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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Torzskonyvezési Féosztaly

Iktatoszam: NNGYK/ETGY/9109-10/2025
Ugyintézé: Batainé dr. Jager Krisztina
Targy: engedélyez6 hatarozat

BioTalentum Kft.

2100 Godollé

Aulich Lajos u. 26.
Magyarorszag
Adodszam: 13519027-2-13

HATAROZAT

A géntechnolodgiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 4. §
(1) bekezdés a) pontjaban, valamint a human-egészségligy, human gyogyszergyartas teriiletén,
¢és az emberi testtel kdzvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység
végzését engedélyezd géntechnologiai hatosag, valamint a mezégazdasag és az élelmiszeripar
tertiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyez6 eljarasban kozremiikodé géntechnologiai szakhatdsag kijelolésérdl szolo 14/2008.
(IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan a Nemzeti
Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) el6tt a 2025. aprilis
03. napjan, NNGYK/ETGY/9109/2025 iigyszamon indult, a BioTalentum Kft. (a
tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére géntechnoldgiai modositast végzd 1étesitményre
vonatkozo6 engedély megadasa irant kérelemre indult eljarasban eljarva az alabbi

hatarozatot
hozom.

A kérelemnek és a mellékletként benyujtott dokumentacionak a Gtv., a géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljaras sordn az Europai Bizottsaggal
valo kapcsolattartasrol szold 132/2004. (1V. 29.) Korm. rendelet (Tovabbiakban: Korm.
Rendelet), a mezdgazdasag és az ipar teriiletén folytatott géntechnologiai tevékenység egyes
szabalyairol szolo 142/2004. (1X. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet ¢s a géntechnologiai
tevékenységre vonatkozo nyilvantartds és adatszolgaltatds rendjérdl, valamint a
géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez csatolando
dokumentaciorol szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet szerinti vizsgalatat kdvetben,
figyelemmel a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag véleményére, tovabba az
Agrarminisztérium szakhatosagi allasfoglaldsara, a géntechnologiai modositast végzo
létesitmény megujitdsat — 10 évre — az alabbiak szerint
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engedélyezem:

1.) A hasznosité adatai:

BioTalentum Tudasfejleszté Kft.
székhely: 2100 Godollé Aulich Lajos u. 26. Magyarorszag
(cégjegyzékszam: Cg. 13 09 103883)

2.) Az engedélyezett, géntechnolégiai médositast végzo létesitmény adatai:

a) A létesitmény cime:

Magyar Agrar- és Elettudomanyi Egyetem — Mezégazdasagi Biotechnolégiai
Kutatékozpont (tovabbiakban MATE-MBK)
2100 Godollg, Szent-Gyorgyi Albert u. 4. Magyarorszag

. emelet 144-es zold labor

. emelet 140-es kék labor

. emelet 163-as fekete labor

. emelet 169-es helyiség (Miiszer szoba)

. emelet 168-as helyiség (Hidegszoba)

. emelet Molekularis biologia labor (152. sz. labor)

N N o

3.) A létesitmény biztonsagi elszigeteltségének osztalya:

A Rendelet szerinti 2. fokozati elszigetelési osztalyba tartozo létesitmény:
-1. emelet 144-es (zold) labor

-1. emelet 140-es (kék) labor

-1. emelet 163-as (fekete) labor

-1. emelet 169-es helyiség (Miiszer szoba)

-1. emelet Hidegszoba (168-as helyiség)

A Rendelet szerinti 1. fokozatu elszigetelési osztalyba tartozo létesitmény:

-1. emelet Molekularis bioldgia labor (152. sz. labor)



4.) Géntechnoldgiai feliigyvel6 neve:

Dr. Dinnyés Andras

BioTalentum Kft.
2100 Godollé, Aulich Lajos u. 26. Magyarorszag

5.) Tervezett tevékenység:

A BioTalentum Kft. széles korii szolgaltatasokat nyujt cégek és akadémiai intézmények
szamara az 6ssejt-kutatas, valamint transzgénikus sejtes modellek elallitasa terén.

