Az Orszagos Koranyi Pulmonologiai Intézetre vonatkozo hatarozat-tervezet, a
géntechnologiaval modositott szervezettel kapcsolatos adatok, valamint a tevékenység
kockazatértékelésének osszefoglalasa:

Az Orszagos Koranyi Pulmonologiai Intézet (1121 Budapest, Koranyi Frigyes ut 1.,
Magyarorszag; adoszam: 15309783243, a tovabbiakban: Kérelmezd) {igyében,
géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezo Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsdg) GA-2025-42. szamu véleményének, valamint a Nemzeti
Népegészségiigyi €s Gyogyszerészeti Kozpont, Gyogyszer-engedélyezési Igazgatdosag (a
tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag) NNGYK/ETGY/18016-7/2025. szamu szakhatosagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartasa mellett
engedélyezem.

Jelen engedély 2035. februar 20. napjaig érvényes.

A géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszerii felhasznalasa a BGMF/565-7/2025.
tigyiratszamu, valamint a BGMF/6-7/2025. iigyiratszama hatarozatokkal engedélyezett 2.
biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai modositast végzo 1étesitményben végezhetd az
alabbi cimen, az alabbi helyiségekben:

Orszagos Koranyi Pulmonologiai Intézet
1121 Budapest, Koranyi Frigves ut 1., - Tumorbiologiai Osztaly, Z épiilet, foldszint

Helyiségek: 011 Sejttenyé€sztd laboratérium jobb és bal szegmense;
012 Raktar;
013 Fagyasztok;
014 Kozlekedo;
015 Kozlekedo;
016 Autoklav szoba.

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenység engedélyezett:

e GFP (green fluorescent protein), RFP (red fluorescent protein), mCherry
vagy LUC (luciferaz) fehérjét expresszaldé human és egér eredetii
tumorsejtvonalak létrehozasa. A felsorolt riporter géneket expresszalo
sejtvonalakkal Kkiilonb6zé in vitro (proliferacids, vialbilitas, invazios,
migracios esszék) kisérletek végzése.

Az egészségiigyi szakhatosag 2025. julius 24. napjan kelt, NNGYK/ETGY/18016-7/2025.
iktatoszamu szakhatosagi allasfoglaldsanak rendelkezd része szerint:

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



Az egészségiigyi szakhatosag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkiil hozzajarult.

Az egészségiigyi szakhatdsag allasfoglalasa ellen 6nalld 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 Torvényszék
elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Fovarosi Torvényszéknek kell
cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyutjtani. A jogi képviseld nélkiil eljaro
felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatdrozott nyomtatvanyon is eldterjesztheti. A jogi
képviseldvel eljaro fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az
trlapbenyujtas tAmogatasi szolgaltatas igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet a
digitalis allamrol és a digitdlis szolgaltatasok nyujtasanak egyes szabalyairol sz016 2023. évi
CIII. torvény alapjan. A keresetlevél benyujtisara szolgdlo iirlap elérheté az
Agrarminisztérium kozponti e-iigyintézési portilon megtaldlhato elektronikus iigyintézési
feliiletén, a https://magyarorszag.hu/szuf fooldal#kereses talalatok.amper cimen. Ha egyik
fél sem kéri targyalas tartdsat, és azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a birosag az ligy

érdemében targyaldson kiviil hataroz. Targyalds tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye. A bir6sag egyszerisitett perben biralhatja el a pert,
ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri €s az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrol
sz016 1990. évi XCIIL. térvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmezot személyes illetékmentesség illeti meg a birosagi eljaras soran.

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

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkildom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérol sz616 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Indokolas

A Kérelmez6 2025. majus 30. napjan géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhaszndldsa targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyutjtott be Hatosdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol sz016 1998. évi XXVIL. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljardsi
rendjérdl, valamint az eljaras soran az Europai Bizottsaggal valo kapcsolattartdasrol sz6lo
132/2004. (1V. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.


