A HUN-REN Szegedi Biolégiai Kutatokozpont, Genetikai Intézetre vonatkozé
hatarozat-tervezet, a géntechnolégiaval modositott szervezettel kapcsolatos adatok,
valamint a tevékenység kockazatértékelésének osszefoglalasa:

A HUN-REN Szegedi Biologiai Kutatokozpont, Genetikai Intézet (6726 Szeged, Temesvari
krt. 62., torzskonyvi azonositd szam (PIR): 300564, a tovabbiakban: Kérelmezd) iigyében,
géntechnoldgiaval moédositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsdg) GA-2024-6. szamu véleményének, valamint a Nemzeti
Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Foosztaly (a tovabbiakban:
egészségiigyi szakhatosag) NNGYK/GYSZ/4505-2/2024. szamu szakhatosagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozé jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak, betartasa mellett

engedélyezem.
Jelen engedély 2034. marcius 8. napjaig érvényes.

A géntechnoldgiaval modositott szervezetek zart rendszerii felhasznalasa a BGMF/83-9/2024.
ligyiratszamu hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szinti géntechnoldgiai
modositast végzo 1étesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnolégiai tevékenységek engedélyezettek:

o Differencialodas, intracellularis jelatvitel, replikiacié, DNS-javitas és
immunvalasz  alapvetd molekuliris mechanizmusinak tanulmanyozasa
géntechnologiaval modositott baktériummal, élesztovel, allatokkal, génmaédositott
allati vagy emberi eredetii sejtkultarakkal.

[Géntechnologidval modositott szervezetek: Escherichia coli; Saccharomyces cerevisae és
Schizosaccharomyces pombe élesztogombak, Mus musculus (egér); Caenorhabditis elegans
(négysejtii fonalféreg), Sejtkulturak, melyek egér és emberi szervezetekbdl szarmaznak (HeLa,
U20S, HEK293, human és egér makrofdag sejtvonalak és primer makrofagok); S2, SR2+
(Drosophila melanogaster); SF9 (Spodoptera frugiperda); Hi5 (Trichoplusia ni)]

Az egészségligyi szakhatosag 2024. januar 30. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/4505-2/2024.
iktatoszamu szakhatosagi allasfoglaldsanak rendelkezd része szerint:

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

Az egészségiigyi szakhatdsag allasfoglaldsa 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 beliill a Szegedi
Torveényszek elott kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Szegedi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benytjtani, vagy



ajanlott kiildeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviselé nélkiill eljaré felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott
nyomtatvanyon is eldterjesztheti. A jogi képviselovel eljaré fél, valamint a belfoldi
székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az trlapbenytjtas tdmogatasi szolgaltatas
igénybevételével koteles benytjtani a keresetlevelet az elektronikus iigyintézés €s 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 iigyintézési feliiletén, a
https://magyarorszag.hu/szuf fooldal#kereses talalatok.amper cimen. Ha torvény eltéréen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasdnak a dontés hatdlyosulasara 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
targyalason kiviil hataroz. Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszerisitett perben birdlhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrdl szolo
1990. évi XCIII. térvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmezot személyes illetékmentesség illeti meg a birosagi eljaras soran.

A Kérelmez6 az igazgatési szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egy¢b eljarasi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait t4jékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Indokolas

A Kérelmezd 2023. december 20. napjan géntechnoldgidval modositott szervezet 2.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa targyaban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nytjtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolodgiai tevékenyseégrol szolo 1998. évi XXVIL. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidt szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészseégligyi
szakhatosag részére BGMF/84-1/2024. ligyiratszamon 2024. januar 18. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/84-2/2024.
tigyiratszdmon 2024. janudr 18. napjan megkiildtem.

