A Nemzeti Népegészségiigyi ¢és Gyogyszerészeti Kozpont, Sugarbiologiai és
Sugaregészségiigyi Foosztaly, Sugarorvostani Osztalyara vonatkozé hatarozat-tervezet, a
géntechnologiaval modositott szervezettel kapcsolatos adatok, valamint a tevékenység
kockazatértékelésének osszefoglalasa:

A Nemzeti Népegészségligyi ¢és Gyogyszerészeti Kozpont, Sugarbiologiai ¢és
Sugaregészségligyi Féosztaly, Sugarorvostani Osztaly (1097 Budapest, Albert Florian ut 3/A.,
a tovabbiakban: Kérelmez0) ligyében, géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat — a Géntechnologiai
Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2024-33. szamu
véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Gyogyszer-
engedélyezési Igazgatosag (a tovabbiakban: egészségligyi szakhatosag) NNGYK/ETGY/444-
11/2025. szamu modositott szakhatdsagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozo
jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2035. majus 15. napjaig érvényes.

A géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszerii felhasznalasa a BGMF/98-6/2025.
ligyiratszamu hatérozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai
modositast végzo 1étesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenység engedélyezett:
e tsDC immortalizalt egér dendritikus sejtvonal hasznalata 1éguti allergiat
kivalto vegyszerek kimutatasdhoz;
e b.End.5 sejtvonal hasznalata DNS karosodas, mikrokornyezeti elvaltozasok és
az epigenetikai modosulasok kozotti kdlcsonhatas vizsgéalatara a sugarzas altal
kivaltott medulloblastoma kialakuldséban.

Az egészségligyi szakhatosag 2025. majus 13. napjan kelt, NNGYK/ETGY/444-11/2025.
iktatoszami modositott szakhatdsagi allasfoglaldsanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozata elszigetelési szintii 201., 204. és 206. szamu
laborokban végzett géntechnologiai tevékenységek engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségiigyi szakhatdsdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkiil hozzajarult.

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

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel szemben
— jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Févarosi Torvényszeék
elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Févarosi Torvényszéknek kell



cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani. A jogi képviseld nélkiil eljaro
felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon is eléterjesztheti. A jogi
képviseldvel eljaro fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezé gazdalkodo szervezet az
trlapbenyujtas tamogatasi szolgaltatas igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet a
digitalis allamrol és a digitalis szolgaltatasok nyujtasanak egyes szabalyairol sz616 2023. évi
CIIl. torvény alapjan. A Keresetlevél benyujtasira szolgdlo iirlap elérhetd az
Agrarminisztérium kozponti e-iigyintézési portilon megtalalhato elektronikus iigyintézési
feliiletén, a https://magyarorszag.hu/szuf fooldal#kereses talalatok.amper cimen. Ha egyik
fél sem kéri targyalas tartdsat, €s azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a birosag az ligy
érdemében targyaldson kiviil hataroz. Targyalads tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek

elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye. A birosag egyszerusitett perben biralhatja el a pert,
ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri €s az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrol
sz0160 1990. évi XCIIIL térvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmezodt személyes illetékmentesség illeti meg a birésagi eljaras soran.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egyeb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom madsolati példanyait tdjékoztatdsul megkiildom a féldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat elldto szervek kijelolésérdl sz016 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Indokolas

A Kérelmezd 2024. december 13. napjan géntechnologiaval modositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa targyaban kérelmet
(a tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szo6l6 1998. évi XXVIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljardsi
rendjérdl, valamint az eljaras soran az Europai Bizottsaggal valo kapcsolattartdasrol sz6lo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumentacioé megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiligyi
szakhatosag részére BGMF/982-1/2024. tigyiratszamon 2024. december 17. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés cé€ljabol a Bizottsag részére BGMF/982-2/2024.
tigyiratszamon 2024. december 17. napjan megkiildtem.

