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Iktatészam: BGMF/197-7/2025 Ugyintézd:
Telefon:
E-mail:

Targy: Géntechnolégiar mddositast végzé 2. biztonsdgi elszigetelési szintli 1étesitmény
létrehozasanak engedélyezése az Edtvos Lorand Tudomanyegyetem részére

HATAROZAT

Az Ebtvds Lorand Tudomdnyegyetem (1117 Budapest, Pazmany Péter sétany 1/C, a
tovabbiakban: Kérelmezd) kérelme alapjdn, 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnolégiai
modositast végzd létesitmény létrehozdsat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd
Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2025-4. szamu véleményének, valamint a Nemzeti
Népegeszségligyl €s Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Féosztaly (a tovabbiakban:
egeszsegiigyl szakhat6sig) NNGYKR/ETGY/4205-2/2025, szamu szakhatdsagl
dllasfoglaldsanak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartasa mellett

encgedélvezem.
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Az engedély a megaddstdl szamitott 10 évig érvényes.
A géntechnolégiai tevékenység az aldbbi helyszinen az alabbi helyiségekben engedélyezeit:

Eo6tvos Lorand Tudomanyegyetem
Cim: 1117 Budapest, Pdzmdany Péter sétany 1/C.
Helyiségek:

Autoklav helye: 00.438;

Tetemtarolo fagyasztoladalk helye: 00.402;

Embertani Tanszelk (EMB): 4.226;

Névényélettani Tanszék (NET): 4.303, 4.306, 4.317, 4.318, 4.409, 4.410, 4.422, 4.425,
4.426;

Nivényszervezettani Tanszék (NST): 4.102, 4.505, 4.515, 4.601, 4.602, 4.603, 4.604,
4.516, 4517, 4.518, 4.611, 4.612;

Genetikai Tanszél (GEN): 5.102, 5.504, 5.516, 5.518, 5.519, 5.520, 5.603, 5.605, 5.606,
5.607, 5.615, 5.616, 5.621, 7.408;

Biokémiai Tanszék (BKE—BFI): 5.106, 5.108, 5.208, 5.210, 5.304, 5.305., 5.308, 5.309,
5.313,5.317, 5.320, 5407, 5.422;
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Immunolégiai Tanszék (IMM}: 00.204, 00.207, 5.103,5.710, 5.711,5.712, 5.725, 5.730,
3.731, 5.732;
Elettani és Neurobioldgiai Tans=ék (ENB): 00.225b/c, 6.303, 6.305, 6.306/a, 6.313,
6.315, 6.316, 6.317, 6.409, 6.410, 6.411, 6.413, 6.423;
Anatomiai, Sejt- és Fejlodésbiologiai Tanszék (ASF): 00.308, 6.504, 6.5006, 6.519,
6.520, 6.603, 6.603, 6.607, 6.610;
Mikrobiologiai Tanszék (MIK): 6.620, 6.622, 6.711, 6.719, 6.724, 6.725,;
Allatrendszertani és Cjkolégiai Tanszék (ART): 7.610, 7.730
Allathdz (AHA):

GM halak: 7.304, 7.305, 7.306, 7.307;

GM emiésok: T.405, T.406. T.407. T.408. T.409;
Novénvhdz (NHA): T.206, T.210, T.211, T.702, T.704, T.706, T.707, T.713;

