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Targy: Géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési szintli zart
rendszerben torténé felhasznaldsdnak engedélyezése a Szegedi Biologiai Kutatékdzpont,
Genetikai Intézet részére

HATAROZAT

A Szegedi Bioldgiai Kutatokdzpont, Genetikai Intézet (6726 Szeged, Temesvari krt. 62.,
torzskonyvi azonosito szdm (PIR): 300564, a tovabbiakban: Kérelmezd) iigyében,
géntechnoldgiaval moédositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zért
rendszerben t6rténé felhasznaldsat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a
tovibbiakban: Bizottsdg) GA-2022-34. szami véleményének, valamint az Orszagos
Gyégyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi  Intézet (a tovabbiakban: egészségligyi
szakhatésag) OGYEV/62660-2/2022. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabdlyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartdsa mellett

engedélyezem.
Jelen engedély 2032. november 11. napjaig érvényes.

Géntechnologidval modositott szervezetek zart rendszerti felhasznéildsa a BGMI/866-9/2022.
ligyiratszam0 hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsdgi elszigetelési szintli géntechnoldgiai
mddositast végzo létesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnolégiai tevékenységek engedélyezettek:

e rovarok genetikai modositisa él6 embrick injektdldsdval, valamint a fenyésztett
sejtek transzfektdldisival. A rekombindns DNS-t, tovabbd a biokémiai és molekuldris
biologiai munkdkhoz sziikséges fehérjéket az aldabbi baktévium és élesgtd sejtek
genetikai mddositasaval dllatjak eld: Drosophila melanogaster, Escherichia coli,
Saccharomyces cerevisiae, Schizosaccharomyces pombe.

Az egészségiigyi szakhatésdg 2022. oktéber 11, napjan kelt, OGYEL62660-2/2022.
iktatoszam szakhatdsagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozati elszigetelési szintii géntechnolégiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Agrarminisztérium, 1053 Budapest, Kossuth Lajos tér 11,

E-mail: gmo@am.gov.hu

Telefon: (06 1795 3454



Az egészségligyi szakhatdsag allasfoglaldsa ellen 6nalld jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhaté meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsé€relemre hivatkozassal — a koézléstdl szamitott 30 napon beliil a Szeged:
Torvényszék elétt kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Szegedi
Torvényszeknek kell cimezni, azonban az Agrirminisztériumhoz kell benytljtani. A jogi
képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabélyban meghatarozott nyomtatvanyon
is eloterjesztheti. A jogi képviselovel eljard fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodd szervezet az urlapbenytjtds tamogatasi szolgaltatds igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet az elektronikus {igyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos
szabalyair6l szold 2015. évi CCXXIL térvény alapjan. A keresetlevél benyiijtasdara szolgdlo
lriap elérhetd az Agrdrminisgtérium kizponti e-iigyintézési portilon megtaldlhato
elektronikus iigyintézési Seliiletén, a
https://magyarorszag.i/szuf fooldaltkereses talalatok,amper cimen. Ha torvény eltéréen
nem rendelkezik, a keresetlevél benytjtasdnak a dontés hatdlyosuldsara halaszté hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartdsat, és azt a bir6sag sem tartja szilkségesnek, a birdsag az {igy érdemében
targyalason kiviil hataroz. Targyalds tartisa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye. A birésag egyszeriisitett perben biralhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri €s az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrol sz6lo
1990. évi XCIIL. térvény (a tovabbiakban: Itv.)} 5. § (1) bekezdésének ¢) pontja alapjan a
Kérelmez6t személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmezb az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése ¢rdekében, véglegessé valt
hatérozatom mésolati példanyait tdjékoztatisul megkiildom a foldmiveléstigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérol sz616 383/2016. (X1I. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatirozott hatésdgoknak.

