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Tel.:
E-mail:

Targy: Géntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biztonsigl elszigetelési szinti zart
rendszerben torténd felhasznélasanak engedélyezése az Orszdgos Koranyi Pulmonologiai
Intézet részére

HATAROZAT

Az Orszagos Koranyi Pulmonologiai Intézet (1121 Budapest, Koranyi Frigyes tut 1.,
Magyarorszag; adoszam: 15309783243, a tovéabbiakban: Kérelmezd) iigyében,
géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben t61ténd felhasznalasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA-2025-42. szami véleményének, valamint a Nemzeti
Népegészségligyl és Gyogyszerészeti Kozpont, Gyodgyszer-engedélyezési Igazgatosag (a
tovabbiakban: egészségiigyl szakhatosag) NNGYK/ETGY/18016-7/2025. szamu szakhatdsagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartasa mellett
engedélyezem.

Jelen engedély 2035. februar 20. napjaig érvényes.

A géntechnologidval modositott szervezetek zart rendszerl felhasznaliasa a BGMEF/565-
7/2025.  lgyiratszamu, valamint a  BGMF/6-7/2025. {igyiratszamt  hatdrozatokkal
engedélyezett 2. biztonsagl elszigetelési szintlt géntechnolégiai modositast végzd
letesitmeényben végezhet6 az alabbi cimen, az alabbi helyiségekben:

Orszagos Koranyi Pulmonoldgiai Intézet
1121 Budapest, Koranvi Frigves ut 1., - Tumorbioldgiai Osztaly, Z épiilet, fSldszint

Helyiségek: 011 Sejttenyészt6 laboratorium jobb és bal szegmense;
012 Raktar:
013 Fagyasztok;
014 Kozlekeds:
015 Kozlekedd:
016 Autoklav szoba.

serarmmmeFioriwm, 200 Budapea, Foesurh Loy oy
Ponuel gmof@am.gov.hu
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Zart rendszerben az alabbi géntechnoldgiai tevékenység engedélyezett:

e GFP (green fluorescent protein), RFP (red fluorescent protein), mCherry
vagy LUC (luciferaz) fehérjét expresszalé human és egér eredetil
tumorsejtvonalak létrehozasa. A felsorolt riporter géneket expresszalo
sejtvonalakkal kiilonb6z6é in vitro (proliferacids, vialbilitdas, invazids,
migracios esszék) kisérletek végzése.

Az egészsegiigyl szakhatdsag 2025. julius 24. napjan kelt, NNGYK/ETGY/18016-7/2025.
iktatoszamu szakhatdsagi dllasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjellt 2. fokozati elszigetelési szintii géntechnoldgiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egeszsegligyl szakhatdsag a géntechnoldgial tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nelkil hozzajarult.

Az egészségiigyi szakhatosag allasfoglalasa ellen 6nalld jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
ddntéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhato meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozédssal — a kozléstl szamitott 30 napon beliil a Fovarosi
Torvényszék elott kozigazgatdsi per kezdeményezheté. A keresetlevelet a Fovérosi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani. A jogi
képviseld nélkil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
1s el6terjesztheti. A jogi képvisel6vel eljaro fél, valamint a belftldi székhellyel rendelkez6
gazdalkodd szervezet az firlapbenyijtds tdmogatdsi szolgaltatis igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet a digitalis allamrdl és a digitdlis szolgdltatasok nyujtasdnak egyes
szabalyairol sz6l6 2023, évi CIIL t6rvény alapjan. 4 keresetlevél benyiijtisdra szolgdle firlap
elérhetd az Agrarminisziérium kozponti e-iigyintézési portalon megtaldlhato elektronikus
vgyintézési  feliiletén, a htips:/magvarorszag hu/szuf fooldalihereses talalatok.amper
cimen. Ha egyik fél sem kén targyalés tartdsat, és azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a
birdsag az gy eérdemében targyaldson kivill hataroz. Targyalas tartdsa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztidsa miatt igazolasnak nincs helye. A birdség egyszerisitett perben
biralhatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevelben kén ¢s az alperes a védiratban nem
ellenzi. Az illetékekrdl szold 1990. évi XCIIL t6érvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1)
bekezdésének c¢) pontja alapjan a Kérelmez6t személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi
eljaras soran.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentestil, egyéb eljardsi kiltség
nem meriilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkilldom a foldmiivelésiigyi hatésdgi és
igazgatdsi feladatokat elldto szervek kijeldlésérdl sz0ld 383/2016. (X11. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdéseben meghatarozott hatésagoknak.
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Indokolas

A Kérelmezd 2025. méjus 30. napjan géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsdgi
elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben t6rténé felhasznalasa targydban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatdsdgomhoz.