Az egészsegligyi szakhatosdg 2025. februar 28. napjan kelt, NNGYK/ETGY/4205-2/2025.
iktatoszamu szakhatosdgi allasfoglalasdnak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjeltlt 2-es biztonsagi elszigetelési szintii géntechnolégiai médositast
végzo létesitmény engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyl szakhatdsdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezeséhez elbirasok
nélkil hozzajarult.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kdzléssel véglegessé valik. A dontéssel szemben
— jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstél szamitott 30 napon beliil a Févarosi Térvényszék
elétt kdzigazgatasi per kezdeményezhet6. A keresetlevelet a Févarosi Torvényszéknek kell
cimezni, azonban az Agrdrminisztériumhoz kell benyujtani. A jogi képviseld nélkil eljard
felperes a keresetlevelet jogszabdlyban meghatdrozott nyomtatvanyon is eléterjesztheti. A jogi
képviselovel eljard fél, valamint a belféldi székhellyel rendelkezé gazdalkodd szervezet az
tirlapbenytjtas tdAmogatasi szolgdltatds igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet a
digitalis allamrdl és a digitalis szolgaltatdsok nyujtasanak egves szabalyairol sz616 2023, évi
CIL  torvény alapjan. A keresetlevél benyujtasira szolgalo firlap elérheté az
Agrdarminisgtérivm kizponti e-iigyintézési portilon megtalalhaté elektronikus iigyintézési
Seliiletén, a hitps://magyarorszag.iv/szuf fooldalftkereses talalatol,amper cimen. Ha egyik
fel sem kéri targyalds tartdsat, és azt a birdsdg sem tartja szitkségesnek, a birésag az igy
érdemében targyaldson kivill hataroz. Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérhets, ennek
elmulasztisa miatt igazolasnak nincs helye. Az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIIL térvény (a
tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjan a kozigazgatasi hatdrozat birdsagi
feliillvizsgalata iranti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1)
bekezdésének h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési jog illeti meg.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgéltatdsi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegesse valt
hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkilldom a foldmiivelésiigyi hatdsdei és



igazgatdasi feladatokat ellato szervek kijeldlésérdl szol6 383/2016. (X11. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Indokolds

A Kérelmezd 2024. mdjus 12. napjan 1. Dbiztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt
géntechnoldgial modositast végzd Iétesitmény létrehozasdnak targydban - mely magiban
foglalta az adott 1. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt géntechnologidval mddositott
szervezetek és az azokbdl elddllitott termékek zart rendszerben térténé felhasznaldst is -
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatdsagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a génrechnoldgiai tevékenységrdl sz616 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenvség engedélyezési eljdardsi
rendjérdl, valamint az eljdrds sordn az Eurdpai Bizottsdggal valé kapesolattartdsrol szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott dokumenticié nem felel meg a
Jogszabdlyi eldirdsoknak. A kérelembdl hidnyzott a hulladékkezelési és balesetelharitasi terv,
valamint a munkavédelmi szabalyzat GM tevékenységgel vald kiegészitése.

A Keérelmezd 2024. julius 12. napjéan érkezett levelében a géntechnoldgiai médositast végzd
létesitmeny létrehozasara és a géntechnologidval moédositott szervezetek zart rendszerben
torténd felhasznalasra vonatkozé engedélykérelemben indult eljaras sziineteltetését kérte.

Az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartasrdl szol6 2016. évi CL. tdrvény (a tovabbiakban: Akr.)
49. § -a értelmében az eljaras szilinetel, ha azt — jogszabaly kizardlag rendelkezésének
hianyaban — az ligyfél kéri, t6bb tigyfél esetében az ligyfelek egyiittesen kérik. Az eljarast
barmely tgyfél kérehmére folytatni kell.

A kérelemre Hatosagom a 2024. julius 30. napjan, a BGMF/416-3/2024. tigyiratszamon kiadott
végzesben foglaltak alapjan a géntechnoldgiai moédositast végz8 1. biztonsagi elszigetelési
szintl létesitmény létrehozasanak engedélyezésére iranyul6 kérelme - mely magaban foglalta
az adott 1. biztonsdgi elszigetelési osztalyba sorolt géntechnolégidval modositott szervezetek
és az azokbdl eloallitott termeékek zért rendszerben torténd felhasznalast is - alapjdn inditott
eljarast, annak folytatdsara iranyuld kérelem benytjtsdig, de legfeljebb hat honap id6tartamra
szlneteltette.

