja sziilkségesnek, a birdsag az lgy érdemében
targyalason kivill hataroz. Targyalds tartasa a keresetlevélben keérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszertsitett perben birdlhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrdl sz610
1990. évi XCIII. torvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmezdt személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarasi kéltség
nem merilt fel.

A jelen hatarozatommal engedé€lyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom médsolati példanyait tajékoztatasul megkillddm a foldmiivelésligyi hatdsigi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelslésérél szolo 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Indokolds

A Kérelmezé a Kognitiv Idegtudomanyi és Pszichologiai Intézete Gtjan 2024. januar 23.
napjan géntechnoldgiaval médositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznaldsa targyaban kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nyujtott be
Hatdsagomhoz.



Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrél szolo 1998. évi XXVIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az cljards soran az Europai Bizottsidggal valo kapcsolattartasrél szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benytjtott dokumentaciod megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentdciot szakhatdsagl allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/15-1/2024. tgyiratszamon 2024. januar 31. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsdg részére BGMF/15-2/2024.
ligyiratszamon 2024. janudr 31. napjan megkildtem.

Targyl ligyben az egészségigyi siakhatéség NNGYK/GYSZ/7005-3/2024. tigyiratszdm
2024, februar 14. napjan erkezett szakhatésigl allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt 2.
biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai tevékenység engedélyezéseéhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetden indokolasdban az
aldbbiakat allapitotta meg: , A Természettudomdanyi Kutatokézpont kérvényezi BSL-2-es
es kutatas-fejlesztés, amely sordn killonbozé mem replikdalodo virusvektor konstrukciok
létrehozasa az elsé cél. Ezek tovabbi felhaszndldsanak célja fehérjék kifejeztetése vagy a
CRISPR/Cas rendszer alkalmazdsaval tovabbi kiilonbozé (a Kérelmezd dltal ismertetett)
genetikai modositasok létrehozasa sejtvonalakban és organoidokban. Az ily modon létrehozott
genmodositott  sejtvonalakat és organoidokat a tovabbiakban kiilonféle betegségek
modellezésére, valamint az adott betegségre relevans diagnosztikai, terdpids modszerek
kifejlesztésére haszndlng a Kérelmezd. A tervezett levékenységekben haszndlni kivant
baktérium és eukariota sejtek nem toxikusak, nem allergémnek, nem patogének,
humdnegészségiigyi kockdzatuk minimalis. Az alkalmazott virusok és vektorrendszerek azok
modositott tulajdonsagai (szamos jdrulékos virulencia-gén torlése, a virusrészecskék
minimalis genomja, nem reprodukalodd és oninaktivalo tulajdonsdgai) miatt a fertdzést
kovetéen / a gazdasejtbe jutott virusrészecskék képtelenek vreplikdciora. Személyes
védofelszerelés haszndlata mellett, mikrobiologiai biztonsagi fiilkében torténd munkavégzés
soran, valamint a munka soran az aeroszolképzddés kockdzatanak minimalizdldsa révén,
illetve a Kérelmezd dltal leirt tovabbi ovintézkedések betartasa mellett a human egészségiigyi
kockazat gyakorlatilag nulla. A beillesztett genetikai anyagnak lehet génmiikodést befolydsold
természete (melynek jellege a pontos felhaszndlasi cél fiiggvénye), azonban a beillesztett
genetikai anyag kozvetlen felhasznalasbol eredd kdros hatdsok minimdlisak a laboratoriumi
biztonsdagi eldirdasok beiartasa mellett. Az alkalmazando baktériumiorzs, sejtvonalak és
virusok a kdrnyezeti kockdzata elhanyagolhato. A BSL-2 tevékenységre az engedély
kiadhato.”

A Bizottsag 2024. februar 22. napjan arrdl tijékoztatta Hatésdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.



