A Turbine Kft.-re vonatkozé hatarozat-tervezet, a géntechnologiaval modositott
szervezettel Kkapcsolatos adatok, valamint a tevékenység kockazatértékelésének
osszefoglalasa:

A Turbine Kft. (1027 Budapest, Bem Jozsef utca 9. fszt., adoszam: 24685649-2-41,
cégjegyzékszam: 01-09-177316, a tovabbiakban: Kérelmezd) iigyében, géntechnologiaval
modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zart rendszerben torténd
felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA-2024-16. szaml véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi ¢€s
Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Fdosztily (a tovabbiakban: egészségligyi
szakhatosag) NNGYK/GYSZ/20756-2/2024. szamu  szakhatésagi  allasfoglalasanak
figyelembevételével — a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartasa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2034. junius 21. napjaig érvényes.

A géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszerti felhasznalasa a BGMF/311-
15/2024. igyiratszama hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli
géntechnoldgiai modositast végzo 1étesitményekben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnolégiai tevékenységek engedélyezettek:
e daganatos sejtvonalak genomjanak géntechnolégiaval torténé modositasa;
e lipofectamin vagy lentiviralis-alapu génbevitel exogén fehérjék
overexpressziojanak elérése daganatos sejtvonalakban;
o géntechnologiaval moddositott sejtvonalak gyogyszeres kezelése és a sejtek
gyogyszeres kezelésre adott valaszanak vizsgalata.

[Géntechnologidval modositott szervezetek: Escherichia coli; szekunder human sejtvonalak;
lentivirus termelésre alkalmas HEK293FT sejtvonal]

Az egészségiligyi szakhatosag 2024. aprilis 25. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/20756-2/2024.
iktatoszamu szakhatosagi allasfoglaldsanak rendelkezd része szerint:

»A Kkérelemben megjelolt 2. fokozatu elszigetelési szintii géntechnoldgiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

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

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstél szamitott 30 napon beliil a Fvarosi
Torvényszék elott kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Fovarosi



Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani, vagy
ajanlott kiildeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviselé nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott
nyomtatvanyon is eldterjesztheti. A jogi képviselovel eljaré fél, valamint a belfoldi
székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az trlapbenyujtas tamogatdsi szolgaltatas
igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet az elektronikus tigyintézés és a bizalmi
szolgéltatasok altalanos szabalyairdl sz6lo 2015. évi CCXXIL. torvény alapjan. A keresetlevél
benyujtasara szolgdlo virlap elérheté az Agrarminisztérium kozponti e-iigyintézési portdilon
megtalalhato elektronikus iigyintézesi feliiletén, a
https://magyarorszag.hu/szuf fooldal#kereses talalatok,amper cimen. Ha torvény eltéréen
nem rendelkezik, a Keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halaszté hatalya

nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartasat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birosag az iligy érdemében
targyaldson kiviil hataroz. Téargyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazoldsnak nincs helye. Az illetékekrdl szoldo 1990. évi XCIII. térvény (a
tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjan a kozigazgatdsi hatdrozat 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 Kérelmez6 a 135.000,- Ft, azaz szazharmincotezer forint Osszegli igazgatasi szolgaltatasi
dijat megfizette, az ligyben egy¢b eljarasi koltség nem meriilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Indokolas

A Kérelmezd 2024. aprilis 12. napjan, géntechnologidval modositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznaldsa tdrgyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatosdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolédgiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsdggal vald kapcsolattartasrol szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidt szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiligyi
szakhatosag részére BGMF/312-1/2024. tigyiratszamon 2024. aprilis 15. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/312-2/2024.
tigyiratszamon 2024. aprilis 15. napjan megkiildtem.


https://magyarorszag.hu/szuf_fooldal#kereses_talalatok,amper

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosag NNGYK/GYSZ/20756-2/2024. iigyiratszamu
2024. aprilis 26. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglalasdban a kérelemben jeldlt 2.
biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetden indokolasaban az
alabbiakat allapitotta meg: ,, 4 Turbine Kft. kérvényezi BSL-2-es kategoriaju zartkéri GMO
tevékenység engedélyezését. A tevékenység jellege kutatds-fejlesztés, amely sordan a Kerelmezo
L) kiskereskedelmi forgalomban kaphato daganatos sejtvonalak genomjat tervezi
CRISPR/Cas9 technologidaval modositani (génexpresszio megsziintetése vagy csokkentése),
11.) lipofectamin vagy lentiviralis vektorrendszer-alapu génbevitellel tervezi fehérjék
kifejeztetését/overexpressziojat  elérni a daganatos sejtvonalakban. A génmodositott
sejtvonalakon ezutin farmakologiai kezeléseket tervez végezni majd vizsgalni a sejtek
gyogyszeres kezelésre adott valaszat.

