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Targy: Géntechnologiaval mddositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintli zart
rendszerben torténd felhaszndldsdnak engedélyezése a HUN-REN Szegedi Biol6giai
Kutatokdzpont részére

HATAROZAT

A HUN-REN Szegedi Biologiai Kutatékdzpont, Biokémiai Intézet (6726 Szeged, Temesvari
krt. 62., tdrzskdnyvi azonositd szdm (PIR): 300564, a tovabbiakban: Kérelmezd) iigyében,
géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési osztdlyba sorolt zért
rendszerben torténé felhasznalasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA-2024-1. szaml véleményének, valamint a Nemzeti
Népegészségiigyi és Gyodgyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Foosztaly (a tovabbiakban:
egeszségligyl szakhatosag) NNGYK/GYSZ/3743-3/2024. szamu szakhatosagi
allasfoglalasénak figyelembevételével — a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak, betartasa mellett

engedélyezem.
Jelen engedély 2034. februar 20. napjaig érvényes.

A géntechnoldgiaval modositott szervezetek zart rendszerli felhasznalasa a BGMEF/72-
10/2024. tgyiratszamG hatarozattal engedélyezett 2. bizionsigi elszigetelési szint{
géntechnoldgiai modositast végzé 1étesitményekben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:

e A membrinok és a hdsokkvilasz Kkapcsolatinak tanulminyozisa c¢éljibol
eldallitott géntechnolégidval médositott éleszté [Escherichia coli, Saccharomyces
cerevisae, Schizosaccharomyces pombe] és emlos sejtvonalak [HEK293 (humdn
embrio vese vonal), CHO (kinai horcsog petefészek vonal), U2-OS (humdn
osgteoszarkoma), SH-SYSY (humdn neuroblasztoma), MEF (egér embriondlis
fibroblaszt) sejtvonalak] eloallitasa.

Az egészségligyi szakhatosag 2024. januar 30. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/3743-3/2024,
iktatoszamu szakhatdsagi allasfoglaldsanak rendelkezd része szerint:

Agrarminisztérium, 1055 Budapest, Kossuth Lajos tér 11.

E-mail: pmo(@am.gov.hn
Telefon: 06 17793 3686



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

Az egészségiigyi szakhatosag allasfoglalasa ellen 6néllo jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
doéntéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhaté meg,

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozéssal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Szegedi
Torvényszék elétt kozigazgatasi per kezdeményezhets. A keresetlevelet a Szegedi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyijtani. A jogi
képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatérozott nyomtatvanyon
is elbterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezo
gazdalkodd szervezet az lrlapbenyUjtds tamogatasi szolgaltatds igénybevételével kételes
benytljtani a keresetlevelet az elektronikus ligyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos
szabalyairdl sz6l6 2015. évi CCXXIL. torvény alapjan. A keresetlevél benyuijtdasdira szolgailo
drlap elérhetd az Agrdrminisztérium kozponti e-ligyintézési portilon megtaldlhato
elektronikus gyintézési Seliiletén, a
https://magyarorszag. hu/szuf fooldali#kereses talalatok,amper cimen. Ha térvény eltérden
nem rendelkezik, a keresetlevél benyljtasanak a dontés hatdlyosuldsara halaszté hatélya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalds tartdsat, és azt a birésadg sem tartja szlkségesnek, a birosag az iigy érdemében
targyaldson kiviil hatdroz. Téargyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszerlisitett perben biralhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrdl szdlo
1990. évi XCIII. torvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmez6t személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmez0 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellenbrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait t4jékoztatdsul megkiildém a féldmiveléstigyi hatésagi €s
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelslésérol szol6 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Indokolds

A Kérelmezé 2023. december 6. napjan géntechnologiaval modositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) ny(jtott be Hatésagomhoz. ‘

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol sz61o 1998. évi XXVII. torvény
{(a tovabbiakban: Gtv.} 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevekenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsiggal valé kapcsolattartasrol szold
132/2004, (IV. 29.) Korm, rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgéltam,



¢és megallapitottam, hogy a Kérelmez$ 4ltal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatdsagi alldsfoglalds céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részére BGME/73-1/2024. Ugyiratszamon 2024. januar 12. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/73-2/2024.
ligyiratszamon 2024. januar 12. napjan megkiildtem.

