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Targy: Géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintii zart
rendszerben torténd felhasznéaldsdnak engedélyezése a KINETO Lab Kft. részére

HATAROZAT

A KINETO Lab Kft. (1032 Budapest, Zapor utca 55. 9. em 51., adészam: 13954521241,
cégjegyzékszam: 01 09 881639, a tovabbiakban: Kérelmezé) tigyében. géntechnoldgiaval
modositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben térténd
felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA-2025-2. szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyl és
Gyogyszerészeti  Kozpont, Gydgyszer-engedélyezési Igazgatdsdg (a  tovibbiakban:
egeszségiigyl szakhatosag) NNGYK/ETGY/940-4/2025. szamu szakhatdsagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2035. februar 20. napjaig érvényes.

A géntechnolodgidval modositott szervezetek zart rendszer(i felhasznaldsa a BGMF/6-7/2025.
ligyiratszamn hatérozattal engedélyezett 2. biztonsdgi elszigetelési szintit géntechnoldgiai
modositast végzd létesitményben engedélyezett, kivéve a ,Z” épiilet 011. szamu helyiséget
(Sejttenyésztd labor). Nevezett helyiségben csak és kizardlag akkor kezdhetd meg a
géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszeril felhasznéldsa, ha a helyiség egésze
2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai mddositast végzd létesitményként
engedélyezésre kerdl.

Zart rendszerben az aldbbi géntechnoldgiai tevékenység engedélyezett:
e A HeLa/MMTV-Luc sejtvonal in vifro és in vivo hasznalata vizsgalatokra. Az
in vive munkdhoz NOD-Prkdescid-IL2rgTml1/Rj (NXG) -egértdrzsek
hasznélata.
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Az egészségiigyt szakhatosag 2025. januar 30. napjan kelt, NNGYK/ETGY/940-4/2025.
iktatoszamu szakhatosagi dllasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjeldlt 2. fokozati elszigetelési szintii géntechnolégiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségiigyi szakhatdsag allasfoglalasa ellen 6nallo jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhato meg.

A dontés ellen fellebbezesnek helye nines, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a k&zléstdl szamitott 30 napon belill 2 Fovarosi
Torvényszék eldtt kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Févarosi
Térvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyiijtani. A jogi
képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is eloterjesztheti. A jogi képviselovel eljard fél, valamint a belféldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodd szervezet az (rlapbenyujtds tdmogatdsi szolgdltatas igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet a digitalis allamrol és a digitalis szolgdltatdsok nyujtasanak egyves
szabalyairdl sz016 2023. évi CIIL térveény alapjan. 4 keresetlevél benyuijtasdra szolgdlo firlap
elérlietd az Agrdarminisztérivm kézponti e-iigyintézési portilon megtalalhato elektronikus
ugyintézési feliiletén, a Rhiips:/magvarorszag. iv/souf fooldalfkereses talalatok.amper
cimen. Ha egyik fél sem kéri targyalds tartdsat, és azt a birdsdg sem tartja szilkségesnek, a
birésag az lgy erdemében targyaldson kivil hatdroz. Targyalds tartidsa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztdsa miaft igazoldsnak nincs helye. Az illetékekrdl szolo 1990. évi
XCII torvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjan a kozigazgatasi
hatarozat birdsagi feliilvizsgalata 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 a 135.000,- Ft, azaz szazharmincdtezer forint dsszegll igazgatasi szolgaltatasi
dijat megfizette, az ligyben egyéb eljarasi koltség nem merillt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom madsolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosdgi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérdl sz016 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatirozott hatdsagoknak.

Indokolas

A Kérelmezd 2025. janudr 6. napjan géntechnolégidval moédositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben térténd felhasznaldsa targydban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nytjtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a génrechnologiai tevékenységrdl szold 1998, évi XXVII. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélvezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsdggal vald kapcesolatiartdsrol szold



