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rendszerben térténd felhasznadlasdnak engedélyezése a Nemzeti Népegészségigyl és
Gydgyszerészeti Kozpont, Sugarbioldgiai €s Sugdregészségiigyl Foosztaly, Sugarorvostani
Osztaly részere

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyi es Gyogyszereszeti Kozpont, Sugarbiologiai és
Sugaregészségiigyi Féosztaly, Sugarorvostani Osztaly (1097 Budapest, Albert Florian ut 3/A.,
a tovabbiakban: Kérelmezd) ligyében, géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznaldsat — a Géntechnoldgiai
Eljarasokat Véleményez6 Bizottsdg (a tovébbiakban: Bizottsag) GA-2024-33. szamu
véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont,
Gydgyszer-engedélyezési  Igazgatosdg (a  tovabbiakban: egészségiigyi szakhatdsag)
NNGYK/ETGY/444-11/2025.  szdmi  médositott  szakhatdsagi  allasfoglaldsanak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabdlyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartasa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2035. majus 15. napjaig érvényes.

A géntechnologidval modositott szervezetek zart rendszerd felhasznalasa a BGMF/98-6/2025.
{igyiratszami hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szinti géntechnoldgiai
modositast végzd létesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az aldbbi géntechnolégiai tevékenység engedélyezett:
e tsDC immortalizalt egér dendritikus sejtvonal hasznalata légati allergiat
kivaltd vegyszerek kimutatasdhoz;
e b.End.5 sejtvonal hasznélata DNS kérosodas, mikrokémyezeti elvaltozasok és
az epigenetikal modosulasok kozotti kblesdnhatas vizsgélatara a sugarzés altal
kivaltott medulloblastoma kialakulasaban.
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Az egészségligyl szakhatdsdg 2025. mdjus 13. napjan kelt, NNGYK/ETGY/444-11/2025.
iktatoszamu modositott szakhatosagi alldsfoglalasanak rendelkez6 része szerint:

»A kérelemben megjeldlt 2. fokozati elszigetelési szinti 201., 204. és 206. szamit
laborokban végzett géntechnologiai tevékenységek engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészsegligyl szakhatosdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkil hozzajarult.

Az egészsegligyi szakhatdsag allasfoglalasa ellen 6n4lld jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
déntéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhato meg,.

A dintés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozdssal — a kozlést6l szamitott 30 napon belill a Févarosi
Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Foévarosi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani. A jogi
képviseld nélkil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is eldterjeszthetl. A jogi képviselével eljard fél, valamint a belféldi székhellyel rendelkezé
gazdalkodd szervezet az f{irlapbenytjtds tdmogatasi szolgaltatds igénybevételével koteles
benyljtani a keresetlevelet a digitalis dllamrol €s a digitdlis szolgdltatdsok nyujtasanak egyes
szabalyairol szolo 2023. eévi CIIL torvény alapjan. A keresetlevél benyujtasdra szolgalo dirlap
elérhetd az Agrarminisztérivum kézponti e-ligyintézesi portdlon megtalilhato elektronikus
fgyintézési feliiletén, a https://magyarorszag. hu/szuf fooldalithereses talalatok,amper
cimen. Ha egyik fél sem kéri targyalds tartasat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a
birdsag az gy érdemében tirgyalason kiviil hatidroz. Targyalads tartisa a keresetlevélben

kérhetd, ennek elmulasztidsa miatt igazoldsnak nincs helye. A birdsag egyszerusitett perben
biralhatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem
ellenzi. Az illetékekrdl sz0l6 1990. évi XCIIL térvény (a tovabbiakban: Itv.)) 5. § (1)
bekezdésének ¢) pontja alapjan a Kérelmez6t személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi
eljards soran.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem merilt fel.

A jelen hatdrozatornmal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatisul megkildom a foldmitvelésiigyi hatdsagi és
igazgalasi feladatokat ellatd szervek kijelolésérol sz616 383/2016. (X11. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Indokolas

A Kérelmezd 2024. december 13. napjan géntechnoldgidval mddositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténé felhasznaldsa targyaban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nydjtott be Hatosdgomhoz.



Az engedély iranti kérelimet a géntechnoldgiai tevékenységral sz6016 1998. évi XXVIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljdrasi
rendjérol, valamint az eljdrds sordn az Eurdpai Bizottsdggal valo kapesolattartdsrél szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megdllapitottam, hogy a Kérelmez altal benytjtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidt szakhatdosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/982-1/2024. {igyiratszamon 2024. december 17. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsidgi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/982-2/2024.
tgyiratszamon 2024. december 17. napjan megkiildtem.