Téargyi ligyben az egészségiigyl szakhatésdg NNGYK/GYSZ/3743-3/2024. iigyiratszamu
2024. januar 31. napjan érkezett szakhatésagi allasfoglaldsiban a kérelemben jeldlt 2.
biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatésagi allasfoglalas a tevékenység leirdsat kdvetden indokolasaban az
alabbiakat allapitotta meg: ,, 4 Szegedi Bioldgiai Kutatékézpont Biokémiai Intézete kérvényezi
BSL2-gs kategoridiu zartkorli GMO tevékenység engedélyezését. A tevékenységek jellege
alapkutatas, kutatas-fejlesztés és oktatds, mely sordn sejtmembrdn és a hésokkvdlasz
kapcsolatanak tanulmadnyozdsa céljabol génmanipuldlt éleszt§ és emlds sejtvonalakat hoznak
létre. A tevékenységhez szilkséges vektorok eldllitdséhoz és felszaporitasahoz génmodositoit
E. coli baktériumot haszndlnak. A Iétrehozott emlds és élesztGkonstrukcicokat gydgyszerjelilt
molekulal tesztelésére, és citotoxicitas vizsgalatokra is tervezik haszndlni. A tervezett
tevékenységben hasznalt mikroorganizmusok és eukariota sejtek nem toxikusak, nem
allergének, nem patogének, humdn egészségiigyi kockdzatuk minimdlis. A beillesztett
genetikai anyagnak lehet toxin, allergén, onkogen, virulencia és immunmoduldlo természete,
azonban a beillesztett genetikai anyag kozvetlen felhaszndlisbol eredd kdros hatdsok
minimdlisak a laboratoriumi biztonsagi el6irdsok betartdsa mellett. A genetikailag médositott
szekvencidk rokon faj, vagy ugyanazon faj genetikailag modositatlan egyedeibe valé
dtjutdsnak a valdsziniisége alacsony. A mdodositdsok sordn patogén tulajdonsdgok
megjelenésének az esélye nulla. A BSL-2 tevékenységre az engedély kiadhato.”

A Bizottsag 2024. januar 19. napjan arrél tdjékoztatta Hatdsdgomat, hogy a kérelem bizottsigi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében ténydllas
tisztazasa sziikséges.

Hatosagom a tényallas tisztdzdsa érdekében — rovid tton, 2024. januar 22. napjan
elektronikusan kiildétt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMEF/73-5/2024.
iktatészamu levelében az aldbbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezot:
- fejtse ki az egyéb tipust hulladék (egyszer és tobbszor hasznalatos eszkozok, egyéb
kontaminalt reagens) pontos tipusit, illetve annak kezelését;
- indokolja, hogy miért kbzepes-alacsonyra értékelte a kockazati szintet;
- ismertesse, hogy tervezi-e az emlds sejt-, illetve egyéb recipiens kultirak, plazmidok
hosszll tava taroldsat -80 °C-on, és amennyiben igen, akkor a taroldsra alkalmas
berendezés mely helyiségben talalhatd.

A Kérelmezd 2024. januar 23. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMEF/73-6/2024.
szamon iktatott — valaszat Hatésdgom révid Gton tovébbitotta a Bizottsag felé.



A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildtt valaszat 2024. januar 25. napjan
elektronikusan megtartott ilésén megtérgyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2024-1.
szam véleményében: , A kérelmet a GEVB [Bizottsag) dttekintette, aminek az elbiralasahoz
tovadbbi informdciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazoit meg a kérelmezd részére,
melyeket az eljdré hatésdgon keresztiil kiildott meg a kérelmezdnek. A vdlaszokat a GEVB
megvitatta, és minden tekintetben kielégitonek taldita. Ennek alapjdn az engedélyt megaddsra
Javasoljuk.”

A géntechnologiaval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zart
rendszerben t6rténd felhasznalasara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatbésdgom 2024. februar 21. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kdzzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd a jelen kérelemben szereplé géntechnolégiaval modositott
szervezetek zart rendszeril felhasznalasat a BGMEF/72-10/2024. {igyiratszamn hatarozattal
engedélyezett 2. biztonsigi elszigetelési szintli géntechnolégiai modositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfeleloen jelen engedélyben meghatérozott ideig,
azaz 2034, februar 20. napjéig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontdttem.

A Kérelmez6 az Itv, 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrdl szoldé 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-4nak 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, 2-7. §-ai, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérol, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandé dokumentaciordl szol6 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a humén-egészségligy, humén gyogyszergyartas teriiletén, ¢s az emberi testtel
kdzvetleniil érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyez6 géntechnoldgiai hatdsag, valamint a mezdgazdasdg és az ¢lelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kozremikods géntechnoldgiai szakhatdsag kijeldlésérél szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altaldnos kdzigazgatasi
rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. tdrvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél sz616 tajékoztatss 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 perrendtartasrél szolo 2017. évi L
torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjin, 39. § (1)-(2) és (6)
bekezdésén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdesen, valamint a
birésigok elnevezésérdl, székhelyérbl és illetékességi teriiletének meghatarozasarél szolé
2010. évi CLXXXIV. térvény 3/A. §-an &s 4. mellékletén alapul.



Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorér6l szolo 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szolo 2010. évi XLIIL. torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjén,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mikodési Szabalyzatarol sz6l6 1/2023 (VL. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fuggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. marcius 21.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol:

e

foosztalyvezetd

A hatédrozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

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

. Nemzeti Népegeszsegiigyl €s Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskdnyvezési Foosztaly

(hivatali kapun);

. Géntechnolégiai  Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg Titkarsdga, Nemzeti

Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan masolatban);

Csongrad-Csanad ~ Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerldnc-biztonsdgi és
Allategészségiigyi Féosztaly (hivatali kapun);

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

Irattar.



	Oldal 1
	Oldal 2
	Oldal 3
	Oldal 4
	Oldal 5