Kérelmezd 2025. januar 30. napjan érkezett levelében kérte az eljaras folytatdsat, valamint
megkiildte a hulladékkezelési és balesetelharitasi terveket, tovabbd a munkavédelmi
szabalyzatot kiegészitette a gentechnoldgiaval mddositott tevékenységgel is. Kérelmez6 az
ujonnan megkiildtt dokumentacio alapjan az abban foglalt laboratériumok vonatkozéasaban 2.
biztonsagi elszigetelési szintl 1étesitmény létrehozdsanak engedélyezését kérte, az allathaz és a
ndvényhaz vonatkozdsaban azonban 1. biztonsdgi elszigetelési szintd létesitmény
létrehozasanak engedélyezését kérte.

Az engedélyezés iranti dokumentdciét szakhatosagi allasfoglalds céljdbol az egészségiigyi
szakhatGsag részére BGMF/197-2/2025. tigyiratszamon 2025. februar 14. napjan, hivatali
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kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsdg részére BGME/197-1/2025.
figyiratszamon 2025. februdr 14. napjan megkildtem.

A Bizottsag 2025. februar 20. napjan arrél tajékoztatta Hatosdgomat, hogy a kérelem bizottsdgl
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében tényallas
tisztazasa sziikséges.

Hatésdgom a tényallds tisztdzdsa érdekében — rovid uton, 2025. januar 20. napjan
elektronikusan kildétt — a Bizotisag kérése szerinti tartalommal BGMF/197-3/20235.
iktatoszamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezét:

- egészitse ki a laboratériumokra vonatkozd €s az allathazra vonatkozo elszigetelési
tablazatot;

- Hsztdzza az alaprajzon, hogy az allathdzak melyik helyiségeiben térténik a GM halak,
GM emléstk és GM rovarok elhelyezése;

- potolja a létesitmény engedélykérelem formanyomtatvanyban és a GMM
kockazatériekelés formanyomtatvanyban a Genetikai Tanszék esetén a varhatdan
felhasznalt GMO-k mennyiségre vonatkozo informaciokat;,

- oldja fel a Iétesitmény engedélykérelem formanyomtatvanyban ¢és a GMM
kockézatértékelésben megjeldlt eltérd biztonsagi szintek kdzotti ellentmondast;

- egészitse ki a GMM kockdazatértékelés formanyomtatvanyban foglaltakat a hasznalt
vektorrendszerek felsorolasaval és a véletlenszeriien, balesetben kikertilé GMM-ek
artalmatlanitasi eljarasaval;

- egészitse ki a GMV/GMVYV kockazatértekelés formanyomtatvanyt az Immunoldgiai
Tanszék altal alkalmazott kisérleti rendszerek felsoroldsaval és az Elettani és
Neurobiologiai Tanszék altal hasznalt AAV vektorok felsorolasgval;

- oldja fel az ellentmonddst a GMV/GMVV kockézatértékelési formanyomtatvanyban az
AAV vektor rendszer alkalmazasa kapcsan;

- indokolja, hogy az AAV-k felhasznaldsat miért nem 2-es biztonsdgi elszigetelési szintbe
sorolta;

- fejtse ki, hogy a milyen kisérleteket végeznek a felsorolt baktérium térzsekkel,

- poétolja a GMP kockazatértékelés formanyomtatvanyban az alkalmazott GMM
kockéazati osztdlyba vald soroldsit, valamint az alkalmazott véddfelszerelések
felsorolasat;

- oldja fel az ellentmondast a GMP kockézatértékelés formanyomtatvanyban a GM
novények intézményben torténé magrol nevelése kapesan;

- oldja fel az ellentmondast a GMA kockézatértékelés formanyomtatvanyban a
virusvektor emberi sejtek fertdzoképességérol adott valaszokban;

- tintesse fel a GMA kockazatértékelés formanyomtatvanyban a tetemek taroldsara
vonatkozo informacidkat.

