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Iktatészam: BGMF/50-8/2024 Ugyintézb:

Tel.:
E-mail:

Targy: Géntechnolégidval modositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési szintli zart
rendszerben t6rténd felhaszndldsinak engedélyezése a HUN-REN Szegedi Bioldgiai
Kutatékdzpont részére

HATAROZAT

A HUN-REN Szegedi Bioldgiai Kutatokdzpont, Novénybiologiai Intézet (6726 Szeged,
Temesvari krt. 62., torzskényvi azonosité szam (PIR): 300564, a tovabbiakban: Kérelmezd)
ligyében, géntechnolégiaval modositott szervezetek 2. biztonségi elszigetelési osztilyba sorolt
zart rendszerben torténd felhaszndlasat — a Géntechnoldgiai Eljdrasokat Véleményezd
Bizottsdég (a tovabbiakban: Bizottsdg) GA-2023-49, szdmu véleményének, valamint a
Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskdnyvezési Foosztaly (a
tovébbiakban: egészségiigyi szakhatosag) OGYEL/75082-3/2023. szamu szakhatosdgi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkoz6 jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak, betartasa mellett

engedélyezem.
Jelen engedély 2033. méjus 9. napjdig érvényes.

A géntechnolégiaval moédositott szervezetek zart rendszerii felhasznaldsa a BGMF/247-
12/2023. és BGMF/49-8/2024. iigyiratszam0 hatarozatokkal engedélyezett 2. biztonsagi
elszigetelési szintil géntechnologiai modositast végzd Iétesitményekben engedélyezett.

Zirt rendszerben az alibbi géntechnolédgiai tevékenységek engedélyezettek:

e A magasabb rendii novények nivekedésének és fejlodésének, valamint a
kiilinbézé stressz valaszok molekularis szabalyozdsanak a kutatasaval
osszefiiggé molekuldris biolégiai és genetikai kiséretek: genetikai transzformaicio,
génszerkesztés, gén klénozas.

[Arabidopsis thaliana, Brassica napus, Medicago truncatula, Brachypodium distachyon,
Nicotiana benthamiana, Nicotiana tabacum, Zea mays, Oryza sativa, Salix spp., Triticum sp.,
Hordeum vulgare, Escherichia coli, Agrobacterium tumefaciens, Saccharomyces cerevisiae,
Sinorhizobium meliloti és TRV (Tobacco Tattle Virus) ndvényi virus alapi vektorok]

Agrarminisztérium, 1055 Budapest, Kossuth Lajos tér 11.

[-muil: gmo@am.gov.hu
Telefon: 06 1/795 3686



Az egészségigyi szakhatosdg 2024. janudr 16. napjin kelt, OGYEL/75082-3/2023.
iktatészamu szakhat6sagi allasfoglalasdnak rendelkezd része szerint:

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

Az egészségiigyi szakhatdsag dllasfoglalasa ellen Gnallé jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében timadhat6 meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kbzléstél szamitott 30 napon belill a Szegedi
Toérvényszék elott kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Szegedi
Térvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani, vagy
ajanlott kiildeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviseld nélkil eljaré felperes a keresetlevelet jogszabilyban meghatirozott
nyomtatvényon is el6terjesztheti. A jogi képviselovel eljaré fél, valamint a belfoldi
székhellyel rendelkezé gazdalkodé szervezet az lrlapbenyujtds tdmogatdsi szolgaltatds
igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet az elektronikus iigyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altaldnos szabalyairdl sz616 2015. évi CCXXII. torvény alapjan. 4 keresetlevél
benyiijtasdra szolgdld lrlap elérhetd az Agrdrminisztérium kizponti e-iigyintézési portdlon
megtaldlhato elektronikus iigyintézési Seliiletén, a
https://magyarorszag.hiw/szuf fooldalitkereses talalatok,amper cimen. Ha torvény eltéroen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyijtasinak a dontés hatélyosuldsara halasztd hatédlya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartdsit, és azt a birdsdg sem tartja szikségesnek, a birdsag az iigy érdemében
targyaldson kiviil hatdroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhet6, ennek elmulasztisa
miatt igazolasnak nincs helye. A birésag egyszeriisitett perben birdlhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrél szold
1990. évi XCIIL torvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmez6t személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras sordn.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatdsi dij megfizetése alol mentesiil, egyeb eljarasi koltseg
nem meriilt fel.