A tervezett tevékenységekben hasznalt baktériumok és eukariota sejtek nem toxikusak, nem
allergének, nem patogének, human-egészségiigyi kockazatuk minimalis. Az alkalmazott viralis
vektorrendszer egyes elemei a HIV-1 virus genomjabol szarmaznak, de a vektorrendszerek
kialakitasa és mitkodése kovetkeztében replikdcioképes virus nem tud létrejonni. A virusvektor
képes beépiilni a gazdasejtek genomjaba, de BSL-2-es feltételek betartasa mellett minimalis
az inszercio human-egészségiigyi kockazata. A tevékenységre az engedély kiadhato.”

A Bizottsag 2024. aprilis 19. napjan arrdl tajékoztatta Hatosdgomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében tényallas
tisztazasa sziikséges.

Hatosdgom a tényallds tisztdzasa érdekében — rovid uton, 2024. aprilis 19. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/312-5/2024.
iktatoszamu levelében az alabbiakra szo6litotta fel a Kérelmezot:

- ismertesse, hogy milyen exogén gének/fehérjék tultermelését tervezi végezni, illetve
mi a donor szervezet;

- potolja az exogén fehérje tultermelésére vonatkozd kockéazatértékelést;

- pontositsa a tevékenység sordn hasznalt helyiségek szamat; az Orokité anyagok
szervezetekbe juttatasat; pontositsa, hogy mely szekunder daganatos sejtvonalakat
tervez felhasznalni a mddositas soran, tovabba a sejtvonalak elnevezéseit, azonositait,
szallitoit; valamint a folyadék pontos mennyiségeit;

- adja meg, hogy hogyan inaktivalja a géntechnologiaval modositott szervezeteket,
abban az esetben, ha nem keriilnek azonnali lezardsra a megsemmisitésre szant
hulladéktaroloba;

- fejtse ki, hogy mi alapjan sorolta be a géntechnoldgiaval méddositott mikroorganizmust
»kozepes-alacsony” kockazati szintbe;

- potolja az exogén virdlis vektorral torténd bejutdsanak mod;jat;

- fejtse ki, hogy jelent-e extra kockazatot a munkat végzé dolgozok szamara, és ha igen,
milyen mértékiit, az onkogéneket tartalmazo viralis vektorokkal valé munka;

- pontositsa, hogy koédol-e a virusba beépitett anyag olyan fehérjét, amely ismert vagy
feltételezett gatld, karos vagy mas, fiziologiailag aktiv hatdssal bir barmely mas emlds
szervezetre;



- fejtse ki, hogy a daganatos sejtvonalaknal mi alapjan jelolte a ,,kdzepes-alacsony”
kockazati szintet.

A Kérelmez6 2024. aprilis 23. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/312-6/2024.
szamon iktatott — valaszat Hatosagom rovid Gton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezé megkiildott valaszat 2024. aprilis 25. napjan
személyesen megtartott iilésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2024-16.
szamu véleményében: ,, A kérelmet a GEVB [Bizottsag] dttekintette, aminek az elbirdlasdhoz
tovabbi informaciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezo részére,
melyeket az eljaro hatosagon keresztiil kiildott meg a kérelmezonek. A valaszokat a GEVB
megvitatta, és minden tekintetben kielégitonek taldlta. Ennek alapjan az engedélyt megadasra
Jjavasoljuk.”

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez0 a jelen kérelemben szereplé géntechnologidval modositott
szervezetek zart rendszer(i felhasznalasat a BGMF/311-15/2024. iigyiratszamu hatarozattal
engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai moddositast végzo
létesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2034. junius 21. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.

A Kérelmezd a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatési
szolgaltatasi dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 3. pontjaban
meghatarozott 6sszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2-7. §-ai, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentaciorol szold 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a humdan-egészségligy, human gydgyszergyartds teriiletén, €s az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység veégzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag, valamint a mezdgazdasdg és az ¢élelmiszeripar
tertiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzéseét
engedélyezd eljarasban kozremilkodd géntechnoldgiai szakhatosag kijelolésérdl szolod
14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi
rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szol6 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 L.
torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6)
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bekezdésén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a
birésagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasarol szolo
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 hataskorérdl szolo 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatési szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szolo 2010. évi XLIII. térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti ¢s Miikodési Szabalyzatardl szo16 1/2023. (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.