Az engedély ranti kérelmet a génfechnologiai tevékenységrdl sz6l6 1998. évi XXVIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.} 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljdrdsi
rendjérdl, valamint az eljdrds sordn az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartdsrél szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgéltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmez¢ altal benytjtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
el6irasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentdciot szakhatosagi allasfoglalas céljabdl az egészségiligyi
szakhatosag reészere BGMF/566-2/2025. Ugyiratszémon 2025. junius 26. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsidgi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/566-1/2025.
tigyiratszamon 2025. junius 26. napjan megkiildtem.

Targyl ligyben az egészségigyi szakhatosag NNGYK/ETGY/18016-7/2025 Ggyiratszamu
2025. jalius 24, napjan érkezett szakhatosagi allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt 2.
biztonségi elszigetelési szintl géntechnoldgial tevékenység engedélyezéséhez eléirasok nélkiil
hozzdjarult. A szakhatésagr allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetden indokoldsdban az
alabbiakat allapitotta meg: ,, 4z Orszdgos Kordnvi Pulmonolégiai Intézet Tumorbiologiai
Oszidlya kérvényezi 2. biztonsdgi elszigetelési szintli zdrirendszerti GMO tevékenység
engedélyezését. A tevékenység jellege alap- és alkalmazott kutatds. A Kérelmezd GFP-t, RFP-
t, mCherry-t és luciferazt expresszdlo egér és emberi tumoreredetii sejtvonalakar kivan
létrehozni és haszndlni kiilonbézé vizsgdlatokban. A riportereket kifejezd sejtvonalakat
dninaktivdlo retrovirusvektorokial transzfektding. A virusvektorokat HEK293 sejtben szerelné
ossze. A Kérelmezd vizsgalna a tumoros sejiek proliferdcicjat, életképességél, invdzidjar és
metasztatikus képességét, valamint in vitro citotoxicitdsi vizsgdlatokban is haszndlndg «
floureszcens fehérjélet expresszalo sejtvonalakat. A luciferdzt kifejezé GM sejronalakat
pedig egyrészi a tumorok valds idejli, non-invaziv nyomon kivetésére haszndlnd
dllatmodellekben a sejtek élethépességenek vagy apoptozisanak értékelésére. A tervezett
tevékenységekben haszndlt sejtvonalak emberre nézve nem toxikusak, nem allergének, nem
patogének. A genetikai modositdsok sordn patogén tulajdonsagok megjelenésének az esélye
nmulla. A Kérelmezd dltal haszndlni kivamt pQCXIP retrovirus vektor egy dninaktivdld
retroviralis Q expresszios vekior, egyszeri célsejt fertGzésre képes és nem replikdalédik. A
transzfekciohoz haszndlt retrovirus vektor képes (lehet) embert fertdzni, benne azonban
szaporodni nem tud. A fluoreszcens vagy biolumineszcens fehérjeket kodolo gének
refrovirusos (ranszfekcidja, bar dltalaban alacsony kockdzatinak tekinthets, bizonyos
Jfokozottan érzékeny egyének esetében potencidlis kockdazatot jelenthet. A retrovirus vektor
integralodhat a gazdasejt DNS-ébe, és ez az integracio kockdzatot jelenthet a fogélony
egyének szamdra. A virusveltor puromicin rezisztenciagent is kodol.  Antibiotikum
rezisztenciat kédolo gének horizontdlis géntranszferrel dtkeriilhetnek mas, akdr patogén



mikroorganizmusokba, ha az ofi dolgozdk bérére vagy szervezetébe keriilnének a GMVV-,
vagy kijutndnak a zdri rendszerbdl. Mindezek megellzésére is a tervezelt tevékenység 2.
biztonsagi elszigetelési szinten folvtatands, a vonatkozo szabdlyok és ovintézkedések
betartdsa mellett a humdn-egészségligyi kockdzat minimalis. A tevékenységre az engedély
kadhato.”