1. Sejttenyésztési laboratoriumok - pluripotens ossejt alapu technologiak

Human indukalt pluripotens éssejtek (Induced Pluripotent Stem Cell - iPSC)
eloallitasa betegmintakbol

Ossejtek iranyitott differencialtatisa mezenchimalis, neuronalis, hepatocyta,
kardialis, simaizom, endothél, keratinocita, pankreasz, timusz és porcsejtekké
gyogyszertesztelési és kutatasi célokra

Human dssejt alapu regenerativ gyogyaszati preklinikai vizsgalatok
Pluripotens sejtvonalak (Embryonic Stem Cell - ESC, iPSC, Epiblast-derived
Stem Cell - EpiSC) eléallitasa kisérleti allatok (példaul egér) sejtjeibol
Transzgenikus és géntargetalt riporter sejtvonalak eléallitasa (knock-out,
knock-in)

Sejtalapu assay-rendszerek kismolekulak tesztelésére (gyogyszertesztek,
toxicitas-vizsgalat céljabol)

Sejtvonalak marker elemzése

Rak 6ssejtek eloallitasa: rakos sejtvonalak transzformalasa dssejt stadiumban
a metasztazis képzés és gyogyszerérzékenység vizsgalatanak céljabol
Toxikologiai vizsgalatok

2. Molekularis biolégia laboratérium - molekularis bioldgiai szolgaltatasok

Targeting konstrukciok tervezése: gene knock-in és knock-out, valamint
transzgenikus vektorok (riportergén konstrukciok, transzlacios fuzios
vektorok, transzgén/riportergén kettés konstrukciok)

TALEN, CRISPR génmédositasi technolégia

SIRNS- és shRNS-alapi géncsendesités

mikroRNS vizsgalatok

Genotipizalas

Gén és fehérje expresszios analizissel torténo validalas

Automatizalt High-throughput Real-Time PCR Platform
Bioinformatikai analizisek

5.) Az engedély érvényességi idétartama:

Jelen hatarozat véglegessé valasatol szamitott 10 év



Jelen hatdrozat ellen az altalanos kozigazgatédsi rendtartasrol sz6ld 2016. évi CL. torvény
(tovabbiakban: Akr.) 116. § (4) bekezdésének d) pontja szerint kozigazgatasi eljaras keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a vitatott kozigazgatasi cselekmény kozlésétdl szamitott
30 napon beliil, jogsérelemre hivatkozassal, az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan a véglegessé
valt dontés ellen kozigazgatasi per indithatd a kdzigazgatéasi perrendtartasrol szol6 2017. évi 1.
torvény 13. § (1) bekezdésében meghatarozott birdsag eldtt. A keresetlevelet az illetékes
birdsagnak cimezve, az NNGYK-hoz kell benyujtani.

Megallapitom, hogy az igazgatasi szolgaltatasi dij megteritésre keriilt. Az igazgatasi
szolgaltatasi dij az Ugyfelet terheli. Jelen eljaras soran egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

Indokolas

A Kérelmezd 2025. aprilis 03. napjan, NNGYK/ETGY/9109/2025 iigyszamon kérelmezte a
géntechnoldgiai modositast végzd 1étesitményre (2100 G6doll6, Szent-Gyorgyi Albert u. 4.
Magyarorszag) vonatkoz6 engedély megadasat az NNGYK-tol.

A benyujtott dokumentacio attanulméanyozasat kovetéen az NNGYK a kérelmet 2025. prilis
15. napjan megkiildte a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsagnak (a
tovabbiakban: Géntechnoldgiai Bizottsag), aki az altala lefolytatott véleményezési eljaras
eredményeképpen 2025. majus 14. napjan megkiildte GA-2025-29 szamon véleményét,
melyben a kérelmet tamogatasra alkalmasnak tartja.

Az NNGYK szakhatosagi allasfoglalas kialakitasa céljabol 2025. aprilis 15. napjan megkereste
az Agrarminisztériumot, tekintettel a géntechnoldgiai tevékenységrol szol6 1998. évi XXVII.
torvény 4. § (1)-(3) bekezdésében valamint a foldmivelésiigyi hatdsagi és igazgatasi
feladatokat ellato szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28. § (1)
bekezdés a) pontjaban foglaltakra.