A Bizottsag 2025. janudr 6. napjan arrol tajékoztatta Hatosdgomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében tényallas
tisztazasa sziikséges.


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

Hat6sagom a tényallas tisztazasa érdekében — rovid uton, 2025. januar 7. napjan elektronikusan
kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/382/2025. iktatészamu levelében az
alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezdt:

- adja meg a =zart rendszerben torténd felhasznalasra vonatkozo kérelem
formanyomtatvany 4.e. pontjaban, hogy mely helyiségekben milyen tevékenységet
terveznek végezni;

- fejtse ki a GMM kockazatértékelési formanyomtatvany 4.8. pontjdban a helyiségek
kozott szallitds (amennyiben torténik) részleteit; valamint

- fejtse ki a GMM kockazatértékelési formanyomtatvany 4.12. pontjaban, hogy a GM
sejtvonalakkal dolgozok kapnak-e kiegészitdé képzést a GMO-kkal torténd
munkaveégzésrol.

A Kérelmez6 2025. januar 10. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/382-2/2025.
szamon iktatott — valaszat Hat6sagom megvizsgalta és rovid Gton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezé megkiildott valaszat irdsban megtargyalta, és
az alabbiakat allapitotta meg GA-2024-33. szamu véleményében: ,,4 kérelmet a GEVB
attekintette, aminek az elbiralasahoz tovabbi informaciora volt sziiksége. Kérdéseket
fogalmazott meg a kérelmezo részére, melyeket az eljaro hatosagon keresztiil kiildétt meg a
kérelmezonek. A valaszokat a GEVB megvitatta, és minden tekintetben kielégitonek talalta.
Ennek alapjan az engedélyt megadasra javasoljuk.”

Targyi igyben az egészségiigyi szakhatosag NNGYK/ETGY/444-10/2025 tigyiratszamua 2025.
januar 8. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglalasdban a kérelemben jeldlt 2. biztonsagi
elszigetelési szintli géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetden indokolasdban az
aldbbiakat allapitotta meg: ,,4 Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont
(NNGYK), Sugarbiologiai és Sugdregészségiigyi Féosztaly, Sugarorvostani Osztalya
kérvényezi 2. biztonsagi elszigetelési szintii zartrendszerii GMO tevékenység engedélyezését. A
tevékenység jellege alap- és alkalmazott kutatas. A Kérelmezo célja az egyik tervezett munka
soran immortalizdalt egér dendritikus sejtvonal (tsDC) felhasznadlasa abbol, hogy olyan
Mmodszert fejlesszen ki a léguti allergiat kivalto vegyszerek kimutatasahoz, amelyhez
laboratoriumi allatok felhasznalasara nem lesz sziikség. A masik tervezett munka célja a DNS-
karosodas, a mikrokérnyezeti valtozasok és az epigenetikai modosulasok kozotti kélcsonhatas
vizsgalata a sugarzas altal kivaltott medulloblastoma (a kisagy rosszindulatu daganata)
kialakulasaban. Egérsejt-modellen vizsgaljak, hogy a szemcsesejt-elddsejtek (GCP-K, a
medulloblastoma kiindulo sejtjei) és a mikrokérnyezeti komponenseket képviselé endotélsejtek
hogyan reagalnak a sugdrzasra és hogyan jarulnak hozza a tumorképzodeéshez. Ennek
érdekében a besugarzott endotélsejtek és a GCP-k kozotti kélcsonhatast vizsgaljak in vitro. Az
els6 munkahoz a tsDC, a masodikban a b.End5 sejtvonalat kivanjak hasznalni. A Kérelmezo
csak felhaszndlja, fenntartja, vizsgalja a genetikailag modositott egerekbol szarmazo,
immortalissa tett sejtvonalakat, 6 maga genetikai modositast nem tervez végezni. A Kérelmezo
ismertette, hogy a sejtvonalak milyen GM egerekbdl szarmaznak, megadta a genetikai
Jjellemzésiiket, eredetiiket és egyéb tulajdonsagaikat is: a genetikai modositdas révén az egér
csontveld eredetii tsDC sejtek immortalissa lettek az SV40 nagy T-antigénjének készonhetoen,
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mig a b.End5 sejtvonal eger agyi endotél sejtekbdl késziilt, a MPyV (Murine Polyoma virus)
middle T-antigénjének kioszénhetden lett immortdlis. A GM sejtvonalak nem toxikusak, nem
fertozok, nem patogének. A GM sejtvonal sejtjei kizarolag specialis, laboratoriumi kériilmények
kozott képesek tulélni (kontrollalt homérsékleten, paratartalom mellett, megfelelo sejttenyészto
kozegben), vagyis a sejtek kornyezetbe keriilése esetén nem képesek életben maradni vagy
szaporodni. A GM sejtvonal nem jelent kozvetlen biologiai veszélyt az emberre - az emberi
egeszségre jelentett kockazata elhanyagolhato. A tervezett tevékenység soran 2. biztonsagi
elszigetelési szinten, a vonatkozo szabdlyok és ovintézkedések betartasa mellett a human-
egeszsegligyi elhanyagolhato. A tevékenységre az engedély human-egészségiigyi szempontbol
kiadhato.”

