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Targy: Géntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biztonsigi elszigetelési szintl zart
rendszerben torténd felhasznildsdnak engedélyezése a HUN-REN Szegedi Biologiai
Kutatokozpont részére

HATAROZAT

A HUN-REN Szegedi Biologiai Kutatékdzpont, Bickémiai Intézet (6726 Szeged, Temesvari
krt. 62., torzskonyvi azonositdé szam (PIR): 300564, a tovabbiakban: Kérelmezd) tigyében,
géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Vélemeényezo Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA-2024-4. szami véleményeének, valamint a Nemzeti
Népegészségiigyl és Gyogyszerészeti Kdzpont, Torzskonyvezesi Fbosztily (a tovabbiakban:
egeészsegiigyl szakhat0sag) NNGYK/GYSZ/7012-3/2024. szAmn szakhatdsagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozo jogszabélyokban, valamint a kérelemben
foglaltak, betartasa mellett

engedélyezem.
Jelen engedély 2034. méarcius 8. napjaig érvényes.

A géntechnoldgidval mddositott szervezetek zart rendszerti felhasznildsa a BGMF/81-9/2024.
igyiratszamu hatérozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai
modositast végz0 1étesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:

e Daganatok kemoterapiaval szembeni rezisztencidjanak vizsgalata, melynek egyik
mechanizmusa a tumor 6Gssejt iranya differencialodas [Ossejt-specifikus gének
expressziojat kimutaté vizsgalatok (fluoreszcens fehérje alapd, riporter
konstrukciok)];

e Vakcina fejlesztés [a vakeina Altal Kkivaltott immunvalasz vizsgalata modell
antigének rekombinans fehérje formaban térténd eléallitasaral.

[Géntechnoldgiaval médositott szervezetek: Escherichia coli; Emids sejtvonalak (HEK293;
HeLa (human); CHO; MDCK (kutya); B16; A375; HELA (eger)}), Rovar sejtvonalak (D.Mel-
2 — Drosophila melanogaster; Sf9 — Spodoptera frugiperda; HighFive — Trichoplusia ni))
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Az egészségligyt szakhatosdg 2024. februar 12. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/7012-3/2024.
iktatoszamu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

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

Az egészségiigyi szakhatosag allasfoglaldsa ellen 6nalld jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhat6é meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé vilik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre. hivatkozassal — a kdzléstél szamitott 30 napon beliil a Szegedi
Torvényszék eldtt kozigazgatisi per kezdeményezhets. A Kkeresetlevelet a Szegedi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benydjtani, vagy
ajanlott kiildeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviselé nélkil eljaro felperes a keresetlevelet jogszabédlyban meghatirozott
nyomtatvanyon is eldterjesztheti. A jogi képviselovel eljaré fél, valamint a belfoldi
székhellyel rendelkezé gazdalkodd szervezet az firlapbenyljtids tamogatasi szolgéltatds
igénybevételéve] koteles benyujtani a keresetlevelet az elektronikus figyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altalianos szabalyairdl sz6l6 2015. évi CCXXII. torvény alapjan. A keresetlevél
benyijtasdra szolgdlo drlap elérhetd az Agrarminisztérium kizponti e-ligyintézési portilon
megtaldalhato elektronikus Hgyintézési feliiletén, a
https://magvarorszag.hu/szuf fooldalitkereses talalatok,amper cimen. Ha torvény eltérden
nem rendelkezik, a keresetlevél benyijtdsdnak a dontés hatilyosuldsara halasztdé hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartasat, €s azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsdg az ligy érdemében
targyalason kiviil hataroz. Targyalas tartisa a keresetlevélben kérhet®, ennek elmulasztisa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszeriisitett perben birdlhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekr6l sz61d
1990. evi XCIIL torvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmezot személyes illetékmentesség illeti meg a birdsigi eljaras soran.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatdsi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarsi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé vilt
hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatdsul megkiilldom a foldmivelésiigyi hatosigi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelolésérol szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Indokolds

A Kérelmezé 2023. december 14. napjan géntechnoldgidval modositott szervezet 2.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben tortén6 felhasznédlasa targyaban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nyijtott be Hatosdgomhoz.



Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szold 1998. évi XXVIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szolod
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal benyujtott dokumenticié megfelel a jogszabalyi
eldfrasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentéciot szakhatosagi allasfoglalas céljabdl az egészségligyi
szakhatosag részére BGMF/82-1/2024. tgyiratszamon 2024. januar 31. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsigi véleményezés céljabol a Bizottsdg részére BGMF/82-2/2024.
ligyiratszamon 2024. januér 31. napjan megkiildtem.

