A Semmelweis Egyetem, Altalanos Orvostudomanyi Kar, Elettani Intézetre
vonatkozé hatarozat-tervezet, a géntechnologiaval modositott szervezettel kapcsolatos
adatok, valamint a tevékenység kockazatértékelésének osszefoglalasa:

A Semmelweis Egyetem (1094 Budapest, Tiizolté u. 37-47., a tovabbiakban: Kérelmezs)
tigyében, géntechnologidval mddositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
zart rendszerben torténd felhasznalasait — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezo
Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2024-18. szama véleményének, valamint a
Nemzeti Népegészségiigyli ¢és Gyodgyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Foosztaly (a
tovabbiakban: egészségiigyi szakhatésag) NNGYK/GYSZ/25224-2/2024. szamu szakhatosagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozé jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak, betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes, azzal a feltétellel, hogy a
Kérelmezoé rendelkezik géntechnologiai modositast végzé létesitmény létrehozasara
vonatkozé érvényes engedéllyel. Amennyiben a géntechnologiai modositast végzo
létesitményre vonatkozo engedély lejar, jelen engedély is érvényét veszti.

A géntechnologidval modositott szervezetek zart rendszeri felhaszndldsa a TMF/305-
63/2015. tigyiratszam hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szinti
géntechnoldgiai modositast végzo 1étesitményekben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:

e a csontanyagcsere és oszteoklasztok mitkodésének vizsgalatara szolgalo kisérletek
tamogatasara mar meglévé, genetikailag modositott PDI fehérje floxalt egértorzs
(Protein disulfide isomerase [PDI, P4hb]) fenntarté tenyésztése, valamint
szaporitasa kisérleti allomany létrehozasara.

[Géntechnologiaval modositott szervezetek: PDI (Protein disulfide isomerase) floxalt
egertorzs (Mus musculus)]

Az egészségiigyi szakhatosag 2024. majus 21. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/25224-2/2024.
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 ko6zléstél szamitott 30 napon beliil a Fovarosi
Torvényszék elott kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Fdvarosi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benytjtani, vagy
ajanlott kiildeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviseld nélkiil eljar6 felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott
nyomtatvanyon is eldterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfoldi
sz€khellyel rendelkezd gazdalkodo szervezet az TUrlapbenyujtds tdmogatasi szolgaltatas
igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet az elektronikus iigyintézés €s a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabalyairdl szo6l6 2015. évi CCXXII. torvény alapjan. A keresetlevél
benyujtasara szolgalo virlap elérheté az Agrarminisztérium kozponti e-iigyintézési portdilon
megtaldalhato elektronikus iigyintézési feliiletén, a
https://magyarorszag.hu/szuf fooldal#kereses talalatok,amper cimen. Ha torvény eltéréen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtdsdnak a dontés hatalyosuldsara halasztd hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartdsat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birosadg az ligy érdemében
targyalason kiviil hatdroz. Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszerusitett perben biralhatja el a pert, ha a

felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrol szolo
1990. évi XCIIL torvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének f) pontja alapjan a
Kérelmezo6t személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras soran.

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

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevekenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyir hatosagi és
1gazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Indokolas

A Keérelmez6é 2024. méjus 2. napjan géntechnoldgidval modositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa tdrgyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nytjtott be Hatosdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolédgiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL. térvény
(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,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumentacidé megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidt szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségligyi
szakhatosag részére BGMF/387-1/2024. iigyiratszamon 2024. méjus 9. napjan, hivatali kapun,


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

valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMEF/387-2/2024.
tigyiratszamon 2024. majus 9. napjan megkiildtem.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosag NNGYK/GYSZ/25224-2/2024. iigyiratszamu
2024. majus 21. napjan érkezett szakhatdsagi allasfoglaldsdban a kérelemben jelolt 2.
biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetden indokolasaban az
alabbiakat allapitotta meg: ,, 4 Semmelweis Egyetem Elettani Intézete kérvényezi zartkiri
GMO tevékenység engedélyezését. A tevékenyseg jellege alapkutatas és kutatas-fejleszteés,
amely soran a Kérelmezo genetikailag modositott allatok eloallitasat nem tervezi,
transzgenikus egerek szaporitdasat, femntarto tenyésztéset, és zart korben torténd
felhasznalasat tervezi kizarolag. A GM egértorzs segitségével kivan keresztezéseket
végrehajtani mas transzgenikus egértorzsekkel, amit kévetéen kiilonbézé in vivo (mikro-CT,
szovettani, betegség modell vizsgdlatokban) és In Vitro (Sejt- és szovettenyésztést igényld)
kisérletekben szeretne felhaszndlni az osteoclastok (csontfalosejtek) fejlodésének és
mitkodésének alaposabb megértése céljabol. A GM egér a C57BL/6 egértorzs génmodositott
valtozata, amelyben a Protein disulfide isomerase (PDI, P4hb) génje floxalt: az elso két exon
loxP helyekkel kozrefogott. A tervezett tevékenységekben hasznalni kivant GM egerek nem
mutatnak toxicitast, fokozott allergén hatast, a veliik valo munka nem okoz tébblet kockazatot
a vad tipusu vagy az azonos torzsbéli kontroll egerekkel végzett munkdahoz képest. A
tevékenységre az engedély kiadhato.”

A Bizottsag 2024. majus 23. napjan arrol tajékoztatta Hatosagomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében tényallas
tisztazasa sziikséges.