A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkilldom a foldmavelésiigyi hatdségi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérdl szol6 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatdrozott hatésagoknak.

Indokolas

A Kérelmezé 2023. november 17. napjan géntechnolégidval mddositott szervezet 2.
biztonsadgi elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben tdrténd felhaszndldsa targyaban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatéségomhoz.



Az engedely iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérol, valamint az eljaras soran az Eurépai Bizottsidggal valé kapcsolattartasrdl sz6lo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,

¢és megallapitottam, hogy a Kérelmezo altal benyujtott dokumentaciéo megfelel a jogszabalyi
el6irasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciét szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/1029-1/2023. ligyiratszamon 2023. december 14. napjén, hivatali
kapun, valamint bizottsédgi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/1029-2/2023.
ligyiratszamon 2023. december 14. napjan megkiildtem.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatosdg OGYEI/75082-3/2023. iigyiratszami 2024.
januar 17. napjan c¢rkezett szakhatOsagi allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt 2. biztonsagi
elszigetelési szinti géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalds a tevékenység leirasat kbvetben indokolasdban az
alabbiakat éllapitotta meg: ,, 4 Szegedi Biologiai Kutatokézpont Novénybioldgia Intézete BSL-
1 GMO-val tervez kutatasi, fejlesztési, oktatasi tevékenységet BSL-2 szintii tevékenységnek
megfelelG kibocsatdst elkeriild biztonsdagi intézkedések mellett. A tervezett tevékenység sordn a
novényi ndvekedés és fejlédés szabdlyozdsaért és novényi stresszvdlaszokért és
fényérzékelésert felelds molekuldris folvamatok megértését és preciz megvdltoztatdsat célzo
kutatasokat fognak végezni. Ennek sordn transzgenikus ndvényi vonalakat hoznak létre
genetikai transzformacioval. Az uj novényi vonalak létrehozdsa génszerkesztéssel,
klonozdssal, transzgenikus bakteridlis vonalak létrehozdsdval, irdnyitott mutdciok és
fluoreszcens fehérje fuziok létrehozasaval torténik. Tranziens géncsendesitésre a széleskoriien
hasznalt TRV (Tobacco Rattle Virus) — Agrobacterium tumefaciens rendszert alkalmazzdk. A
donor és recipiens szervezeteket ismertették. A génmdodositdsi tevékenység sordn nem patogén
baktérium torzseket fognak haszndlni. A leirt genetikai modositds soran végzett tevékenység
emberre nem jelent egészségiigyi kockazatot, a felhasznalt organizmusok nem toxikusak, nem
allergének, nem patogének. egészségiigyi kockdzatuk gyakorlatilag nulla. A laboratériumok
és novényhazak, melyekben a tevékenységet tervezik, megfelelnek a 2. szintil elszigeteltségi
eldirasoknak. A zdrtrendszerii tevékenységre az engedély kiadhato.”

A Bizottsag 2024. januar 19. napjan arrdl tajékoztatta Hatésagomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében tényallas
tisztazéasa sziikséges.