Targyl ligyben az egészségiigyl szakhatosdg NNGYK/GYSZ/4505-2/2024. iigyiratszamu
2024. januar 31. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglalasaban a kérelemben jelolt 2.
biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
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hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetéen indokolasaban az
alabbiakat allapitotta meg: ,, 4 Szegedi Biologiai Kutatokozpont Genetikai Intézete kérvényezi
tevékenységeket kizarolagosan kutatasi és oktatasi céllal tervezik, melyhez génmodositott
mikroorganizmusokat és dllatokat, valamint sejtvonalakat hasznalnak vagy dllitanak elo. A
tervezett kutatas célja a differencidalodas, az intracellularis jelatvitel, a replikacio, a DNS-
Javitas és az immunvalasz alapveté molekularis mechanizmusainak megértése. Az akceptor
szervezeteket és a tervezett genetikai modositasokat leirtak, az alkalmazni kivant DNS
modositasi modszereket ismertették. A befogado (recipiens) mikroorganizmusok olyan
bakterialis (E. coli) vagy eukaridta (S. cerevisae) szervezetek és virusok (replikacio defektiv
AAV vagy lentivirus), amelyek alacsony kockazatuak, a kornyezetre és a veliik dolgozo
személyzetre nem jelentenek potencialis veszélyt. A modositasok sordan patogeén tulajdonsagok
megjelenésenek az esélye nulla. Az egereken végzett szomatikus geéndatviteli kisérletek soran
letrejott genetikai valtozasok nem érintik az allat ivarsejtjeit, és nem oroklodnek. A felhasznalt
genetikailag modositott Mus musculus (egér) és C. elegans (fondlféreg) toxicitasa, allergén
hatasa és patogenitasa nem tér el a vad tipusétol, humanegészségiigyi kockdzatuk
Jjelentéktelen. A tervezett alapkutatasi tevékenység megfelel a 2. fokozatu veszélyességi szint
eloirasainak. A zartrendszerii tevékenységre az engedély kiadhato.

A Bizottsag 2024. februar 23. napjan arrdl tdjékoztatta Hatésagomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében
tényallas tisztdzasa sziikséges.

Hatosagom a ténydllds tisztazdsa érdekében — rovid uton, 2024. februar 23. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/84-6/2024.
iktatoszamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezat:
- pontositsa a donor szervezeteket, valamint a vektorrendszereket;
- jellemezze a hasznalt vektorrendszereket;
- pontositsa a géntechnologiaval modositott szervezeteket, teljes fajnév megadasaval;
- tisztdzza, hogy a kisérlet soran hulladékként keletkezik-e 4llati tetem, amennyiben
igen, adja meg a hulladékkezelés modjat;
- javitsa a HEK-293 sejtvonal kockazati szintjét és ennek megfeleléen kezelje a
kockazatértékelésben;
- ismertesse, hogyan inaktivdlja a géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmussal
kontaminalt folyadékokat, eszkozoket;
- részletezze a felhasznalni kivant allattorzseket, valamint
- fejtse ki, hogy milyen génterapids vektorokat hasznal, és milyen modon tervezi
bejuttatni az allatokba.

A Kérelmez6 2024. februar 28. napjan érkezett, fentiekre vonatkoz6 — BGMF/84-7/2024.
szamon iktatott — valaszat Hatésagom rovid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6é megkiildott valaszat 2024. februar 29. napjan
elektronikusan megtartott iilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2024-6.
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
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megvitatta, és minden tekintetben kielégitonek talalta. Ennek alapjan az engedélyt megaddasra
javasoljuk.”