Hatosagom rovid uton tajékoztatta az egészségiigyi szakhatosagot arrdl, hogy az
NNGYK/ETGY/444-10/2025. iktatoszamu szakhatosagi allasfoglalasa nem terjed ki a
géntechnoldgiai modositast végzo 1étesitményre vonatkozo, a Bizottsag korabbi kérésére a
Kérelmezo altal modositott kérelemben szerepld 204-es (nukleinsav izolalasra kijelolt labor)
illetve 206-o0s (citometriai munkara kijelolt labor) helyiségekre.

Fentiek alapjan az egészségiigyi szakhatosdg NNGYK/ETGY/444-11/2025. {igyiratszamu
2025. m4jus 13. napjan kelt mddositott szakhatdsagi allasfoglaldsdban a kérelemben megjelolt
(201, 204, 206 szamu laborok) 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai modositast
végzd létesitményben a tevékenységek engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil hozzéjarult. A
modositott szakhatdsagi allasfoglalas indoklasdban az aldbbiakat allapitotta meg: ,, Ezek
alapjan a 204. és 206. szamu laborokban végzett tevékenységek is megfelelnek a 2. biztonsagi
elszigetelési szintnek, a tevékenységre az engedély kiadhato.”

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez0 a jelen kérelemben szerepld géntechnologidval modositott
szervezetek zart rendszeri felhasznalasat a BGMF/98-6/2025. iigyiratszamt hatarozattal
engedélyezett, 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai moddositast végzo
létesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedély a BGMF/98-6/2025.
engedélyben meghatarozott ideig, azaz 2035. majus 15. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.

A Kérelmez6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendo igazgatasi szolgaltatasi dijakrol sz6l6 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak 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 vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentdciorol sz616 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a humdn-egészségiigy, humdan gyogyszergydrtas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezo vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezo géntechnologiai hatosag, valamint a mezégazdasag és az élelmiszeripar teriiletén,
illetve egyeb ipari célu felhaszndlas esetében géntechnologiai tevékenység végzéset
engedélyezo eljarasban kézremiikodo géntechnologiai szakhatosag kijeldléserol szo16 14/2008.
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(IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az dltalanos kézigazgatasi rendtartdsrol
sz616 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
¢s (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 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 elnevezésérol, szekhelyerdl és illetékességi teriiletének
meghatarozasarol sz616 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 Kormdny tagjainak feladat- és hatdaskorérol szold 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kozponti dallamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol sz616 2010. évi XLIIIL. térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatdarol sz616 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:

Befogado, donor szervezetek és vektorok:

- Egér (Mus musculus) csontveldi sejtek: tsDC sejtvonal (CBA/Ca x
C57BL/10)Tg(H2Kb-tsA58);

- Egér (M. musculus) agyi endotélsejtek: b.End5 sejtvonal BALB/c egerek agyi
endotélsejtjeibél (PECAM-1, Endoglin, MECA-32, FIk-1);

- Simian virus 40 (SV40) large T-antigénjét kodolo retrovirus;

- Murine Polyoma virus (MPyV; A2-es torzs) middle T- antigénjét (PyMT) kodolo
retrovirus.