A Bizottsag 2025. januar 6. napjan arrdl tajékoztatta Hatdsagomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében tényallds
tisztazasa szitkséges.

Hatdsdgom a tényallas tisztdzdsa érdekében — révid tdton, 2025. janudr 7. napjan
elektronikusan killdétt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMEF/382/2025.
iktatoszamu levelében az aldbbiak tekintetében hivta fel a Kérelmez6t:

- adja meg a zart rendszerben torténé felhasznalasra vonatkozd kérelem
formanyomtatvany 4.e. pontjdban, hogy mely helyiségekben milyen tevékenységet
terveznek végezni;

- fejtse ki a GMM kockazatértékelési formanyomtatvany 4.8. pontjaban a helyiségek
kozott szallitas (amennyiben tdriénik) részleteit; valamint

- fejtse ki a GMM kockazatértékelési formanyomtatvany 4.12. pontjaban, hogy a GM
sejtvonalakkal dolgozdk kapnak-e kiegészité képzést a GMO-kkal térténd
munkavegzésrol.

A Kérelmezd 2025, januar 10. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/382-2/2025.
szamon iktatott — véalaszat Hatosagom megvizsgalta és rovid Gton tovabbitotta a Bizottsdg
fele.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildott valaszat irasban megtargyalta, és
az aldbbiakat allapitotta meg GA-2024-33. szamu véleményében: , A kérelmet a GEVB
ditekintette, aminek az elbiraldsahoz tovabbi informaciora volt sziiksége. Kérdéseket
Jogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az eljaré hatosdgon keresztiil killdott meg a
kérelmezdnek. A vdlaszokat a GEVB megvitatta, és minden tekinteiben kielégitdnek taldlta.
Ennek alapjan az engedélyt megadasra javasoljuk.”

Targyi lgyben az egészségiigyl szakhatéosig NNGYK/ETGY/444-10/2025 {gyiratszami
2025. januar 8. napjan érkezett szakhatésagi allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt 2.
biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalds a tevékenység leirasat kévetden indokolasaban az



alabbiakat allapitotta meg: , 4 Nemzeti Népegészségiigyi és Gyodgyszerészeti Kozpont
(NNGYK), Sugarbioldgiai és Sugdregészségiigyi Fooszialy, Sugdrorvostani Oszidlya
kérvényezi 2. biztonsagi elszigetelési szintii zartrendszerii GMO tevékenység engedélyezését.
A tevékenység jellege alap- és alkalmazott kutatas. A Kérelmezd célia az egyik tervezett
munka soran immortalizalt egédr dendritikus sejtvonal (tsDC) felhasznaldsa abbdl, hogy olyan
modszert fejflesszen ki a léguti allergiat kivalté vegyszerek kimutatasdhoz, amelyhez
laboratériumi dallatok felhaszndlasdara nem lesz szilkség. A mdsik tervezett munka célja a
DNS-kdrosodas, a mikrokdrnyezeti vdltozdsok és az epigenetikai médosuldsok kozditti
kolesénhatas vizsgalata a sugarzas altal kivdliott medulloblastoma (a kisagy rosszindulatu
daganata) kialakuldsaban. Egérsejt-modellen vizsgdljak, hogy a szemcsesejt-elddsejiek
(GCP-k, a medulloblastoma kiindulo sejijei) és a mikrokornyezeti komponenseket képviseld
endotélsejtek hogvan reagalnak a sugdrzasra és hogyan jarulnak hozzd a tumorképzédéshez.
Ennek érdekében a besugdrzott endotélsejtek és a GCP-k kézoti kblesonhatast vizsgaljak in
vitro. Az elsé munkdhoz a tsDC, a mdsodikban a b.End3 sejtvonalat kivanjak hasznalni. A
Kérelmezd csak felhaszndlja, fenntartja, vizsgdlia a genetikailag modositoit egerekbdl!
szarmazd, immortdlissa tett sejtvonalakat, 6 maga genetikai modositast nem tervez végezni. A
Kérelmezd ismertette, hogy a sejtvonalak milven GM egerekbdl szdarmaznak, megadia a
genetikai jellemzésiikel, eredetiiket és egyéb tulajdonsagaikat is: a genetikai modositds révén
az egér csontveld eredetii tsDC sejtek immortdlissa lettek az SV40 nagy T-antigenjének
koszonhetden, mig a b.End3 sejtvonal egér agyi endotél sejtekbdl késziill, a MPyV (Murine
Polyoma virus) middle T-antigénjének készénhetben lett immortalis. 4 GM sejtvonalak nem
toxikusak, nem fertdzdk, nem patogének. A GM sejtvonal sejijei kizdrdlag specidlis,
laboratoriumi koriilmények kozott képesek tilélni (kontrolldlt hémérsékleten, pdratartalom
mellett, megfeleld sejttenvésztd kozegben), vagyis a sejtek kérnyezetbe keriilése esetén nem
képesek életben maradni vagy szaporodni. A GM sejtvonal nem jelent kdzvetlen biologiai
veszélyt az emberre - az emberi egészségre jelentett kockazata elhanyagolhato. A tervezett
fevélenység soran 2. biztonsagi elszigetelési szinten, a vonatkozo szabalyok és ovintézkedeéselk
betartdasa mellett a human-egészségiigyi elhanyagolhatd. A tevékenységre az engedély humdn-
egészségligyi szempontbdl kiadhatd.”