132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgéltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benytjtott dokumentacio megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentdcidt szakhatdsagi dllasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részere BGME/7-1/2025. tigyiratszamon 2025. januar 14. napjan, hivatali kapun,
valamint bizottsdgi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/7-2/2025.
figyiratszamon 2025. januar 14. napjan megkiildtem.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosag NNGYK/ETGY/940-4/2025 tigyiratszamu 2023,
januir 31. napjan érkezett szakhatosdgi allasfoglalasaban a kérelemben jel6lt 2. biztonsdgi
elszigetelési szinti géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatosagi alldsfoglalas a tevékenység leirdsat kovetden indokoldsdban az
alabbiakat allapitotta meg: ., 4 KINETO Lab Kft. kérvényezi 2. biztonsdgi elszigetelési szintif
zdrtrendszerii GMO tevékemség engedélyezését. A tevékenység jellege alkalmazott kutatds és
kutatas-fejlesztés. A Kérelmezd a tevékenység sordn in vitro és in vivo kisérleti rendszereket
alkalmaz majd a daganatbioldgiai folvamatok és a hormondlis szabdlyozds részletes
vizsgdlatdra. Az in vivo munkdhoz NOD-Prkdescid-IL2rgTml/Rj (NXG) egértbrzset fognak
hasznalni, amelver a Janvier Labs-t6l fognak beszerezni. Az NXG egerek sulyosan
immundeficiensek, ez leheidvé teszi humdn tumorok és sejtvonalakkal létrehozort xenograft
modellek létrehozasat és hosszutavu vizsgdlatat. A HeLa/MMTV-Luc genetikailag modositort
sejtvonalat in vitro és in vivo is fogjdk haszndlni, amelyben levd hormonérzékeny MMTV
promoter és luciferdz riporter kombinacioja révén a hormonalis jelatviteli utak aktivitdsdt és
hatdsat fogjak tanulmdnyozni, kiilonds tekintettel a sejtek proliferdcidjdra, migracidjara és
gvogyszerrezisztencidjdra. £ lumineszcens sejtvonal segitségével fogjdk kévetni in vivo a
tumor ndvekedésének dinamikdjdr, a metaszidzis képzédést, valamint a killénbozd terdpidk
hatasossagdal. A Kérelmezd genetikai modositdst nem kivan végezmi, csak haszndlia a
tevékenysége soran genelikailag modositott  sejivonalat és  egértorzset. A genetikai
modositasokat kellben részletezték, megfelelden bennutattik. A tevékenységben haszndlni
kivant GM sejtvonal csak kontrolldlt laboratériumi kériilmények kézétr életképes, nem
toxikus, fert6zé, nem patogén, nem hordoz ferté=6 virusokat vagy baktériumokat: az emberi
egészségre jelentett kockdzata elhanvagolhaid. A genetikai mddositashoz bevitt genetikai
anvagban  antibiotikum-rezisztencia gén biziositja a transzgénnel rendelkezd  sejiek
fivdlogatdsar és stabil fenntartdsat a tenyészetben. Ez horizonidlis géntranszferrel mds
mikroorganizmusokba keriibve névelhetné az antibiotikum-rezisztencia elterjedését, azonban
zart rendszeri haszndlat és megfeleld hulladékkezelés mellett ez a kockdzat minimalizalhato.
Az NXG GM egértdrzs nem patogén, nem toxikus, nem rendelkezik fokozottabb allergén
hatassal (nem termel wj, mds fehérjét) sem a kiindulasi egértdrzshoz, sem a vad tipusi
egerekhez képest. A genetikai modostdsiol a GM egerek nem lesznek agresszivebbek vagy mds
modon veszélyesebbek, Az NXG egértérzs jelentette humdn-egészségiigyi kockdzat
elhanyagolhato. Emellett, a rendkiviil immunhianyos volta miatt az egyedei a kirnyezetben
sem képesek tartésan életben maradni, a genetikai mddositdsok egyértelmii szelekcids
hatranyt jelentenek szdmukra. A tervezeti tevékenység 2. biztonsdgi elszigetelési szinten
Jolvtatando, a vonatkozd szabdlyok és ovintézkedések betartisa mellett a humdn-egészségiigyi
és kornyezeti kockazat egyvarant elhanyagolhaté. A tevékenységre az engedély kiadhatd.”
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A Bizottsag 2025. janudr 23. napjan arrdl tdjékoztatta Hatosdgomat, hogy a kérelem bizottsagi
veleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében tényallas
tisztazdsa sziikséges.

Hatosdégom a tényallas tisztdzdsa érdekében - rovid uton, 2025, januar 23. napjan
elekironikusan kildétt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/7-6/2025.
iktatoszamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezot:

- fejtse ki a HeLa/MMTV-luc artalmatlansagara vonatkozé leirast;

- poétolja a hidnyzo informaciot a sebzési-, MTT-, BrdU-assay-ket, gPCR és Western-
blot kisérletek elvégzésének tervezett helyszinérél;

- egészitse ki a GM allat sejtjeire vonatkozé informaciokat;

- tisztdzza a genetikal modositds oroklddéséhez kapcsolddd  pontokban adott
valaszokbol adodd  ellentmondasokat, valamint a GMA  kockazatértékelési
formanyomtatvanyban megadott egértdérzsszambol adodo ellentmondast.

