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Targy: Gentechnoldgiaval modositott szervezetek 3. biztonsagl elszigetelési szint(i zart
rendszerben torténd felhasznalasénak engedélyezése a Szegedi Biologiai Kutatdkézpont,
Biokémiai Intézet részére

HATAROZAT

A Szegedi Biologiai Kutatokozpont, Biokémiai Intézet (6726 Szeged, Temesvari krt. 62.,
torzskdnyvi azonositd szam (PIR): 300564, a tovabbiakban: Kérelmezd) tigyében,
géntechnologidval médositott szervezetek 3. biztonsdgi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben t6rténd felhaszndlasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag (a
tovibbiakban: Bizottsag) GA-2022-27. szadmu véleményének, valamint az Orszagos
Gyogyszerészeti és  Elelmezés-egészségiigyl Intézet (a tovébbiakban: egeszsegiigyl
szakhatdsag) OGYEI/60317-2/2022, szamu szalkhatdsagi allasfoglalasanak
figyelembevételével — a vonatkozé jogszabdlyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartdsa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2032. oktober 14. napjaig érvényes.

Géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszerll felhasznaldsa a BGMF/853-9/2022.
iigyiratszamu hatdrozattal engedélyezett 3. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai
modositast végzd létesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alibbi géntechnolégiai tevékenység engedélyezett:

Antibiotikum-rezisztens baktériumok vizsgdalata és terdpias megolddasok kidolgozdsa az
antibiotikum rezisztens baktériumok okozta fertdzések kezelésére (Escherichia coli,
Klebsiella pneumoniae és Acinetobacter baumanni hipervirulens és pdnrezisztens torzsei.)

Az egészségligyl szakhatdsdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok
nélkiil hozzajarult.
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A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom mésolati példanyait tdjékoztatiasul megkiildom a foldmivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérdl szol6 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdéseben meghatarozott hatdsagoknal.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstél szamitott 30 napon belill a Szegedi
Torvényszék eldtt kozigazgatast per kezdeményezhetd. A Kkeresetlevelet a Szegedi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani. A jogi
képviseld nélkil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is elOterjesztheti. A jogi képviselével eljard fél, valamint a belftldi székhellyel rendelkezé
gazdalkodd szervezet az lrlapbeny(jtds tdmogatdsi szolgaltatds igénybevételével kiteles
benynjtani a keresetlevelet az elektronikus Ugyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos
szabalyairdl szold 2015, évi CCXXIL torvény alapjdn. A keresetlevél benyiijtasdara szolgalo
iriap elérhetd az Agrdrminisztérium  kozponti e-figyintéési portilon megtalilhato
elektronikus iigyintézési feliileten, a
lutps://magvarorscag.i/ssuf fooldaldhereses ralalatok.amper cimen. Ha térvény eltéréen

nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtisanak a doéntés hatalyosuldsara halaszté hatalya
nines, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalds tartdsat, és azt a birdsag sem fartja sziikségesnek, a birdsdg az ligy érdemében
targyalason kiviil hataroz. Tdrgyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsdg egyszertsitett perben birdlhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrdl szol6
1990. évi XCIIL térvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Keérelmezo6t személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Keérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarasi kdltség
nem mertlt fel.

Indokolas
A Kérelmezé 2022. szeptember 15. napjan, géntechnologiaval méodositott szervezet 3.
biztonsagl elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben térténd felhasznalasa tirgyiban
kérelmet nyvjtott be Hatosagomhoz.

Az engedély irdnti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrél szold 1998. évi XXVIL tdrvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsdggal vald kapcsolattartasrol szdlo
132/2004. (TV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitotiam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatdsdgi dllasfoglalas céljabdl az egészségligyi
szakhatosag részére BGMF/854-1/2022, {igyiratszamon 2022, szeptember 16. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés cé€ljabol a Bizottsag részére BGMFE/854-2/2022.
dgyiratszamon 2022. szeptember 16. napjan megkiildtem.



Téargyi ligyben az egészségligyi szakhatésig OGYEI/60317-2/2022. iigyiratszamu 2022
oktober 4. napjan erkezett szakhatosagi allasfoglalasdban a kerelemben jeldlt 3. biztonsagi
elszigetelési szintli  géntechnoldgiai  tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil
hozzajarult. A szakhatosdgi dllasfoglalds a tevékenység leirdsat kovetden indokoldsaban az
alabbiakat allapitotta meg: ,.4 Szegedi Biologiai Kutatokdzpont, Biokémiai Intézet kérvényezi
BSL3-as kategoriaji zart rendszerii  géntechnoldgiai  tevékenység engedélyezését. A
tevékenvségeket Kizarolagosan kutatasi ceéllal tervezik, melynek célia az antibiotikum-
rezisztencia vizsgdlata és terdpias megolddsok kidolgozdsa az antibiotikum rezisztens
baktériumok okozta feridzések kezelésére. Az akceptor és donor szervezerek. valamint a
tervezelt genetikai modositasokat leirtak. A kutatasi folvamatok sordn haszndlni szandékozott
kionozo  vekiorokat.  sejtvonalakai,  mikroorganizmusokat  megfeleld  részletességgel
bemutattak. A BSL3 laboratdrium kialakitdsa azért sziikséges, hogy hipervirulens, és minden
antibiotikummal szemben ellendllo baktériumokat is vizsgdini tudjak. BSL3-as kategoridban
kezelil a hutatasba bevont Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae és Acinetobacter
baumannii baktériumok hipervirulens és panrezisziens tulajdonsdaggal rendelkezd torzseit. A
hipervirulens térzsek akar egészséges emberre is jelenthetnek veszélvt, illetve hatdsos
antibiotikumolk hidnyban kezelésiik is gondot jelenthet. Igy a tevékenvség humdn egészségiigyi
hatasa kbzepes kockazatunak mindsiil és BSL3 elszigetelési koriilmeények kozott folytathaid. A
BSL3 zart rendszeril tevékenységre az engedély kiadhatd.”