Hatésdgom a tényallds tisztdzdsa érdekében — rovid tuton, 2024. majus 23. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/387-6/2024.
iktatoszamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezat:

- potolja a géntechnologiai moddositast végzd létesitmény létrehozasara vonatkozo
engedély szamat;

- tisztazza, hogy a géntechnoldgidval moddositott allatokkal kapcsolatos tevékenység
soran hasznal-e géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmusokat.

A Kérelmez6 2024. majus 24. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/387-7/2024.
szamon iktatott — valaszat Hatésagom rovid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6é megkiildott valaszat 2024. majus 30. napjan
elektronikusan megtartott {ilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2024-18.
szamu véleményében: ,, A kérelmet a GEVB [Bizottsag] attekintette, aminek az elbirdlasahoz
tovabbi informaciokra volt sziiksége. Keérdeéseket fogalmazott meg a kérelmezo részére,
melyeket az eljaro hatosagon keresztiil kiildott meg a kérelmezonek. A valaszokat a GEVB
megvitatta, és minden tekintetben kielégitonek talalta. Ennek alapjan az engedély megadasat
javasoljuk.”



Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a géntechnoldgiai tevékenységet a TMF/305-63/2015.
engedélyszamu géntechnologiai modositast végzd 1étesitményben tervezi végezni, melynek
engedélye 2025. oktober 22. napjan lejar, igy jelen engedély kizarolag abban az esetben lehet
érvényes 10 évig, amennyiben a Kérelmez6 a géntechnoldgiai modositast végzo 1étesitmény
l1étrehozasara vonatkozoan 11j engedélyt kap.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.

A Kérelmez6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének f) pontja, valamint a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatédsi szolgaltatasi dijakrol szold 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 géntechnolodgiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnolodgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatoland6 dokumentaciorol szolo 82/2003. (VILL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a humadan-egészségiigy, human gyodgyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatdsdg, valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar
tertiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kozremiikodé géntechnologiai szakhatdsag kijelolésérél szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM 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 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 meghatarozasarol 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 Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadményozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szo6lo 2010. évi XLIIL. torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mitkodési Szabalyzatarol sz6lo 1/2023 (VI. 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 sziilé6 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 sziilo szervezet(ek):

Egér C57/BL6 genetikai hattérrel. A genetikailag modositott allatokat nem a Kérelmez6 allitja
eld, csak tenyésztés €s fenntartas torténik.

Vektorokat nem hasznalnak.

Donor szervezet(ek) és ahol értelmezhetd, a haszndlt gazda-vektor rendszer(ek):
Protein disulfide isomerase (PDI, P4hb) floxalt egértorzs, amelyben a PDI fehérjét kodold gén
1-2 exonja floxalt (loxP helyekkel kdzrefogott).

A munka célja:

A csontanyagcsere ¢s oszteoklasztok milkddésének vizsgalatira szolgald kisérletek
tamogatasara mar meglévd, genetikailag modositott PDI fehérje floxalt egértorzs (Protein
disulfide isomerase [PDI, P4hb]) fenntartdo tenyésztése, valamint szaporitasa kisérleti
allomany létrehozasara.

Kockazatértékelés dsszefoglalasa:

A genetikailag modositott PDI floxalt egértorzs jol jellemzett, évek ota folynak vele
kutatasok. A GM allatok a genetikai mddositast kovetden sem heterogén, sem homozigota
formaban nem mutatnak toxicitast, allergén hatast, a velilk val6 munka nem okoz tobblet
kockézatot. Az allatok nem mutatnak olyan specialis viselkedési eltéréseket, mely fokozott

egeészsegligyl kockazatot jelentene. A kisérletek, €s a tartds sordn nem hasznalnak biologiailag
fert6z6 agenseket (virusok, baktériumok, gombak), patogéneket. A genetikailag modositott
allatok specidlis érzékenységli emberekre (terhes ndkre, immunhidnyos személyekre) sem
jelentenek extra kockazatot.

Az éllathdzban tartott allatok esetében minden esetben felmeriilhet a szokés valoszintisége.
Ezt megfelelo eszkozokkel lehet minimalizalni, de nullara csdkkenteni nem lehet. A GM
allatok kiszabadulasa esetén az altaluk okozott kornyezeti kockazatok elhanyagolhatoak, nem
optimalis allathdzi kornyezetben nehezen élnek tal, illetve csak rovidtavon élhetnek tul.
Szaporodasuk gyakorlatilag kizart, mivel a vizsgalandé egerek funkcionalis hidnyossagokkal
¢lnek, emiatt kijutdsuk esetén az erds szelekcidos nyomds miatt szaporodasi kozdsségek
biztosan nem alakulnak ki.

Hulladékkezelésre vonatkoz6 informéciok:

A keletkezett hulladék kezelése az Intézet hulladék kezelési utasitasaival Osszhangban
torténik. A GM szervezetek vagy azzal kapcsolatos hulladékok veszélyes hulladékként
kezelendéek minden esetben. A hulladék a tipusanak megfeleléen megvalasztott edényzetben

¢és jelolésekkel ellatva keriil tarolasra az Egyetem kijelolt teriiletén, amig az Egyetemmel
szerzOdott szolgaltatd a hatalyos jogszabalyoknak megfeleld6 modon el nem szallitja azokat,
hogy az Intézeten kiviil megsemmisitésre keriiljon.