A Bizottsag 2025. jllius 9. napjan arrdl tajékoztatta Hatdsdgomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében tényallds
tisztazasa sziikséges.

Hatosagom a tényéllas tisztdzdsa érdekében — rdvid tuton, 2025. jilius 9. napjan
elektronikusan kuldétt — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/566-3/2025.
iktatészamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmez6it:

- Tisztazza, hogy a HEK-293 sejtvonallal kapcsolatban végzett tevékenységeit, ennek
tiikrében javitsa a benyujtott formanyomtatvanyt, valamint vizsgalja felil a GMV/GMVV
(3.1.3.; 3.2.6.; 3.L.1; 3.1.6; 412, pontok) és a GCMM/GMCC (2.5 pont)
kockézatértékelési formanyomtatvanyban foglaltakat és a fenticknek megfelelden
egészitse ki azokat.

A Kérelmezd 2025. julius 14. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMF/566-4/2025.
szémon iktatott — valaszat Hatosdgom révid tton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredetl kérelmet és a Kérelmezd irasban megkiildétt valaszat irasban targyalta
meg, ¢és az alabbiakat allapitotta meg GA-2025-42. szamu vélemenyében: , A kérelmet a
GEVB attekintette, aminek az elbiralasahoz tfovabbi informaciora volt szitksége. Kérdéseket
Sfogalmazott meg, melyeket az eljdré hatésdgon keresziiil kiildotnt meg a kérelmezdnek. 4
valaszokat a GEVB megvizsgdlta, majd a beadvanyrdl irdsos szavazds formdjaban
nyilvanitott vélemenyt. A tagok egyhangi szavazassal az engedély megaddasat javasoltak
kiegészild feltételek nélkul.

A géntechnologidval mddositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zért
rendszerben t6rténd felhasznalasara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan HMatésagom 2025. augusztus 1. napjan az Agrarmimisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintette] arra, hogy a Kérelmezd a jelen kérelemben szerepl6 géntechnolégiaval modositott
szervezetek zart rendszerG felhasznalasat a BGMEF/6-7/2025. iigyiratszamd, valamint a
BGMEF/565-7/2025. tgyiratszami hatdrozatokkal engedélyezett, 2. biztonsagi elszigetelési
szintl géntechnologiai modositast végzd létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden
jelen engedély a BGMF/6-7/2025. ligyiratszamt és a BGMF/565-7/2025. {igyiratszamu
engedélyekben meghatarozott ideig, azaz 2035. februar 20. napjaig érvényes.

Mindezek alapjén a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.



A Kérelmezé az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséert fizetendo igazgatdsi szolgdltatdsi dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentestiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatéarozatomat 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 €s adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez
csatolando dokumentaciorol szol6 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a humadn-egészségiigy, human gyogyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkez6 vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzésél
engedélyezd geéntechnologiai hatésdg, valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében géntechnologiai tevékenyseg végzését
engedélyezé eljdrasban " kozremiikodo geéntechnologiai szakhatosdg kijeldlésérél szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az dltalanos kozigazgatdsi
rendtartdsrol szo616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) és (4) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol sz616 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, tovabba a kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi 1.
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 birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozasarol sz616 2010. évi CLXXXIV. tdrvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormadny tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatdsi szervekrdl, valamint a Kormdny tagjai és
az allamtitkarok jogallasarol szo016 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Mitkodési Szabdlyzatdrol szolo 1/2023 (V1. 30.)
AM utasitas 1. melleékletének 73. § (1) bekezdésén €s 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

2

Budapest, 2025. szeptember ,, 7 .

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol:




A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

L

L

Orszagos Koranyi Pulmonoldgiai Intézet (1121 Budapest, Kordnyl Frigyes 0t 1.
Tumorbiologiai Osztaly, Z épiilet);

Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskdnyvezési Igazgatdsig
(hivatali kapun);

Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezé  Bizottsdg Titkdrsdga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan masolatban);

Pest Varmegyei Korméanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonségi, Allategészségiigyi,
Novény- és Talajvédelmi Foosztély (hivatali kapun);

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

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

Irattar
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