Hatosagom rOvid uton tajékoztatta az egészségligyl szakhatosdgot arrél, hogy az
NNGYK/ETGY/444-10/2025. iktatészaml szakhatdsagi allasfoglaldsa nem terjed ki a
géntechnologiai médositast végzd létesitményre vonatkozd, a Bizottsag korabbi kérésére a
Kérelmezé altal médositott kérelemben szerepld 204-es (nukleinsav izolalasra kijeldlt labor)
illetve 206-0s (citometriai munkdra kijelolt labor) helyiségekre.

Fentiek alapjan az egészségligyl szakhatosag NNGYK/ETGY/444-11/2025. {igyiratszamu
2025. majus 13. napjan kelt mddositott szakhatdsagi allasfoglalasaban a kérelemben megjeldlt
(201, 204, 206 szamu laborok) 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai modositast
veégzd létesitményben a tevékenységek engedélyezéséhez eldirdsok nélkill hozzdjarult. A
modositott szakhatosagi allasfoglalds indoklasdban az alabbiakat allapitotta meg: ,, Ezek
alapjan a 204. és 206. szamu laborokban végzett tevékenysegel is megfelelnek a 2. biztonsagi
elszigetelési szintnek, a tevékenységre az engedély kiadhatd.”

A géntechnologidval modositott szervezet 2. biztonsdgi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben torténd felhasznaldsdra vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése



alapjan Hatdsdgom 2025. majus 28. napjan az Agrarmimisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre ¢szrevetel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd a jelen kérelemben szerepld géntechnoldgiaval médositott
szervezetek zart rendszeri felhasznalasat a BGMFE/98-6/2025. iigyiratszamu hatarozattal
engedélyezett, 2. biztonsdgi elszigetelési szintli géntechnoldgiai modositast végz6
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedély a BGMF/98-6/2025.
engedélyben meghatarozott ideig, azaz 2035. majus 15. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem.

A Kérelmez6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgaidsi szolgaltatasi dijakrol szol6 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-dnak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2-7. §-ai, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartds és adatszolgaltatis
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez szitkséges engedély irdnti kérelemhez
esatolando dokumentaciorol szo6l6 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a humdn-egészségiigy, humdan gyogyszergydrias teriiletén, és az emberi testtel
kézvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében génlechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatésag, valamint a mezlgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd  eljardsban kozremithéds géntechnologiai  szakhatdsdg  kijelolésérdl szold
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabbd az dltaldnos kizigazgatdsi
rendtartésrél szél6 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) €s (4) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél szold 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, tovébba a kbzigazgatdsi perrendtartasrol szold 2017. évi L
torvény 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 birdsagok elnevezéseérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletenek
meghatdrozdsdardl 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 szolo 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.



Kiadmanyozasi jogom a kozponti dallamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és
az allamtitkarok jogallasarol sz6l6 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatardl sz616 1/2023 (VI. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2025. julius ,, { .”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol:

o f8osztalyvezetd

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Nemzeti Népegészségigyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Sugarbioldgiai és
Sugaregészségiigyi Foosztaly, Sugarorvostani Osztaly (1097 Budapest, Albert Florian
ut 3/a);

2. Nemzeti Népegészseégligyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Igazgatdosag
(hivatali kapun);

3. Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag  Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan masolatban);

4. Pest Varmegyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allategészségiigyi,
Novény- és Talajvédelmi Foosztaly (hivatali kapun);

5. Pest Varmegyei Kormanyhivatal, Erdi Jardsi Hivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és
Allategészségiigyi Osztaly (2030 Erd, Budai it 7/b.) (mésolatban);

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

7. Irattar.
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