A Kérelmezd 2025. februar 25. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMF/197-4/2025.
szamon iktatott — véalaszait Hatdsdgom révid Gton tovabbitotta a Bizottsag felé,

Targyi ligyben az egészségligyl szakhatdésig NNGYRK/ETGY/4205-2/2025. tgyiratszamu
2025. februar 28. napjan érkezett dllasfoglaldsdban a kérelemben megjeldlt 2. biztonsagi



elszigetelési szintl géntechnoldgiai moédositast végzd létesitmény  létrehozasdnak
engedélyezéséhez elbirasok nélkiil hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalas a tevékenység
leirasat kovetben indoklasaban tobbek kdzbtt az aldbbiakat allapitotta meg: ., Az ELTE Bioldgiai
Intézer 90 2. biztonsdgi elszigeteltségi szintif GMO tevékenységre alkalmas labor. 9 allathdzi
és 8 ndvényhdzi helyiség létesitésére kér engedélyt. A tervezett tevékenység végzésére alkalmas
laboratdriumok és egyéb helviségek azonositojit megadtak, helyiiket az épiilet termvrajzdn
megjelolték. A laboratoriumok, az dllathazi és novényhdzi helviségek felszereltségét és
bizionsdgi eldirdasait részlefeziék. Hulladékkezelési Szabdlyzarial, Munkavédelmi Szabdlyzattal,
baleservédelmi elbirdsokkal és balesetelharitdsi tervvel a Kérelmezd rendelkezik. 4 bemnijtott
informaciok és a tervrajz alapjan a létesitmény megfelel egv a 2. biztonsdgi elszigetelési
osztalyba tartozé létesitménnyel szemben tdmasztott kivetelményeknek. A Kérelmezd a 2.
biztonsagi elszigeteltségi szintli GMO tevékenységre alkalmas helyiségeiben 1. biztonsdgi
elszigeteltségi szinfii GMO itevékenységet kivan végezni. A tevékenységet a Kérelmezd
bemutarta, a géntechnologiai tevékenység sordan alkalmazott recipiens és donor szervezeteket,
valamint az alkalmazott vektorokat a sziikséges részletességgel ismertette. Az alkalmazott
recipiens szervezetek és vektorrendszerek, az inszertek és maguk a GM szervezetek nem
toxikusak, nem patogének, nem allergének, illetve nem toxikusabbak, patogénebbek,
allergénebbel a vad tipusu tarsaikndl. Humdnegészségiigyi kockazatuk elhanyagolhaté. A 2.
biztonsdgi elszigeteliségi szintii GMO tevékenységre alkalmas létesitmény humdnegészségiigyi
szempontbdl engedélyezhetd.”

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezé megkiildott valaszat irasban megtargyalta, és
az aldbbiakat allapitotta meg GA-2025-4. szamu véleményében: A4 kérelmet a GEVB
ditekintette, aminek az elbirdldsdhoz tovabbi informdciora volt sziiksége. Kérdéseket
Jogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az eljdré hatésagon keresztiil killddtt meg a
kérelmezonek. A valaszokat a GEVB megvitatta. Az engedélyt megaddsra javasoljuk az alabbi
Jeltételekkel: 1) A GMP kockdzatértékelés 2.4. pontja szerint genetikai médositdsokat terveznek
végrehajiani, ezért a GMP kockdzatériékelésben megjeldlt tevékenységi célok kiziil toréljérk,
hogy csak mdsok dltal elédllitott génmédositott szervezetet haszndlnak. 2) Pontositsdk, hogy a
kérelmezé  melyik  intézménye milyen donor és recipiens szervezeteket  milyen
vektorrendszerekkel kivan médositani.” A Bizottsag tovabba megallapitotta, hogy ,,.4z IB és
14 tablazatok alapjan az iveghaz és dllathdz megfelel a 2-es elszigetelési szint eldirdsaink. A
Bizottsdag — a Kérelmezd kérése esetén — javasolja a 2-es elszigetelési szint engedélyezését.”