Az Agrarminisztérium 2025. majus 12. napjan kelt, BGMF/379-1/2025 iigyiratszamu
szakhatosagi allasfoglalasaban feltételek eldirasa nélkiil hozzéjarulasat adta a géntechnologiai
modositast végzd 1étesitmény létrehozasara vonatkozo engedély megujitasdhoz.

A GMO-val folytatott tevékenység végzésére alkalmas laborok koziil, a 144-es (z61d) labor, a
140-es (kék) labor és a 163-as (fekete) labor esetében 2-es bioldgiai biztonsagi elszigetelési
szintll létesitményre, mig a Molekularis biologia labor esetében 1-es bioldgiai biztonsagi
elszigetelési szintll 1étesitményre kér engedélyt a Kérelmez6. A 168-as Hidegszobaban és a
169-es nitrogén tartaly tarold helyiségben (Miiszer szoba) nem torténik aktiv genetikai
modositas, azonban ezekben a helyiségekben a zold, kék és a fekete laborok altal hasznalt sejtek
egyarant tarolasra keriilnek, ezért a sziikséges biztonsagi elszigetelési szint 2-es. A
felhasznalasokért felelés személyek listajat, valamint a biztonsagért felelds személy nevét és
elérhetdségét ismertették, a laborok elhelyezkedésének alaprajzat beadtak. A benyujtott
dokumenticio alapjdn - berendezés, tevékenység, munkarend ¢és hulladékkezelés
szempontjabol -, a kért biztonsagi elszigetelési szinti GMO-val folytatott tevékenységre
alkalmas létesitmény engedély kiadhato.

Az NNGYK a Gtv. 5. § (1) bekezdése alapjan, a Géntechnoldgiai Bizottsag véleménye, az
Agrarminisztérium hozzajaruld szakhatosagi allasfoglaldsa, valamint a human egészségligyi
értékelés alapjan megallapitotta, hogy a kérelem megfelel a hatalyos jogszabalyokban el6irt
rendelkezéseknek.



A fentiekre tekintettel hataroztam a rendelkezo részben foglaltak szerint.

Tekintettel arra, hogy a hatosagi ligy a sommas eljaras szabalyai szerint nem keriilhetett elbiralasra,
mert a kérelem nem felelt meg az Akr. 41. § (1) bekezdésében foglaltaknak, a hatosag az ligy
teljes eljarasban torténd lefolytatasarol dontott.

A hatdsag az ligy teljes eljarasban torténd elbiralasarol szolo tajékoztatasi kotelezettségének az
tigyfél altal kérelmében rendelkezésre bocsatott e-mail cimre kikiildott értesitéssel tett eleget,
melyre felhatalmazast az AKkr. 43. § (2) bekezdésében foglaltak, illetve a digitalis allamrél és a
digitalis szolgaltatasok nyujtasanak egyes szabalyairdl sz6l6 2023. évi CIII. torvény 28. §-aban
foglaltak adnak.

A fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (4) bekezdésének d) pontja zérja ki, mig a
kozigazgatasi per inditasara vonatkozo lehetdséget az Akr. 114 § (1) bekezdés allapitja meg.

Az NNGYK e hatarozatban foglalt dontését a 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) pontja
alapjan, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontrol szolo 333/2023.
(VIL20.) Korm. rendelet 15. § -aban foglalt kijelolés alapjan, a 3. §-a szerint orszagos
illetékességgel eljarva hozta meg.

Kelt Budapesten, az iddbélyegzdben foglalt iddpontban

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol

dr. Gara Annamaria
féosztalyvezetd

A hatarozatot kapjak:

Kérelmezo

Agrarminisztérium, Biodiverzitas- és Génmegdrzési Féosztaly

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal

Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezo Bizottsag

Pest Véarmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allategészségiigyi, Novény- és
Talajvédelmi Fdosztaly
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