Indokolas

A Kérelmezo 2022. szeptember 15. napjan, géntechnologidval médositott szervezet 2.
biztonségi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznéldsa targyaban
kérelmet (a tovdbbiakban: kérelem) nyujtott be Hatosdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998, évi XXVIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards soran az Furdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szélo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyjtott dokumentécié megfelel a jogszabalyi
cléirdsoknak.



Az engedélyezés iranti dokumentdciét szakhatosagi allasfoglalds céljabol az egészségiigyi
szakhatdsag részére BGMF/867-1/2022. ligyiratszamon 2022. szeptember 27. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/867-2/2022.
ligyiratszamon 2022. szeptember 27. napjan megkildtem.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatésag OGYEI/62660-2/2022. ligyiratszama 2022,
oktéber 11. napjan érkezett szakhatosagi alldsfoglaldsdban a kérelemben jeldlt 2. biztonsagi
elszigetelési szintl géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok  nélkiil
hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalas a tevékenység lefrasat kovetden indokoldsdban az
alabbiakat allapitotta meg:

»A Szegedi Bioldgiai Kutatékozpont Genetikai Intézete kérelmezd BSL 2-es kategridji zart
rendszerldi  GMO-val  kapesolatos  tevékenység  engedélyezését. A tevékenységeket
kizarélagosan kutatdsi céllal tervezik, melyhez génmddositott rovarckat dllitanak elé,
elsGsorban Drosophila melanogastert, illetve ezekbdl az dllatokbdl szdrmazd tenyésztett
sejteket. A kisérletekhez a rovarok genetikai manipuldldsdt €16 embridk injektdldsdval,
valamint a bel6liik szdrmazd, immortalizdlt, tenyésztett sejtek transzfektdldsdval végzik.

Az akceptor és donor szervezeteket, valamint a tervezett genetikai médositdsokat leirtdk. A
haszndlatra szdnt szervezetek nem patogének, nem allergének, a donor és akceptor
szervezetek nem toxikusak, humdnegészségiigyi kockdzatuk jelentéktelen. A tervezett
alapkutatasi tevékenység megfelel a 2. fokozatii veszélyességi szint elSirdsainak. A zdrt
rendszerti tevékenységre az engedély kiadhaté. "

A Bizottsag 2022. oktdber 20. napjan arrdl tédjékoztatta Hatésdgomat, hogy a kérelem
bizottsdgi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tényallas tisztazasa szitkséges.

Hat6sdgom a tényéllds tisztdzdsa érdekében —~ rovid dton, 2022. oktéber 21. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/867-6/2022.
iktatoszamu levelében az aldbbiakra szélitotta fel a Kérelmezot:

- poétolja a genetikai mobdositashoz felhaszndlt gének, valamint az alkalmazott
vektorok, sejtvonalak leirasat;

- indokolja meg, hogy a benyijtott informacidkat miért tartjdk elegendének a
kockazateértékelés elvégzéséhez;

- potolja a felsorolt egyes technikdkhoz kiothetd vektorrendszereket, valamint a
gentechnologidval modositott mikroorganizmusok, valamint géntechnolégidval
modositott allatok kockazatértékelési formanyomtatvany adott pontjait;

- potolja a géntechnoldgidval modositott allatok kockdzati osztdlyba soroldsénal a
felhasznélt géntechnologiaval modositott mikroorganizmus kockéazati besorolasat,
valamint a felhasznalt sejtkultdra mennyiségét;

- tisztdzza, hogy a géntechnologidval modositott 4llat behozatalanal és kivételénél
megadott informdcié - miszerint a behozatal és a kivitel az allatvédelmi és hatosagi
torvények Gtmutatasa alapjan torténik - mit takar;

- tisztdzza, hogy a géntechnoldgiai tevékenység sordn a bakterioldgiai és GM allat
kategoridk mellett szdndékoznak-e felhasznalni élesztégombadkat is;

- adja meg a géntechnoldgiai tevékenységhez hasznalt helyiségek listajat;



