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Targy: Géntechnolégidval mddositott szervezetek 2. biztonsigi elszigetelési szintli zart
rendszerben t6rténd felhaszndldsanak engedélyezése a Semmelweis Egyetem, Altalanos
Orvostudoményi Kar, Elettani Intézet részére

HATAROZAT

A Semmelweis Egyetem (1094 Budapest, Tiizolté u. 37-47., a tovabbiakban: Kérelmez§)
iigyében, géntechnologidval médositott szervezetek 2. biztonsigi elszigetelési osztalyba sorolt
zart rendszerben torténd felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd
Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2024-18. szamt véleményének, valamint a
Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Féosztaly (a
tovabbiakban: egeszségligyi szakhatosag) NNGYK/GYSZ/25224-2/2024. szamu szakhatosagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak, betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastél szamitott 10 évig érvényes, azzal a feltétellel, hogy a
Kérelmezé rendelkezik géntechnolégiai mdédositast végzé létesitmény [étrehozisara
vonatkozé érvényes emngedéllyel. Amennyiben a géntechnolégiai moédositast végzé
létesitményre vonatkozo engedély lejar, jelen engedély is érvényét veszti.

A géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszerfi felhasznilasa a TMF/305-
63/2015. Ugyiratszamu hatarozattal engedélyezett 2. biztonsdgi elszigetelési szintii
géntechnoldgiai moédositast végzd létesitményekben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnolégiai tevékenységek engedélyezettek:

e a csontanyagcesere és oszteoklasztok mitkodésének vizsgalatara szolgalo kisérletek
tamogatasara mar meglévé, genetikailag médositott PDI fehérje floxalt egértorzs
(Protein disulfide isomerase [PDI, P4hb]) fenntarté tenyésztése, valamint
szaporitasa kisérleti Allomany létrehozasara.

[Geéntechnologidval mddositott szervezetek: PDI (Protein disulfide isomerase) floxdlt
egértorzs (Mus musculus)]
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Az egészségiigyl szakhatosag 2024. majus 21. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/25224-2/2024.
iktatészamu szakhatdsagi dllasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjelslt 2. fokozatu elszigetelési szintli géntechnoldgiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyl szakhatdsag allasfoglalasa ellen 6nalld jogorvoslatnak helye nines, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhaté meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kiézléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Févérosi
Torvényszék elott kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani, vagy
ajanlott killdeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi  képviselé nélkial eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatirozott
nyomtatvanyon is eldterjesztheti. A jogi képviselével elhjard fél, valamint a belfoldi
székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az f{irlapbenydjtas tdmogatasi szolgdltatas
1génybevételével kételes benytjtani a keresetlevelet az elektronikus iligyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabdlyairol szold 2015. évi CCXXIL térvény alapjan. A keresetlevél
benyujtasdra szolgdlo firlap elérhetd az Agrarminisztérium kozponti e-iigyintézési portilon
megtalilhato elektronikus ligyintézeést feliiletén, a
hitps://magvarerszag.in/szuf fooldalitkereses talalatok,amper cimen. Ha torvény eltéréen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halaszté hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartasat, és azt a birosdg sem tartja szlikségesnek, a birdsdg az gy érdemében
targyalason kiviil hataroz. Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszerlisitett perben birdlhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrél szolo
1990. évi XCIII. torvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének f) pontja alapjan a
Kérelmezot szemeélyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentestil, egycb eljarasi koltség
nem mertlt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzeése érdekében, véglegesse valt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatdsul megkiildom a foldmivelésiigyi hatdsagi €s
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérdl szolo 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.

Indokeolas

A Kérelmez6 2024, majus 2. napjan géntechnoldégiaval modositott szervezet 2. biztonsagt
elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben torténé felhaszndlasa targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyfijtott be Hatésagomhoz.



Az engedély irdnti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrél szold 1998. évi XXVIL. tdérvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljaras sordn az Eurdpai Bizottsdggal vald kapcsolattartasrél szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyijtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirdasoknak.

Az engedelyezes iranti dokumenticidt szakhatdsagi allasfoglalas céljabdl az egészségiigyi
szakhatésdg részére BGMF/387-1/2024. igyiratszamon 2024. méjus 9. napjan, hivatali kapun,
valamint bizottsdgi veleményezés céljabol a Bizottsdg részére BGMF/387-2/2024.
tgyiratszamon 2024. méjus 9. napjan megkildtem.