Hatésagom a tényillas tisztazasa érdekében — rovid uton, 2024. januar 19. napjén
elektronikusan kiildott — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/50-5/2024.
iktatoszamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezot:
- tisztdzza, hogy tervez-e mikorrhizaval kapcsolatos géntechnologiai tevékenységet;
- pontositsa, hogy haszndl-e a géntechnolégidaval mdédositott ndvénnyel folytatott
tevékenység soran mikroorganizmusokat vagy patogéneket;
- részletezze a donor és recipiens szervezeteket;
- tisztdzza a kiil6nb6z6, hasznalni kivant kultirdk mennyiségét adott idOegységre
megadva;



- adja meg az egyszer hasznalatos eszkdz8kboél szdrmazd hulladékok tipusat és
mennyiségét;

- fejtse ki a vektorrendszer fontosabb jellemzdit, f6 komponenseit;

- ismertesse, hogy milyen mddon attenudltdk a virusvektort;

- tisztdzza a virus eredetét, a fert9zoképessége csokkenésének mechanizmusét, és a
virus stabilitiasat, mind a sziild virusvektorban, mind a rekombinans vektorban;

- pontositsa a mikrobiol6giai biztonsagi fiilke €s izolator osztalyanak jelolését;

- tisztdzza a virusok atterjedésének vagy a kdmyezetbe torténé kijutasanak lehetséges
utjait,

A Kérelmezd 2024. februar 2. napjan érkezeit, fentiekre vonatkozé — BGMF/50-6/2024.
szamon iktatott — vélaszat Hatésagom révid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezé megkiildtt vélaszat 2024, februar 29. napjan
elektronikusan megtartott ilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2023-49.
szamu véleményében: ,,4 kérelmet a GEVB [Bizottsag) dttekintette, aminek az elbirdldsdhoz
tovabbi informdciora volt szitksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére,
melyeket az eljaré hatésdagon keresztill killdott meg a kérelmezének. A valaszokat a GEVB
megvitatta, és minden tekintetben kielégitonek taldlta. Ennek alapjdn az engedélyt megadadsra
Javasoljuk.”

A géntechnolégidval médositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben tdrténé felhasznaldsara vonatkozo engedély tervezetét a Gtv, 9. § (4) bekezdése
alapjdn Hatésdgom 2024. marcius 18. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szerepld géntechnolégidval médositott
szervezetek zdrt rendszerii felhaszndldsit a BGMF/247-12/2024. és a BGMF/49-8/2024.
{igyiratszam\ hatdrozatokkal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnologiai
modositast végzd létesitményekben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedélyben
meghatarozott ideig, azaz 2033. méjus 9. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezo részben foglaltak szerint dontSttem.
Az ligyintézési hataridd a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmez6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgéltatasi 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 géntechnolégiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartds és adatszolgaltatis
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez szitkséges engedély irdnti kérelemhez
csatolandd dokumentaciérél sz616 82/2003. (VIL. 16.) FVYM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a human-egészségiigy, huméin gyogyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel
kdzvetleniil érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését



engedélyezd géntechnologiai hatosag, valamint a mezbgazdasdg és az élelmiszeripar
terliletén, illetve egyéb ipari célt felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kozremiik6dd géntechnolégiai szakhatdsag kijelolésérdl szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altaldnos kozigazgatasi
rendtartasrél szol6 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl sz616 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, tovabbé a kdzigazgatasi perrendtartasrél sz616 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
birdsagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatdrozasardl széld
2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-4n 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 hataskorérdl szolé 182/2022 (V. 24.)
Komn. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a k8zponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szolé 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikbdési Szabalyzatdrél sz616 1/2023 (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. aprilis /! .

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol: _—
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

HUN-REN Szegedi Bioldgiai Kutatékdzpont, NGvénybiologiai Intézet (6726 Szeged,
Temesvari krt. 62.);

Nemzeti Népegészségigyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskbnyvezési Foosztaly
(hivatali kapun);

Géntechnolégiai  Eljardsokat Véleményezd Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan masolatban);

Csongrdd-Csanad Véarmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi  és
Allategészségiigyi Foosztaly (hivatali kapun);

. Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsigi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéroly u. 24.)

(masolatban);
Irattar.
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