A Bizottsag 2022, szeptember 23. napjan arrdl tdjékoztatta Hatdsagomat, hogy a kérelem
bizottsagi veleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében
tényallas tisztadzasa sziikseges.

Hatésdgom a tényallas tisztdzasa érdekében - rdvid uton, 2022. szeptember 26. napjan
elektronikusan kiildétt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/854-5/2022.
iktatdészamu levelében az alabbiakra szolitotta fel a Kérelmezot:

- tisztdzza a kockazatértékelési formanyomtatvany 3.1.2. fejezetében és a
kérelemben eltéréen megadott, a géntechnologiai tevékenység kockazati
besorolasat;

- indokolja, vagy tisztazza a kockazatértékelési formanyomtatvany 3.1.8 pontja
alapjan ¢s a 3.1.1-3.1.7. pontokban nem kovetkezetesen megadott kockazatok
kiildnbségének okat.

A Kérelmezd 2022. szeptember 27. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMF/854-
6/2022. szamon iktatott — valaszat Hatdsdgom rdvid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 megkiildstt valaszat 2022. szeptember 29.
napjan megtartott Glésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2022-27. szamu
véleményében: .4 Bizottsag a kérelmet attekintette, aminek az elbirdldsahoz tovabbi
informdcidkra volr sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljare Hatdsagon keresziuil kiildott meg a kérelmezdnek, illetve meghallgatds keretében tett
fel. A valaszokat a Bizottsag megvitatta, és minden tekintetben kielégitonek taldalta. Ennek
alapjdan a Bizotisag kiegészitd feltételek nélkiil javasolja a Hatdsdagnak a 3. biztonsdgi szinibe
tartozo letesitmenyi engedely megadasat.”
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A géntechnoldgidval modositott szervezet 3. biztonsdgi elszigetelési osztilyba sorolt zart
rendszerben térténd felhasznalasara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosagom 2022. oktober 17. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kdzzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra. hogy a Kérelmezo a jelen kérelemben szerepld géntechnoldgiaval modositott
szervezetek zart rendszerit felhasznalasat a BGME/853-9/2022. {igyiratszami hatdrozattal
engedélyezett 3. biztonsagi elszigetelési szintll géntechnoldgiai moddositast végzd
létesitményben tervezi végezni. ennek megfelelden jelen engedélyben meghatirozott ideig,
azaz 2032. oktdber 14. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontéttem.

A Kérelmez6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének c¢) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgaltatasi dijakrdl szold 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-dnak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. § (1)-(6) bekezdései, a
Rendelet 1. § (1) bekezdeése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd
nyilvantartds és adatszolgéltatdas rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez
sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolandd dokumentaciordl szl 82/2003. (VIL 16.)
FVM rendelet 1. §-a és 2. §-a, a humdan-egészségiigy, humdan gydgyszergyartas terliletén, és az
emberi testtel kozvetleniil érintkez6 vegyl anyagok esetében géntechnologial tevékenység
végzését engedélyezd géntechnologial hatdsag, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnoldgial tevékenység végzéset
engedélyezd eljdrdsban kdzremikodd géntechnoldgiai szakhatésag kijeldlésérdl szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altaldnos kézigazgatasi
rendtartasrél sz616 2016. évi CL. térvény (a tovébbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél sz616 tajékoztatas az Akr. 82. § (1) bekezdésén, 112. § (1) bekezdésén, 113.
§ (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésen, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének
a) pontjan, tovabba a kozigazgatasi perrendtartasrdl szold 2017. évi I torveény 12. § (1)
bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) bekezdésén, 50. § (1)
bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a birdsagok
elnevezésérdl, székhelyérdl &s illetékességi teriiletének meghatdrozasarol szold 2010, évi
CLXXXIV térvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskordmet €s illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdes b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54, §-dnak 9. pontja alapozza meg.



Kiadmanyozasi jogom a kézponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai €s az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL torveny 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miukodési Szabalyzatarol szélo 10/2019
(XIL.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2022. november 18.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter neveében és megbizasabol:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

I

Szegedi Biologiai Kutatokézpont, Biokémiai Intézet (6726 Szeged, Temesvari krt.
62.);

Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun mésolatban);

Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezd  Bizottsdg  Titkarsdga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban);

Csongrad-Csanad Megyei Kormanyhivatal, Agrariigyi Féosztaly, Elelmiszerlanc-
biztonsagi és Allategészségiigyi Osztaly (6724 Szeged, Vasas Szent Péter u. 9.)
(hivatali kapun masolatban);

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéroly u. 24.)
(masolatban);

Irattar.
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