A Kérelmezd 2025. januar 27. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMF/7-5/2025.
szamon iktatott — valaszat Hatosdgom révid tton tovéabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelimezd megkiildtt valaszat frasban megtargyalta, és
az alabbiakat allapitotta meg GA-2025-2. szamt véleményében: , A4 kiérelmet a GEVB
dttekintette, aminek az elbirdldsdhoz tovdabbi informdaciéra volt sziiksége. Kérdéseket
Jogalmazolt meg a kérelmezd részére, melyeket az eljdré hatésdgon keresztiil killdott meg a
kérelmezének. A vdlaszokat a GEVE megvitatta. Megdllapitotta. hogy a 011-es labor kizds
hasznalatty  az  Orszagos Kordnyi  Pulmonologiai  Intézet  Tumorbioldgiai  Osztaly
kutatoesoportjaval, azonban a laboratérivm két részének fizikai elkiilonitése nem valosul meg.
Emiatt a géntechnologiaval modositott szervezetek a labor egész teriiletén megjelenhetnek. A
Bizottsag wazzal a feltétellel javasolja a 2. biztonsdgi elszigetelési szintbe tartozé
géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszerben térténd felhaszndldsra szél¢
engedély megaddasat, hogy (I) a 01l-es labor két része kozétt elszigetelést biztosité fulat
emelnek, vagy (II) a Kérelmezé a 011-es labor teljes teriiletére megszerzi a 2. bizionsagi
elszigetelési szintbe tartozé géniechnologiai tevékenységet végzd létesitmény létrehozdsdra
szolo engedeélyt.”

Telantettel a Bizottsag véleményére Kérelmezd csak akkor kezdheti meg jelen,
géntechnologidval modositott szervezetek és az azokbol eldallitott termékek zart rendszerben
torténd felhasznadldsara vonatkozoé tevékenységét a ,,Z” épilet 011. szdmd helyiségében
(Sejttenyésztd labor), ha a helyiség egésze 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai
médositast végzd 1étesitményként engedélyezésre keriil.

A géntechnologidval modositott szervezet 2. biztonsdgi elszigetelési szintbe sorolt zért
rendszerben t61ténd felhasznaldsara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosagom 2025. februdr 19. napjdn az Agrérminisztérium honlapjan kézzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.



Tekintettel arra, hogy a Kérelmezé a Jelen kérelemben szerepld géntechnoldgidval modositott
szervezetek zart rendszerti felhasznaldsar a BGMF/6-7/2025. tigyiratszamu hatdrozattal
engedélyezett, 2. biztons4gi elszigetelési  szint(i géntechnoldgiai  médositast végzd
létesitményben tervezi végezni. ennek megfelelden jelen engedély a BGMF/6-7/2025.
engedélyben meghatarozott idei g. azaz 2035. februar 20. napjaig érvényes,

Mindezek alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem.

A Kérelmezd a géntechnoldgiai fevékenység  engedélyezéséért Jizelendd  igazgatdsi
szolgaltatdsi dijakrél sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamt melléklet 3. pontjaban
meghatarozott dsszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2-7. §-ai, a géntechnoldgiai tevekenységre vonatkozoé nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechmoldgiai tevékenységher sziikséges engedély irdnti kérelemhes
csatolando dokumentacidrdl szold 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a Jfuundn-egészségiigy, humdn gyogyszergyartds ierilletén, és az emberi tesitel
kozvetleniil  érintkezé vegyi  amyagok esetében gentechnoldgiai fevékenység vé
engedélyezé  géntechnoldgiai hatésdag, valamint a mezégazdasdg ¢és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célii felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd  eljdrdsban  kozremikods gentechnoldgiai szakhatosdg  kijelolésérdl  szold
14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovibba az dltaldnos kozigazgatasi
rendtartasrol szol6 2016. évi CL. torveny (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) és (4) bekezdése alapjan hoztam meg.

gzE8561

A jogorvoslatrél szol6 tajékoztatds az Akr. 55, § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
€s (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kézigazgatasi perrendtartasrdl szold 2017, évi L
torveény 7. § (1) bekezdésének a) pontjan, 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 birésdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatdrozdsdrdl szélé 2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-4n és 4. mellékletén alapul.

HataskGromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hatdskérérs] szolo 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-dnak 9. pontja alapozza meg.

Kiadményozasi jogom a kdzponti allamigazgatdsi szervelrdl, valamint a Kormdny tagjai és
az dllamtithkdarok jogalldsarel sz616 2010. évi XLIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisziérium Szervezeti és Miikodeési Szabdlyzatdardl sz616 1/2023 (VL 30)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.



Budapest, 2025. marcius 2D -

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

/ foosztalyvezetd

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

(98]

. KINETO Lab Kft. (1032 Budapest, Zapor utca 55. 9. em 51.);

Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Térzskdnyvezesi Igazgatosag
(hivatali kapun masolatban);
Géntechnolégiai  Eljarasokat  Véleményezé Bizottsig — Titkdrsaga, —Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatésag
(elektronikusan masolatban);

. Pest Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allategészségiigyi,

Novény- és Talajvédelmi Foosztaly (hivatali kapu);

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

Irattar.
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