Hatosagom megitélése szerint a Bizottsag tényalldst tisztazdst kdvetden feltett kérdéseit, azok
jellege miatt, nem lehet feltételként eldimi. A kérelemben foglalt adatok, a tényallds tisztazasat
kdvetden részletesen megkiildott valaszok, valamint a szakhatosdg dllasfoglaldsa alapjan az

engedély megadhatd,

Tovabba Hatdésagom megiéllapitotta, hogy az elszigetelésre és dvintézkedésekre vonatkozd
kévetelmények az Allathaz (GM halak: 7.304, 7.305, 7.306, 7.307; GM emléstk: T.405, T.406,
T.407, T.408, T.409); és Uveghaz (T.206, T.210, T.211, T.702, T.704, T.706, T.707, T.713)
tekintetében is megfelelnek a 2. biztonsagi elszigetelési szintre vonatkozd eldirdsoknak. Fzt
megerdsitette a szakhatosagi dllasfoglalds valamint a Bizottsag véleménye is. Ennek alapjan a
kérelemben foglalt minden egyes helyiségre vonatkozoan 2. elszigetelési szintii Iétesitmény
létrehozédséara vonatkozd engedély adhaté.



Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntGttem.

A Kérelmez6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének f) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezésééri fizetendd igazgatdsi szolgaltatasi dijakrol szolo 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. §-a, a Rendelet 1. § (1) bekezdése d) pontja,
2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozé nyilvantartds és adatszolgdltatds rendjérdl,
valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentdciorol szolo 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének a) pontja, a
humadn-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kbzvetleniil
érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzésél engedélyezd
géntechnologiai hatdsag, valamint a mezégazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb
ipari céli felhaszndlas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezo eljdrdsban
kozremiikodd géntechnologiai szakhatosag kijeldlésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet
1. § (1) bekezdése, tovabba Akr. 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) és (4) bekezdése alapjan
hoztam meg.

A jogorvoslatrol szol6 téjékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
és (4) bekezdeésének a) pontjan, tovabba a kozigazgatdsi perrendtartasrol sz6lo 2017. évi L
torvény 7. § (1) bekezdésén, 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-
(2) eés (6) bekezdesén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén,
valamint a birdsagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatdrozasardl
sz016 2010. évi CLXXXIV. torvény 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 hatdskdrérdl szolo 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kézponti dllamigazgatési szervekrdl, valamint a Kormdny tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol sz616 2010. évi XLIIL. torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarol szol6 1/2023. (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. figgelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2025. mércius b

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol

- -~ féosztalyvezetd



A hatdrozatot tértivevénnyel kapjak:
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Edtvos Lordnd Tudomanyegyetem, Természettudomanyi Kar, Biologiai Intézet (1117
Budapest, PAzméany Péter sétany 1/C);

Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kdzpont, Térzskényvezési Igazgatdsig
(hivatali kapun masolatban);

Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezé Bizottsag Titkdrsdga, Nemzeti
Elelmiszerlénc—biztonségi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai [gazgatosag
(elektronikusan masolatban);

Pest Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlénc~biztonségi, Allategészségiigyi,
Novény- és Talajvédelmi Foosztaly, Allategészségiigyi Osztaly (1135 Budapest. Lehel
u. 43-47.) (hivatali kapun);

Pest Vérmegyei Kormanyhivatal, Erdi Jarasi Hivatal, Elelmiszerléncubiztonségi és
Allategészségiigyi Osztaly (2030 Erd, Budai tit 7/b.} (hivatali kapun);

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

Pest Vammegyei Kormanyhivatal, Elehniszerlénc—biztonségi, AIlategészségﬁgyi,
Novény- és Talajvédelmi Fosztaly, Novény- és Talajvédelmi Osztaly (1135 Budapest,
Lehel u. 43-47.) (hivatali kapun);

Irattar.
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