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

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségligyi
szakhat6sag részére BGMF/566-2/2025. tigyiratszamon 2025. jinius 26. napjan, hivatali kapun,
valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/566-1/2025.
tigyiratszamon 2025. junius 26. napjan megkiildtem.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatésag NNGYK/ETGY/18016-7/2025 iigyiratszamu
2025. julius 24. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglalasaban a kérelemben jelolt 2. biztonsagi
elszigetelési szinti géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil
hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetden indokolasaban az
aldbbiakat allapitotta meg: ,,4z Orszdgos Kordanyi Pulmonologiai Intézet Tumorbiologiai
Osztalya kérvényezi 2. biztonsagi elszigetelési szintii zartrendszerii GMO tevékenység
engedélyezését. A tevékenység jellege alap- és alkalmazott kutatds. A Keérelmezo GFP-t, RFP-
t, mCherry-t és luciferdzt expresszalo egér és emberi tumoreredetii sejtvonalakat kivdan
létrehozni és hasznalni kiilonbozo vizsgalatokban. A riportereket kifejezo sejtvonalakat
oninaktivalo retrovirusvektorokkal transzfektalna. A virusvektorokat HEK293 sejtben szerelné
metasztatikus képességét, valamint in VItro citotoxicitdsi vizsgdlatokban is haszndlna a
floureszcens fehérjéket expresszalo sejtvonalakat. A luciferazt kifejezo GM sejtvonalakat pedig
egyrészt a tumorok valos idejii, non-invaziv nyomon kévetésére hasznalna allatmodellekben a
sejtek életképességének vagy apoptozisanak értékelésére. A tervezett tevékenységekben hasznalt
sejtvonalak emberre nézve nem toxikusak, nem allergének, nem patogének. A genetikai
modositasok sordn patogén tulajdonsdgok megjelenésének az esélye nulla. A Kérelmezo dltal
hasznalni kivant pQCXIP retrovirus vektor egy oninaktivalo retroviralis Q expresszios vektor,
egyszeri célsejt fertozésre képes és nem replikalodik. A transzfekciohoz hasznalt retrovirus
vektor képes (lehet) embert fertozni, benne azonban szaporodni nem tud. A fluoreszcens vagy
biolumineszcens fehérjéket kodolo gének retrovirusos transzfekcioja, bar altalaban alacsony
kockazatunak tekintheto, bizonyos fokozottan érzékeny egyének esetében potencidlis kockazatot
jelenthet. A retrovirus vektor integralodhat a gazdasejt DNS-ébe, és ez az integrdcio kockazatot
jelenthet a fogékony egyének szamdra. A virusvektor puromicin rezisztenciagént is kodol.
Antibiotikum rezisztenciat kodolo gének horizontdlis géntranszferrel atkeriilhetnek mas, akar
patogén mikroorganizmusokba, ha az ott dolgozok borére vagy szervezetébe keriilnének a
GMVV-£k, vagy kijutnanak a zart rendszerbol. Mindezek megelozésére is a tervezett tevékenység
2. biztonsagi elszigetelési szinten folytatando, a vonatkozo szabadlyok és ovintézkedések

betartasa mellett a human-egészségiigyi kockazat minimadlis. A tevékenységre az engedély
kiadhato.”

A Bizottsag 2025. julius 9. napjan arrol tajékoztatta Hatésdgomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében tényallas
tisztazasa sziikséges.

Hatosagom a tényallas tisztazasa érdekében — révid uton, 2025. julius 9. napjan elektronikusan
kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/566-3/2025. iktatoszamu levelében az
alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezot:

- Tisztazza, hogy a HEK-293 sejtvonallal kapcsolatban végzett tevékenységeit, ennek
tiikrében javitsa a benyujtott formanyomtatvanyt, valamint vizsgalja felil a GMV/GMVV
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(3.1.3;;3.2.6.; 3.1.1,; 3.1.6.; 4.12. pontok) és a GMM/GMCC (2.5 pont) kockazatértékelési
formanyomtatvanyban foglaltakat és a fentieknek megfeleléen egészitse ki azokat.

A Kérelmez6 2025. julius 14. napjan érkezett, fentickre vonatkozo — BGMF/566-4/2025.
szamon iktatott — valaszat Hatosagom rovid Gton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd irasban megkiildott valaszat irdsban targyalta
meg, €s az alabbiakat allapitotta meg GA-2025-42. szamu véleményében: ,, 4 kérelmet a GEVB
dattekintette, aminek az elbiralasahoz tovabbi informaciora volt sziiksége. Kérdéseket
fogalmazott meg, melyeket az eljaro hatosagon keresztiil kiildott meg a kérelmezonek. A
valaszokat a GEVB megvizsgalta, majd a beadvanyrol irasos szavazas formajaban nyilvanitott
vélemeényt. A tagok egyhangu szavazassal az engedély megaddsat javasoltik kiegészito
feltetelek nélkiil.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez0 a jelen kérelemben szereplé géntechnologidval modositott
szervezetek zart rendszeri felhasznalasat a BGMEF/6-7/2025. iigyiratszamu, valamint a
BGMF/565-7/2025. iigyiratszamu hatarozatokkal engedélyezett, 2. biztonsagi elszigetelési
szintll géntechnoldgiai modositast végzo 1étesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden
jelen engedély a BGMF/6-7/2025. tigyiratszamti és a BGMF/565-7/2025. iigyiratszamu
engedélyekben meghatarozott ideig, azaz 2035. februar 20. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.

A Kérelmez6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének c¢) pontja, valamint a géntechnolégiai tevékenység
engedeélyezéséert fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrol sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-4nak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgéltatasi 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 sz6016 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a humdn-egészségiigy, humdn gyogyszergyartdas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezo vegyi amyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezo géntechnologiai hatosag, valamint a mezégazdasag és az élelmiszeripar teriiletén,
illetve egyéb ipari célu felhasznaldas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezo eljarasban kozremiikodo géntechnologiai szakhatosag kijelélésérol sz616 14/2008.
(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 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 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, székhelyérdl és illetékessegi teriiletének
meghatdrozasarol 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 Kormany tagjainak feladat- és hataskérérol szolo 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kozponti dallamigazgatdsi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol sz6l6 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Miikédési Szabdlyzatarol szold 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 szervezetek:

- Human tiidérak sejtvonalak: DMS53, H187, H378, H82, H446, GLC4, H526, H1048,
COR-L311, H196, H841, CRL-2066, A549, CRL-5875, H372.