Hatosdgom a tényallas tisztizasa érdekében — rovid tuton, 2024. februar 26. napjén
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/15-6/2024,
iktatészamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmez6t:
- tisztdzza, hogy az emeletek k6zott térténik-e géntechnoldgiaval modositott szervezetek
szallitasa;
- részletezze a bevitt vagy vizsgalni kivant géneket;
- pontositsa, hogy milyen allatok génmoddositasat tervezik végezni, ezt mely
helyiségekben és milyen koriilmények kozott;
- adja meg a hasznalni kivant baktériumok megnevezéseit is;
- részletezze az adenovirusok esetében a hasznalni kivant vektor {6 jellemzbit;
- részletezze, hogy mely helyiségben végzik a gazsterilizalast;
- pontositsa a HEK-293 sejtvonal hasznalatira vonatkozdé biztonsagi szintet, igy a
kockazatot is; ‘ '
- javitsa az egyes sejtvonalak €s a vektor rendszerek kockazati szintjét a gyakorlatilag
kockazatmentes szintrdl a kdzepes-alacsony kockézati szintre; valamint
- indokolja az 1-cs osztalya biztonsagi flilke hasznalatat.

A Kérelmezd 2024. februar 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/15-7/2024.
szamon iktatott — valaszat Hatésaégom révid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezé megkiildstt valaszat 2024. februar 29. napjan
elektronikusan megtartott iilésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2024-8.
szamu véleményében: ,, A kérelmet a GEVB [Bizottsdag] attekintette, aminek az elbirdlasahoz
tovabbi informdcickra volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére,
melyeket az eljaro hatésdgon keresztil kiildott meg a kérelmezdnek. A vadlaszokat a GEVB
megvitatta, és megallapitotta, hogy a 2-es szintii kockdzati besoroldst igénylé sejtvonalakhoz
(péeldaul HEK 293) a GMM kockazatértékelés hianyzik a beadvanybol.”

Hatosagom 2024. marcius 14. napjan BGMF/15-9/2024. iktatészdmu levelében kérte a
Kérelmezét, hogy tegyen eleget a Bizottsag kérésének, miszerint a HEK293 sejtvonal
vonatkozasaban készitse el a 2-es kockazati besorolast igénylé (kozepes-alacsony)
kockazatértékelést.

A Kérelmezé 2024, aprilis 17. napjan érkezett, fentiekre vonatkozo — BGMEF/15-10/2024.
szamon iktatott — valaszaban potolta a hianyossagokat.

A géntechnolégiaval mddositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznéldsara vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosagom 2024. aprilis 25. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kizzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd a jelen kérelemben szerepld géntechnologiaval modositott
szervezetek zart rendszerl felhasznalasat a BGMF/14-10/2024. {igyiratszamu hatarozattal
engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintQl géntechnologiai moédositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2034. marcius 8. napjaig €rvényes.



Mindezek alapjan a rendelkez0 részben foglaltak szerint dontéttem.

A Kérelmezd az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatédsi szolgaltatasi dijakrdl szold 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2-7. §-ai, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas €s adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandd dokumentaciorol szold 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a human-egészségligy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnologiai hatésag, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar
terliletén, illetve egyéb ipari céla felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kdzremiksdd géntechnoldgiai szakhatosag  kijeldlésérol  szold
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos koézigazgatasi
rendtartasrol sz616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol sz616 tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésen, valamint 116. § (1) bekezdésén
€s (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kozigazgatasi perrendtartasrdl szold 2017. évi L
torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6)
bekezdeésén, 50. § (1) bekezdésen, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a
birdsagok elnevezésérdl, székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szold
2010. évi CLXXXIV. torveny 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

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

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szolo 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mikodési Szabalyzatardl szold 1/2023 (VI 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. majus 25.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

/ foosztalyvezetd



A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

HUN-REN Természettudomany: Kutatékdzpont (1117 Budapest, Magyar tudosok
kéritja 2.);

Nemzeti Népegészségligyl s Gydgyszerészeti Kozpont, Térzskényvezési Fbosztaly
(hivatali kapun);

Géntechnoldgiai  Eljarasokat  Véleményezd  Bizottsdg  Titkdrsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan masolatban);

Pest Virmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsdgi, Allategészségiigyi,
Novény- és Talajvédelmi Fosztaly, Allategészségiigyi Osztily (1135 Budapest, Lehel
u. 43-47.) masolatban;

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