Targyl ligyben az egészségligyli szakhatésdg NNGYK/GYSZ/25224-2/2024. {igyiratszamu
2024. majus 21. napjan érkezett szakhatdsdgi allasfoglalasiban a kérelemben jelolt 2.
biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kévetden indokolasiban az
alabbiakat allapitotta meg: .4 Semmehweis Egyetem Elettani Intézete kérvényezi zdrtkorii
GMO tevékenység engedélyezését. A tevékenység jellege alapkutatds és hutatdas-fejlesztés,
amely sordn a Kérelmezd genetikailag mdédositort dllatok elédllitasat nem  tervezi,
franszgenmikus egerek szaporitdsdat, femntarld tenyésztésél, és zdrt korben 1orténd
Jelhaszndlasar tervezi kizdarolag. A GM egértérzs segitségével kivan keresztezéseket
végrehajlani mas transzgenikus egértorzsekkel, amit kivetden killonbézd in vivo (mikro-CT.
szovettani, betegség modell vizsgalatokban) és in vitro (sejt- és szovettenyésziést igényls)
kisérletekben szeretne felhaszndlni az  osteoclastok (csontfaldsejiek) fejlédésének  és
mitkodésének alaposabb megértése céljdbol. A GM egér a C57BL/6 egéribrzs génmdédositott
valtozata, amelyben a Protein disulfide isomerase (PDI, P4hb) génje floxdlt: az elsd két exon
loxP helyeklel kézrefogott. A tervezett tevékenységekben haszndlni kivant GM egerek nem
mutatnak toxicitdst, fokozott allergén hatast, a veliik valé munka nem okoz t6bblet kockdazatot
a vad tipust vagy az azonos torzsbéli kontroll egerekkel végzett munkdhoz képest. A

’

tevékenységre az engedély kiadhatd.”

A Bizottsag 2024. mdjus 23. napjan arrdl tajékoztatta Hatosdgomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitiasa érdekében tényallas
tisztazédsa szilkséges.

Hatosdgom a tényallas tisztdzdsa érdekében — rdvid dton, 2024, majus 23. napjan
elektronikusan lkildétt — a Bizottsig kérése szerinti tartalommal BGMF/387-6/2024.
iktatdszamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmez6t:
- potolja a géntechnoldgiai modositast végzd létesitmény létrehozasara vonatkozd
engedély szamat;
- tisztdzza, hogy a géntechnologidval modositott allatokkal kapcsolatos tevékenység
soran hasznél-e géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmusokat.

A Kérelmezé 2024, majus 24. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/387-7/2024.
szamon iktatott — valaszat Hatosagom révid dton tovabbitotta a Bizottsag felé.
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A Bizottsag az eredeti kérelmet €s a Kérelmezd megktildott valaszat 2024. majus 30. napjan
elektronikusan megtartott Glésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2024-18.
szamu véleményében: ,, 4 kérelmet a GEVB [Bizottsagf attekintette, aminek az elbirdlasahoz
fovabbi informdciokra volt szitksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére,
melyeket az eljard hatdsdagon keresztil kiildott meg a kérelmezdnek. A vilaszokat a GEVB
megvitatta, és minden ftekintetben kielégitonek taldlta. Ennek alapjan az engedély megadasat
Javasoljuk.”

A géntechnologidval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznaldsara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosdgom 2024. junius 13. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kdzzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd a géntechnologiai tevékenységet a TMF/305-63/2015.
engedélyszamu géntechnoldgiai modositast végzd létesitményben tervezi végezni, melynek
engedélye 2025. oktdober 22. napjan lejar, igy jelen engedély kizardlag abban az esetben lehet
érvényes 10 évig, amennyiben a Kérelmez6 a géntechnoldgiai modositast végzd 1étesitmény
létrehozasara vonatkozoan 1 engedélyt kap.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontéttem.

A Kérelmez6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének f) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrdl szold 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-dnak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatdrozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2-7. §-ai, a géntechnoldgiat tevékenységre vonatkozd nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérol, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez
csatolandd dokumentaciorol szo16 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének ¢)
pontja, a humaéan-egészségligy, humdin gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkez$ vegyl anyagok esetében géntechnologiali tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatésdg, valamint a mezOgazdasag &s az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyeb ipari célu felhasznélas esetében géntechnoldgiai tevékenység veégzesét
engedélyezd eljarasban kozremikodé géntechnolégiat szakhatdsag  kijelolésérdl szold
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az &ltalanos kozigazgatasi
rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg,.

A jogorvoslatrél sz616 tajékoztatas 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 kézigazgatds: perrendtartisrdl sz6lo 2017. évi L
torveny 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6)
bekezdésén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a
birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szolod
2010. évi CLXXXIV, térvény 3/A. §-4n és 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 szolo 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjén,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mikoddési Szabélyzatarol szolo 1/2023 (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. julius 15.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

il f6oszt§fyvezét6

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Semmelweis Egyetem, Altalanos Orvostudomanyi Kar, Elettani Intézet (1094
Budapest, Tiizolté u. 37-47.);

2. Semmelweis Egyetem, Laboréllat-tudomanyi Koordinaciés K6zpont (1089 Budapest,
Nagyvarad tér 4., 22. emelet);

3. Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Féosztaly
(hivatali kapun);

4. Géntechnologiai  Eljardsokat Véleményez6 Bizottsig Titkdrsaga, Nemzeti
Elelmiszerlénc—biztonségi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan masolatban);

5. Pest Vérmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allategészségiigyi,
Novény- és Talajvédelmi Féosztaly, Allategészségiigyi Osztaly (1135 Budapest, Lehel
u. 43-47.) (mésolatban);

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

7. lIrattar.
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