- Egér eredetli tiidorak sejtvonalak: 1380 és 424.3.

- Human pleuralis mezotelioma sejtvonalak: p31 és SPC111.

- Human eredetli melanoma sejtvonal: A375 és SK-MEL-5.

- Egér eredetli melanoma sejtvonal: B16.

- Human emlérak eredetii sejtvonalak: MDA-MB-231 és MCF-7.

- Egér eredetli emldrak sejtvonal: 4T1.

- Human vastagbélrak eredetli sejtvonalak: HCT-116 és a HT29.

- Human prosztatarak eredetii sejtvonal: DU-145.

- Human veserak eredetii sejtvonal: SN12C.

- HEK293 human embrionalis vesesejtvonal.

Vektorok:

Retroviralis vektorok: pQCXIP-RFP, pQCXIP-GPF, pQCXIP-mCherry vagy pQCXIP-Luc
Ehhez a célsejteket HEK293 sejtekben eldallitott retrovirus részecskékkel fertdzik. A megteleld
retrovirusrészecskeék eldallitisa érdekében a HEK293 sejteket a retrovirus expresszios
plazmidokkal és segédplazmidokkal egyiittesen transzfektaljak.

A munka célja:

A kutatocsoport kizdrdlag alapkutatdsi és alkalmazott kutatdsi tevékenységet folytat,
géntechnoldgiaval modositott organizmusok forgalmazésat, valamint szdndékos kibocsatasat
nem tervezi.

A tevékenység célja GFP (green fluorescent protein), RFP (red fluorescent protein), mCherry
vagy LUC (luciferaz) fehérjét expresszaldo human és egér eredetii tumorsejtvonalak Iétrehozasa.
A felsorolt riporter géneket expresszald sejtvonalakkal kiillonboz6 in vitro (proliferacios,
viabilitas, invazids, migracios esszek) kisérletek végzése.



Kockézatértékelés dsszefoglalasa:

A Kérelmezé altal transzfektalni kivant sejtvonalak human, illetve egér tumorokbol
szarmaznak. Ezen sejtvonalaknak, illetve a genetikailag médositott valtozatuknak se patogén,
se fert6zo, se toxikus tulajdonsdguk nem ismert. A sejtek a természetes kornyezetben nem
képesek szaporodni és tulélni, mert specialis laboratériumi koriilményekhez van sziikségiik a
tulélésre (megfeleld paratartalom, hdmérséklet, szén-dioxid koncentracid), a laboratoriumbol
kikertilve elpusztulnak.

A fluoreszcens fehérjét és puromicin rezisztenciat kddold6 GMVV valoszintisitheten nem bir
nagyobb kornyezeti tlir6képességgel, mert a beillesztett gének nem befolyasoljak a virus olyan
szerkezeti elemeit, amelyek hatassal vannak a virusok fizikai stabilitasara és ezaltal a kornyezeti
hatadsokra vald érzékenységiikre. Antibiotikum rezisztenciat kodold gének horizontalis
géntranszferrel atkeriilhetnek mas, akar patogén mikroorganizmusokba, ha az ott dolgozok
borére vagy szervezetébe keriilnének a GMVV-k, vagy kijutnanak a zart rendszerbol. A
puromicin antibiotikum rezisztencia gén horizontalis atvitelének kockazata alacsony. A GM
sejtvonalak és retrovirus-vektorok kornyezeti kockazata egyarant alacsony. A GMO-k esetleges
kijutasa a zart rendszerii felhasznalasbol a 2-es szintli elszigetelésnek, biztonsagi fiilkék
alkalmazasanak és megfelelé hulladékkezelésnek koszonhetden elkeriilhetd, igy a GMO-k

hasznalatanak kockazata a megfeleld biztonsagi és elszigetelési szint ovintézkedéseinek ¢€s
eldirasainak betartasa mellett gyakorlatilag nulla.

Hulladékkezelésre vonatkozd informéacidk:

A keletkezd hulladék mennyisége (fajtanként):

Folyadék: Human és egér tumor sejtvonalak, tadpoldatok: 15-20 liter/év

Szilard: A kiilonb6z6 sejtvonalak tenyésztéséhez sziikséges tenyésztéedények mennyisége kb.
150 db 175 cm?-es flaska / év, kb. huszezer pipettahegy évente.

A keletkezett hulladék kezelése: a szilard hulladékot a megfeleld (éles/szurds vagy nem
¢éles/szuros) taroldba, duplan csomagolva, gytijtik, amit biologiai veszélyes hulladékként szallit
el a Kérelmez0 szerz6déses partnere, a Septox Kft. A folyékony hulladékot 10% hypo oldattal,
vagy autoklavozéassal biologiailag inaktivaljak, majd az eldirdsok szerinti 20 literes
gylijttartdlyban gylijtik, mas toxikus folyadékokkal egyetemben. A tartaly megtelése esetén
megfeleld matricds jelolést kovetden szintén a Septox Kft. végzi az elszallitdst és a
megsemmisitést.