Téargyi lgyben az egészségiigyi szakhatosig NNGYK/GYSZ/7012-3/2024. tgyiratszami
2024. februar 13. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglaldsdban a kérelemben jelSlt 2.
biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatosagi alldsfoglalas a tevékenység leirdsat kovetden indokolasaban az
alabbiakat allapitotta meg: ,, 4 Szegedi Biologiai Kutatokézpont Biokémia Intézete kervémyezi
BSL-2-es kategoridju zartkori GMO ftevékenység engedélyezését. A tevékenmységek jellege
alapkutatds, kutatds-fejlesztés és oktatds, amely sordn egészséges és daganatos emlds
szembeni rezisztencia Kalakuldsat valamint ezen rezisztencia lekiizdésének maédozatait
kutatjak. Masik kutatasi iranyukban immunmoduldlo hatéanyagokat fejlesztenének. Ezeken
kiviil baktérium (E. coli) és rovar (Drosophila melanogaster, Spodoptera frugiperda,
Trichoplusia ni) sejtvonalakat is haszndinak rekombindns fehérjék termelésére. A tervezett
tevékenységekben hasznalt mikroorganizmusok és eukariota sejtek nem foxikusak, nem
allergének, nem patogének, humdnegészségiigyi kockdzatuk minimalis. A beillesztett genetikai
anyagnak lehet sejtdifferencidciot befolydsolo, virulencia- és immunmoduldlo természete,
azonban a beillesztett genetikai anyag kézvetlen felhaszndldsbol eredd kdros hatdsok
minimalisak a laboratériumi biztonsdgi eldirdsok betartdasa mellett. A genetikailag mddositott
szekvenciak rokon fuj, vagy ugyanazon faj genetikailag modositatlan egyedeibe valo
dtjutdsnak a valdszinisége alacsony. A modositdsok sordn patogén tulajdonsdgok
megjelenésének az esélye nulla. A BSL-2 tevékenységre az engedély kiadhato.”

A Bizottsag 2024. februar 23. napjan arrol tdjékoztatta Hatosdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tényallas tisztzasa sziikséges.

Hatosagom a tényallas tisztazasa crdekében — rovid tUton, 2024. februar 23. napjan
elektronikusan kiilldétt — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGME/82-6/2024.
iktatoszami levelében az aldbbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezot:

- tisztazza, hogy az eldallitott vektor konstrukcidkat hogyan tervezi bejuttatni az allati

sejtekbe;

- egységesitse a befogado szervezeteket a kiilonboz6 formanyomtatvanyokban;

- jeldlje a hasznalt gazda-vektor rendszercket;

- pontositsa a donor szervezeteket faj szinten;



- részletezze, hogy a donorok milyen genetikai elemeit kivanja beépiteni a jelatviteli
molekuldkba, valamint

- adja meg az antigénként hasznalt fehérjék feltételezett funkcidit;

- részletezze a modositott sejtek 6 jellemzoit, a legfontosabb 0} tulajdonsagait;

- pontositsa a keletkezett hulladékok mennyiségét egy idSintervallumra bontva;

- adja meg a szilard hulladékok tipusat;

- tisztazza, hogy a tapfolyadckon kiviil keletkezik-e egyéb folyékony hulladék is;

- potolja a hulladék elszallitasara szerzO6dott cég megnevezését €s elérhetbségét;

- Javitsa a HEK-293 sejtvonal kockéazati szintjét és ennek megfelelben kezelje a
kockazatértékelésben;

- adja meg a bevitt anyagok jellemz6it (legaldbb géncsoport/funkcié szerint) €s annak

. hasznosulasat;

- fejtse ki a vektorrendszer lehetséges karos hatasait; valamint

- pontositsa, mi a valdszinlisége annak, hogy kitettség esetén a géntechnoldgiaval
modositott mikroorganizmus képes kart okozni az emberi egészségben.

A Kérelmezd 2024. februar 27. napjan érkezett, fentickre vonatkozé — BGMF/82-7/2024.
szamon iktatott — vélaszat Hatdsdgom rovid titon tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 megkiilddtt valaszat 2024. februar 29. napjan
elektronikusan megtartott {ilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2024-4.
szamu véleményében: ,, A4 kérelmet a GEVB [Bizottsag] dttekintette, aminek az elbirdldsahoz
tovabbi informdciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére,
melyeket az eljaro hatosdgon keresztil killdott meg a kérelmezdnek. A vilaszokat a GEVB
megvitatta, és minden tekintetben kielégitonek talalta. Ennek alapjdn az engedélyt megaddsra
Javasoljuk.” ’

A geéntechnologidval mddositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zért
rendszerben torténd felhasznalasara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosagom 2024. marcius 19. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szerepld géntechnoldgidval médositott
szervezetek zart rendszeril felhasznalasat a BGMF/81-9/2024. iigyiratszdmu hatirozattal
engedélyezett 2. biztonsdgi elszigetelési szintl géntechnologiai moédositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedélyben meghatdrozott ideig,
azaz 2034. marcius 8. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dénttttem.
Az ligyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.
A Kérelmezé az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnolégiai tevékenység

engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrél szold 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.



Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2-7. §-ai, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérol, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentaciorol szolo 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a humaén-egészségiligy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnologiai hatdsdg, valamint a mezbdgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kozremikodo géntechnoldgiai szakhatosag kijeldlésérél szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi
rendtartasrél sz616 2016. évi CL. térvény (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
€s (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kozigazgatdsi perrendtartasrol szolo 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 terililetének meghatarozasardl szolo
2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

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

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai ¢s az
allamtitkarok jogallasardl szold 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Milkodési Szabalyzatardl szolo 1/2023 (VL. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024 4prilis ,/9”,

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

A

. foosztalyvezetd



A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

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

Nemzeti Népegészségiigyl és Gydgyszerészeti Koézpont, Torzskdnyvezesi Foosztaly
(hivatali kapun); :

Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezd  Bizottsag Titkarsiga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatésig
(elektronikusan masolatban);

Csongrad-Csanad ~ Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonségi &s
Allategészségiigyi Foosztaly (hivatali kapun);

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

Irattér.



	Oldal 1
	Oldal 2
	Oldal 3
	Oldal 4
	Oldal 5
	Oldal 6