- tisztdzza, hogy a zart rendszer(i felhasznalasnal a Schizosaccharomyces pombe
fajjal mit terveznek-e végezni,

- fejtse ki, hogy milyen biztositékot jelent az alapkutatdsi céli géntechnoldgiai
tevékenység a gazdasdgi vagy egészségligyl c€lihoz képest, figyelembe véve a
tervezett géntechnoldgiai modositasokat is;

- pobtolja a géntechnolégiaval modositott és a nem mébdositott Drosophila
melanogaster szervezetek kozOtti atvitel valdszinliségét és esetleges veszélyeit,
tovabb4, milyen intézkedések tOrténnek a géntechnologiaval modositott
Drosophila melanogaster kornyezetbe torténé véletlen kibocsatasa megeldzésének
érdekeében;

- tisztdzza, hogy hogyan torténik a géntechnoldgiaval modositott szervezetekkel
kontaminélt laboreszkozok (pipettahegy) és folyadékok (feliiluszok) kezelése,
valamint

- tisztazza, hogy rendelkeznek-e mikrobioldgiai biztonsagi fiilkével.

A Kérelmezd 2022. oktdber 25. napjan érkezett, fentickre vonatkozdé — BGMF/867-7/2022.
szamon iktatott — valaszat Hatésagom révid titon tovabbitotta a Bizottsag fele.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildstt valaszat 2022. oktober 27. napjan
megtartott {ilésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2022-34. szamu
véleményében: ,,4 kérelmet a GEVB [Bizottsag) attekintette, aminek az elbiralasahoz tovabbi
informdciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljaro hatosdgon keresztil killdott meg a kérelmezonek. A valaszokat a GEVB megvitatta, és
minden tekintetben kielégitdnek taldlta. Ennek alapjin az engedélyt megadasra javasoljuk.”

A géntechnologidval mddositott szervezet 2. biztonsdgl elszigetelési osztilyba sorolt zart
rendszerben térténd felhasznaldsara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosdgom 2022. november 14. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szerepld géntechnoldgiaval méodositott
szervezetek zart rendszer(l felhasznéalasat a BGMF/866-9/2022. {igyiratszdmu hatdrozattal
engedélyezett 2. bizionsigi elszigetelési szintll géntechnologiai modositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2032. november 11. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.

A Kérelmezd az [tv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatisi szolgaltatdsi dijakrdl sz6ld 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolanddé dokumentacidrdl szolé 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja €s 2. §-a, a human-egészségiigy, humén gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel



kozvetleniil érintkez6 vegyi anyagok esetében géntechnolégiai tevékenység végzését
engedélyez6 géntechnoldgiai hatdsag, valamint a mezdgazdasig és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célt felhasznélas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyez8 eljdrasban kozremiikddd géntechnoldgiai  szakhatdsag kijelolésérol  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. 82. § (1) bekezdésén, 112. § (1) bekezdésén, 113.
§ (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének
a) pontjan, tovabbd a kozigazgatdsi perrendtartasrol szold 2017. évi I torvény 12. § (1)
bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjén, 39. § (1)-(2) és (6) bekezdésén, 50. § (1)
bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a birésagok
elnevezésérdl, székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szoélé 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 hataskorérél szold 182/2022 (V. 24)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kézponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkérok jogallasar6l szolé 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabélyzatarél szolé 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. december 16.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

féosztalyvezetd
/



A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Szegedi Biologiai Kutatokdzpont, Genetikai Intézet (6726 Szeged, Temesvari kit. 62.);

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

3. Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkérsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan mésolatban);

4. Csongrid-Csandd Megyei Korményhivatal, Agrariigyi Foosztaly, Elelmiszerlénc-
biztonsagi és Allategészségiigyi Osztily (6724 Szeged, Vasas Szent Péter u. 9.)
(hivatali kapun masolatban);

5. Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonségi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban);

6. Irattar.
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