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez0 a jelen kérelemben szerepld géntechnologidval modositott
szervezetek zart rendszerli felhasznalasat a BGMF/83-9/2024. tigyiratszam®i hatarozattal
engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szinti géntechnologiai modositast végzo
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2034. marcius 8. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.
Az ligyintézési hatarido a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmez6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil 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 géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandé dokumentaciordl szold 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a human-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatdsdg, valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar
tertiletén, illetve egyé€b ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban koézremiikodd géntechnologiai szakhatdsag kijelolésérél  szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi
rendtartasrol szol6 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 szold 2017. évi L
torvény 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
birosagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szolod
2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

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

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szold 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarol sz6l6 1/2023 (VI. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 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 modja:

Befogado, donor szervezetek és vektorok:

A hasznalt recipiens vagy sziil6 szervezet(ek):

Escherichia coli, Saccharomyces cerevisae, Schizosaccharomyces pombe, Caenorhabditis
elegans, Mus musculus, human és egér sejtvonalak, valamint S2, S2R+ (Drosophila
melanogaster), SF9 (Spodoptera frugiperda) és Hi5 (Trichoplusia ni) rovar sejtvonalak.

Donor szervezet(ek) és ahol értelmezhetd, a haszndlt gazda-vektor rendszer(ek):

Homo sapiens, Mus musculus, Drosophila melanogaster, Saccharomyces cerevisae,
Schizosaccharomyces pombe, Aequorea victoria, Discosoma tengeri rozsa és Streptococcus
pyogenes. Ezen fajokbdl szarmazo szabalyozd DNS régiokat és kodoldé DNS szekvencidkat
szintetizaljak vagy PCR-amplifikaljak, majd klonozzék plazmid vektorokba, amelyeket
baktériumokban vagy élesztokbe amplifikalnak.

Hasznalt vektorrendszerek: Replikaciora képtelen AAV és lentivirus vektorokat, valamint
DNS alapu plazmid vektorokat hasznalnak.

A munka célja:

Differencialodas, intracellularis jeldtvitel, replikédcio, DNS-javitds és immunvalasz alapvetd
molekularis mechanizmusanak tanulmanyozésa géntechnologidval médositott baktériummal,
¢lesztdvel, allatokkal, génmodositott allati vagy emberi eredetii sejtkultirdkkal.

Kockazatértekelés dsszefoglalasa:
A kutatasokban hasznalt recipiens mikroorganizmusok nem jelentenek egészségiigyi veszélyt

vagy kornyezeti kockazatot. A felhasznalt génmodositott allatok és sejtkulturak nem
hordoznak olyan mutaciokat, amelyek artalmasok lennének az emberekre vagy a kornyezetre.
A Caenorhabditis elegans egy talajban ¢él6 féreg, amely nem jelent egészségiigyi,
mezogazdasagi vagy kornyezeti kockazatot. Az egerek az emberi kornyezetben kartevoknek
szamitanak, de a génmodositott allatok, amelyeket hasznalnak, nem rendelkeznek
megndvekedett szaporodasi, tulélési vagy karokozo képességekkel a kornyezetiinkben €16 vad
egerekhez képest. A hasznalt vektorrendszerek nem okoznak kart, ha jo laboratoriumi
gyakorlat szerint hasznaljak Oket. Baleset esetén valosziniitlen, hogy tartds kart okoznak,
mindemellett az altalanos munkahelyi baleseti eljarasok érvényesek.

Kutatasok soran emellett emberi szovetbdl szarmazo sejteket is hasznalnak. Az emberi eredet
miatt ezeket a sejtkulturakat kiilonleges gondossaggal kezelik.

Hulladékkezelésre vonatkozo informacidk:

A laboratoriumi munka sordn keletkezd géntechnoldgiaval modositott szervezetektdl
szarmaz6 hulladékokat hipoklorit oldattal inaktivaljak vagy autoklavozzdk, ¢és az
kornyezetvédelmi szabalyozasoknak megfelelden veszélyes hulladék konténerbe taroljak. A
laboratoriumokban erre a célra késziilt 'sarga miianyag dobozokat' hasznaljak, amelyeket a
kisérletekhez t6bbé mar nem sziikséges torzsek kidobasa utan véglegesen lezarjak, és ezeket a



torzseket rendszeresen kdzponti autoklavozéassal megsemmisitik. Szerzédéses partner szallitja
el a hulladékokat az Intézet tertiletérdl.