A munka célja:

A Kérelmez6 a tervezett munka sordn immortalizalt egér dendritikus sejtvonalat (tsDC) hasznal
fel arra, hogy a léguti allergiat kivaltd vegyszerek kimutatasara alkalmas modszert fejlesszen
ki. Az egér sejtvonal 2D ko- kultiraban keriil tenyésztésre a 1éguti allergénnel kezelt, egér tiido
epitél sejtvonalbol izolalt extracellularis vezikulakkal egyiitt.

Tovabbi cél a DNS-karosodas, a mikrokornyezeti valtozasok és az epigenetikai modosuldsok
kozotti kolesonhatds vizsgélata a sugéarzas altal kivaltott medulloblastoma kialakuldsaban.
Egérmodellek felhasznalasaval keriil vizsgdlatra, hogy a szemcsesejt-elddsejtek (a
medulloblastoma kiindulo sejtjei) és a mikrokdrnyezeti komponenseket képviseld endotélsejtek
hogyan reagalnak a sugarzasra €s hogyan jarulnak hozza a tumorképzddéshez.

Kockazatértékelés 6sszefoglalasa:

A tsDC és a b.End5 genetikailag moddositott egérsejtek, amely modositas révén az egér
csontveld eredetii tsDC sejtek immortalissa lettek az SV40 nagy T-antigénjének kdszonhetden.
A b.End5 sejtvonal egér agyi endotél sejtekbdl keriil elkészitésre, valamint a MPyV (Murine
Polyoma virus) middle T-antigénjének koszonhetéen immortalissa valik. A génmodositott
(GM) sejtvonalak nem toxikusak, nem fertézok és nem patogének. A GM sejtvonal sejtjei
kizarolag specialis laboratoriumi koriilmények kozott képesek tulélni, vagyis a sejtek
kornyezetbe keriilése esetén nem képesek €életben maradni vagy szaporodni. A GM sejtvonal
nem jelent kozvetlen bioldgiai veszélyt, az emberi egészségre jelentett kockazata
elhanyagolhatd. A GM sejtvonalak sejtjei kornyezetbe keriilésiik esetén nem képesek a
természetes Okoszisztémaban megtelepedni, életben maradni vagy szaporodni.

Hulladékkezelésre vonatkoz6 informéciok:

A Kérelmez6é rendelkezik intézeti hulladékkezelési szabélyzattal. A keletkezett hulladék
gyljtése ¢és artalmatlanitasa specidlis kovetelményekhez kotott a fertézések elkeriilése
érdekében. A sejtekkel torténd munka sordn a szérumot tartalmazo tapoldattal szennyezett
pipettahegyek mindsitett zarhato hulladéktarolé badellakba keriilnek a labor teriiletén. A
hasznalt tapfolyadék és milanyag flaska natrium- hipoklorittal keriil fertétlenitésre. Majd a

hulladék az intézeti szabalyzatnak megfelelden kertil kezelésre. A badella teteje lezarasra keriil
megfeleld cimke elhelyezésével, majd leadasra kertil az erre a célra elzart kozponti taroldhelyre
az elszallitasig. A veszélyes hulladék az intézetbdl haromhetente keriil elszéllitasra a tobbi
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fert6z6 hulladékkal egyiitt. A hulladék elszallitasara és artalmatlanitdsara szerz6dott kiilsds cég:
ECO- REAL Kornyezetvédelmi Szolgaltatd és Kereskedelmi Kft.



