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Targy: Geéntechnolégidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintil zart
rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezése a Turbine Kft. részére

HATAROZAT

A Turbine Kft. (1027 Budapest, Bem Jozsef utca 9. fszt., addészam: 24685649-2-41,
cégjegyzékszam: 01-09-177316, a tovabbiakban: Kérelmez6) igyében, géntechnolégiaval
modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd
felhasznéldsat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA-2024-16. szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyl és
Gyogyszerészeti Koézpont, Torzskonyvezési Foosztily (a tovabbiakban: egészségiligyi
szakhatosag) NNGYK/GYSZ/20756-2/2024. szamu  szakhatésagi  allasfoglaldsdnak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartisa mellett

engedélyezem.
Jelen engedély 2034. junius 20. napjaig érvényes.

A géntechnoldgidval modositott szervezetek zart rendszerdi felhaszndldsa a BGMF/311-
15/2024. dGgyiratszamt hatarozattal engedélyezett 2. biztonsdgi elszigetelési szintli
géntechnologiai modositast végzd 1étesitményekben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:
e daganatos sejtvonalak genomjinak géntechnologiaval torténdé médositasa;
e lipofectamin vagy lentiviralis-alapi génbevitel exogén fehérjék
overexpresszidjanak elérése daganatos sejtvonalakban;
o géntechnologiaval modositott sejtvonalak gydgyszeres kezelése és a sejtek
gyogyszeres kezelésre adott valaszanak vizsgalata.

[Géntechnologiaval modositott szervezetek: Escherichia coli; szekunder human sejtvonalak;
lentivirus termelésre alkalmas HEK293FT sejtvonal]

Agrarminisziérium, 1035 Budapest. Kossuth Lajos tér 11,

E-mail: gmo@ant.gov.hu

Telefon: 06 17793 3686



Az egészségligyl szakhatdsdg 2024. dprilis 25. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/20756-2/2024.
iktatészamu szakhatdsagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

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

Az egészségiigyi szakhatosag éllasfoglalasa ellen 6nalld jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontessel szembeni jogorvoslat keretében tamadhatd meg.

A déntés cllen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A déntéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozlést6]l szamitott 30 napon beliil a Foévarosi
Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezheté. A keresetlevelet a TFévarosi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyijtani, vagy
ajanlott kiildeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviselé nélkiill eljard felperes a keresetlevelet jogszabdlyban meghatarozott
nyomtatvanyon is eldterjesztheti. A jogi képviselével eljard fél, valamint a belfdldi
székhellyel rendelkez6é gazdalkodd szervezet az firlapbenyljtds tdmogatasi szolgéltatas
igénybevételével koteles benydjtani a keresetlevelet az elektronikus {igyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altaldnos szabalyairdl sz6lé 2015. évi CCXXIL. térvény alapjan. A keresetlevél
benyujtisdra szolgdlo drlap elérhetd az Agrdarminisztérium kozponti e-iigyintézési portilon
megtaldlhato elektronikus igyintézési feliiletén, a
hitps://magvarorszag. hi/scuf fooldalitkereses talalatok.amper cimen. Ha torvény eltérfen
nem rendelkezik, a keresetlevél benytjtdsdnak a dontés hatdlyosulasara halaszté hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetS. Ha egyik fél sem kéri
targyalds tartdsat, €s azt a birdsag sem tartja szlikségesnek, a birdsiag az gy érdemében
tirgyalason kiviil hatdroz. Targyalds tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztisa
miatt igazolasnak mnincs helye. Az illetekekrdl szolé 1990. évi XCIII. torvény (a
tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjan a kézigazgatasi hatarozat birdsigi
fellilvizsgalata iranti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1)
bekezdésének h) pontja alapjéan a felet illetékfeljegyzési jog illeti meg.

A Kérelmez6 a 135.000,- Ft, azaz szazharmincotezer forint &sszegii igazgatasi szolgaltatdsi
dijat megfizette, az tigyben egyecb eljarasi koltség nem meriilt fel.

A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tdjékoztatiasul megkiildom a féldmiivelésiigyi hatdsagi és
1gazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelslésérol szolo 383/2016. (X11. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak,

Indokolds

A Kérelmez6 2024. aprilis 12. napjan, géntechnologiaval moédositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zért rendszerben torténd felhasznilasa targydban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nytjtott be Hatdsdgomhoz.




Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrél szolo 1998. évi XXVIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljaraés soran az Eurdpai Bizottsiggal vald kapcsolattartisrdl szolod
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal benytijtott dokumentéacié megfelel a jogszabilyi
eléirasoknak.
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Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalds céljabdl az cgészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/312-1/2024. ligyiratszdmon 2024. aprilis 15. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsgi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGME/312-2/2024.
igyiratszamon 2024. aprilis 15. napjan megkiildtem.

Targyi lUgyben az egészségligyl szakhatosag NNGYK/GYSZ/20756-2/2024. iigyiratszamu
2024. apnlis 26. napjan ¢rkezett szakhatdsagi allasfoglalasidban a kérelemben jelolt 2.
biztonsagi elszigetelési szintd géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkiil
hozzdjérult. A szakhatosagi allasfoglalas a tevékenység leirdsat kévetden indokolasédban az
aldbbiakat allapitotta meg: ,, 4 Turbine Kft. kérvényezi BSL-2-es kategéridju zdrtkorii GMO
tevékenység engedélyezését. A tevékenység jellege kutatds-fejlesztés, amely sordn a Kérelmezd
1) [kiskereskedelmi forgalomban kaphato daganatos sejtvonalak genomjdt tervezi
CRISPR/Cas9 technoldgiaval modositani (génexpresszio megsziintetése vagy csékkentése),
11} lipofectamin vagy lentiviralis vektorrendszer-alapu génbevitellel tervezi fehérjck
kifejeztetését/overexpressziojat elérni a daganatos sejtvonalakban. A génmddositott
sejtvonalakon ezutén farmakologiai kezeléseket tervez végezmi majd vizsgalni a sejtek
gvogyszeres kezelésre adott vilaszdi.