A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, donor, illetve sziil6 mikroorganizmusok, a
hasznalt gazda-vektor rendszer, a munka célja, a kockazatértékelés osszefoglalasa,
valamint a hulladékkezelés médja:

Befogadd, donor szervezetek és vektorok:

A hasznalt recipiens vagy sziil6 szervezet(ek):

Kereskedelmi forgalomban kaphatd, moédositott (csak laboratériumi koriilmények kozott
szaporodni képes) Escherichia coli torzsek, illetve kereskedelmi forgalomban kaphato,
szekunder human sejtvonalak, mint példaul A374, T47D, valamint lentivirus termelésre
alkalmas HEK293FT sejtvonal.

Donor szervezet(ek) és ahol értelmezhetd, a hasznalt gazda-vektor rendszer(ek):
A kodolo DNS gazdasejtekbe (Escherichia coli vagy human sejtvonalak) vald bejuttatasat
transzfekcidval vagy lentiviralis transzdukcidval (human sejtek) tervezik végrehajtani.

A felhasznalt vektorrendszerek olyan modositott 2. és 3. generacios lentiviralis vektorok, mint
példaul pReceiver-LV105 (genecoppoeia), psPAX2 (Addgene 12260) és pMD2.G (Addgene
12259), pLentiCRISPR V.2. (Addgene 52961), CRISPR Cas9 pRCE2B-EFS-Cas9-2A-Blast
(Cellecta SVCOE2B-PS) ¢és pRSGT16-U6Tet-sg-CMV-TetRep-2A-TagRFP-2A-Puro
(Cellecta SVCRU6T16-L-CT), amelyek BSL2 korilmények kozott biztonsaggal
hasznalhatoak.

A munka célja:

Daganatos sejtvonalak genomjanak géntechnoldgidval térténd modositasa. Lipofectamin vagy
lentiviralis-alapti génbevitel exogén fehérjék overexpressziojanak elérése daganatos
sejtvonalakban, valamint a géntechnologiaval mddositott sejtvonalak gydgyszeres kezelése €s
a sejtek gyogyszeres kezelésre adott valaszanak vizsgalata.

Kockézatértékelés dsszefoglalasa:

A modositani tervezett baktérium térzsek (kompetens sejt) csak laboratériumi koriilmények
kozott életképesek, nem termelnek a kornyezetre nézve karos anyagokat, nem patogének,
BSL1 koriilmények kozott tenyészthetok. A szekunder human sejtvonalak sem a tervezett
genetikai modositas eldtt sem utdna nem termelnek a kornyezetre karos molekulakat.

A sejtek életképességét ¢és gyodgyszer-€rzékenységét potencialisan befolydsoldo gének
expressziojanak modositasat tervezik. Ehhez kereskedelmi forgalomban kaphat6, bevizsgalt
¢s az eddigi sokéves tapasztalat alapjan biztonsagos vektor konstrukciokat alkalmaznak. A
rendszer zart, a kornyezetbe nem keriil ki allergén, onkogén, toxikus vagy egyéb artalmas
anyag. A sejteket és az azokkal érintkez6 médiumot a hatdlyos jogszabalyoknak megfeleléen
megsemmisitik és elszallitatjdk. A munkafolyamatokat BSL2 szintli biztonsagi fililkében
végezik, a dolgozok a megfeleld, munkavédelmi kockazatértékelés soran kijelolt
munkavédelmi eszkozoket (kopeny, kesztyll) viselik, évente részesiilnek baleset- és
munkavédelmi oktatasban.

Hulladékkezelésre vonatkozo informaciok:

Veszélyes hulladék (fertdzésveszély és nem fertézésveszély) gylijtésére kizardlag a
szerzOdéses partner altal biztositott, ADR mindsitett hulladékgyijté eszkozoket hasznalnak. A
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géntechnologiaval modositott szervezeteket hypo-val inaktivaljak, miel6tt a gyijtéedénybe
keriilnek. Telitddéskor a gylijtok véglegesen lezarasra keriilnek ¢€s szallitasig, de maximum 30
napig 4 ° C-on vannak tarolva. A hulladék elszallitdsat és artalmatlanitasat szerzddéses
partner végzi.