A tervezett tevékenységekben haszndlt baktériumok és eukaricta sejtek nem toxikusak, nem
allergének, nem patogének, human-egészségiigyi kockdzatuk minimdlis. Az alkalmazott virdlis
vektorrendszer egyes elemei a HIV-1 virus genomjabo! szarmaznak, de a vektorrendszerek
kialakitasa és mitkodése kovetkeztében replikdcioképes virus nem tud létrejonni. A virusvektor
képes beépiilni a gazdasejtek genomjaba, de BSL-2-es feltételek betartdsa mellett minimdlis
az inszercio human-egészségiigyi kockdzata. A tevékenységre az engedély kiadhato.”

A Bizottsag 2024. aprilis 19. napjan arrol tajékoztatta Hatdsagomat, hogy a kérelem bizottsagi
vélemenyezeése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében tényillds
tisztdzasa sziikséges.

Hatosagom a tényéllas tisztdzasa ¢rdekében — rbvid Gton, 2024. 4prilis 19. napjén
elektronikusan kilddtt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/312-5/2024.
iktatészamu levelében az aldbbiakra szolitotta fel a Kérelmez6t:

- ismertesse, hogy milyen exogén gének/fehérjck tultermelését tervezi végezni, illetve
mi a donor szervezet;

- potolja az exogén fehérje tiltermelésére vonatkozd kockazatértékelést;

- pontositsa a tevckenység soran hasznélt helyiségek szamét; az o6rokitd anyagok
szervezetekbe juttatasat; pontositsa, hogy mely szekunder daganatos sejtvonalakat
tervez felhasznalni a modositas soran, tovabba a sejtvonalak elnevezéseit, azonositoit,
szallitéit; valamint a folyadék pontos mennyiségeit;



- adja meg, hogy hogyan inaktivalja a géntechnoldgidval modositott szervezeteket,
abban az esetben, ha nem keriilnek azonnali lezarasra a megsemmisitésre szant
hulladéktaroldba;

- fejtse ki, hogy mi alapjan sorolta be a géntechnoldgidval modositott mikroorganizmust
~KOzepes-alacsony” kockazati szintbe;

- potolja az exogén viralis vektorral t6rténd bejutdsanak modjat;

- fejtse ki, hogy jelent-e extra kockézatot a munkat végzd dolgozok szamara, és ha igen,
milyen mértékiit, az onkogéneket tartalmazo6 viralis vektorokkal vald munka;

- pontositsa, hogy kddol-e a virusba beépitett anyag olyan fehérjét, amely ismert vagy
feltételezett gatld, karos vagy mas, fiziologiailag aktiv hatassal bir barmely mas emlds
szervezetre;

- fejtse ki, hogy a daganatos sejtvonalakndl mi alapjan jeldlte a ,kdzepes-alacsony”
kockazati szintet.

A Kérelmezd 2024. aprilis 23. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMEF/312-6/2024.
szamon iktatott — valaszat Hatosagom rovid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildstt valaszat 2024. aprilis 25. napjan
személyesen megtartott lilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2024-16.
szému véleménycben: ,, A kérelmet a GEVB [Bizotisag] atiekintette, aminek az elbiralasdhoz
fovabbi informaciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezé részére,
melyeket az eljaro hatosagon keresztil killdott meg a kérelmezének. A vilaszokdt a GEVB
megvitatta, és minden tekintetben kielégitének taldlta. Ennek alapjin az engedélyt megaddsra
Javasoljuk.”

A geéntechnoldgidval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasara vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatdsagom 2024. jalius 1. napjan, az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szerepld géntechnoldgiaval médositott
szervezetek zart rendszer felhasznalasat a BGMF/311-15/2024. {igyiratszamt hatarozattal
engedélyezett 2. biztonsidgi elszigetelési szintl géntechnoldgiai modositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2034. junius 20. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.

A Kérelmezé a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatési dijakrél sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szama melléklet 3. pontjaban
meghatarozott Osszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2-7. §-ai, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnolégiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandd dokumentaciordl szold 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c¢)
pontja, a huméan-egészseégiigy, huméan gydgyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel



kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezéd géntechnologiai hatdsdg, valamint a mezOgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kozremiik6dé géntechnoldgiai szakhatdsiag kijeldlésérdl  szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kézigazgatasi
rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél sz616 tajékoztatds 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 kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi 1.
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
birésagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasarol szolo
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 Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szold 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol sz6lo 2010. évi XLIIL. torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miitkddési Szabalyzatarol szolo 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. julius 31.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

/ féosztalyvezetd



A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

I.
2.

Turbine Kft. (1083 Budapest, Szigony utca 26-32.);

Nemzeti Népegészségiigyi €¢s Gyogyszerészeti Kdzpont, Torzskonyvezési Fdosztaly
(hivatali kapun);

Géntechnologiai  Eljarasokat - Véleményezd Bizottsag Titkdrsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatdsag
(elektronikusan masolatban);

Pest Vérmegyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsigi, Allategészségiigyi,
No6vény- és Talajvédelmi Foosztaly, Allategészségiigyi Osztaly (1135 Budapest, Lehel
u. 43-47.) (mésolatban);

Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban);

Irattar.
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