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Targy: Geéntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintG zart
rendszerben t6rténd felhasznalasinak engedélyezése a Szegedi Bioldgiai Kutatokézpont,
Biokémiai Intézet részére

HATAROZAT

A Szegedi Biologiai Kutatokdzpont, Biokémiai Intézet (6726 Szeged, Temesviari krt. 62..
torzskonyvi  azonositd szam (PIR): 300364. a tovabbiakban: Kérelmezo) ulgyében,
géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben t6rténd felhaszndlasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezo Bizoitsag (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA-2022-36. szamu véleményének. valamint az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-cgészségligyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi
szakhatdsag) OGYE1'60326-2/2022. szamu szakhatosagi allasfoglaldsanak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartdsa mellett

engedélyezem.
Jelen engedely 2032. oktober 14. napjaig érvényes.

Géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszeru felhaszndlasa a BGMF/853-9/2022.
Ugyiratszamu hatarozattal engedelyezett 3. bizionsagi elszigetelési szinti és a BGMF/855-
9/2022. ligyiratszamu hatarozatban foglalt, 2. biztonsagi elszigetelési szinti géntechnologiai
maodositast végzo létesitményben (536. laboratorium) engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:

o a multidrogrezisztens baktériuumnok elleni harchan olyan molekuldris eszkdzok
kifejlesztése, amelyek segitséget nyiijtanak az 1j antimikrobidlis terdpiakkal szemben
kialakulo rezisstencia evoliticio megértésében. A felhasznalt szervezetek: laboratoriumi
baktériumok és klinikai izoldtumok, melyek rartalmaznak immunkompromitalt
emberek megfertozodését lehetévé tevd virulenciafaktorokat (Escherichia coli, Shigella
sonnei, Salmonella enterica, Klebsiella pnewmoniae, Acinetobacter baumannii,
Staphylococcus aureus és Pseudomonas aeruginosa olyan torzsel, melyek nem
lipervirulensek);
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s a bakteriofagok laboratoriumi termelésére hascndlt baktérium torzsek (Escherichia
coli, Shigella sonnei, Salmonella enterica, Klebsiella pnewmoniae, Acinetobacter
baumannii, Staphylococcus aureus és Pseudomonas aeruginosa) géntechnologiai
maodositdsa;

e a bakteriofigok géntechnologiai mddositisa a magasabb hatékonysig és
bictonsdgosabb klinikai alkalmazhatosdg érdekében;

e bakteridalis virusok (bakteriofagok és fagok) terapias potencialjanak feltérképezése
az antibiotikum reziszteny korokozokkal szemben térténd védekezés kontextusdaban,
mely magaban foglalja az 1ij fagfajok felkeresését és karakterizalasat, valamint a
kiillonbazd kornyezeti mintakban ralalliato viralis/bakterialis genetikai informacio

megismereéset.

Jelen engedélyezo hatirozattal egy idoben a géntechnologiaval mddositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési szintd zirt rendszerben tirténo fethasznialasinak engedélyezésére
vonatkozo TMF/146-9/2017. szamu hatarozat érvényét veszti.

Az egészségiigyi szakhatosag 2022. oktober 4. napjan kelt. OGYE/60326-2/2022,
iktatoészamu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezo része szerint:

»A kérelemben megjeldlt 2. fokozati elszigetelési szinti géntechnolagiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségiigyi szakhatosag allasfoglaldsa ellen 6nallo jogorvoslatnak helye nincs. az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat kereteben tamadhato meg.

A dontés ellen fellebbezesnek helye nincs. az a kozléssel véglegesse valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a Kozlestol szamitott 30 napon bellil a Szegedi
Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezheto. A Keresetlevelet a Szegedi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agramminisztériumhoz kell benyujtani. A jogi
képviselo nélkiil eljaro felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is cloterjesztheti. A jogi képviselovel eljaro fél. valamint a belfoldi székhellyel rendetkezd
gazdalkodd szervezet az irlapbenynjtds tamogatasi szolgaltatas igénybevételével kiteles
benyudjtani a keresetlevelet az elektronikus gyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos
szabalyairol szold 2013, évi CCXXIIL. torvény alapjan. A kereserlevél benyiijrasdra szolgdlo
firlap elérhetdé az Agrarminisztéritun  Kozponti  e-iigyintézési portalon megtalalhato
elektronikus figyintézési Seliiletén, a
hups:/magvarorszag hu/scuf fooldaliikereses talalatok.amper cimen. Ha t6rvény eltérden
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasinak a dontés hatdlyosuldsira halaszto hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri

targyalas tartasat, és azt a birdsag sem tartja szikségesnek, a birosdg az ligy érdemében
targyalason kiviil hataroz. Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsdg cgyszeritsitett perben biralhatja el a pert. ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrol szold
1990. évi XCIII. térvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésénck c) pontja alapjan a
Kérelmez6t személyes illetékmentesség illetl meg a birdsagi eljaras soran.



A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil. egyéb eljardsi kéltség
nem mertlt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenvség ellenorzése érdekében. véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajekoztatasul megkilldom a foldmaveléstigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérol szolo 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
$ (2) bekezdesében meghatarozott hatosagoknak.

ITndokolas

A Kérelmezo 2022. szeptember 15. napjan, géntechnoldgiaval modositott szervezet 2.
biztonsagi elszigetelési osztdlvba sorolt zart rendszerben tértiéno felhasznalasa targydban
kérelmet (a tovdbbiakban: kérelem) nyujtott be Hatdsagomhoz.

A Kérelmezo rendelkezik géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési
szintit zart rendszerben 1t6rténd felhasznalasara vonatkozé engedéllyel (igyiratszam:
TMF/146-9/2017). Ebben az engedeivben az alabbi géntechnologidval modositott szervezetek
zart rendszeru felhasznalasa engedélvezett: élesztd (Schizosaccharomyees pombe); éleszid
(Succharomyces cerevisiae) laboratoriumi és ipari 1drzsei;  kandida (Candida sp.).
bakteriofiagok (17, PI, T4 Escherichia coli bakieriofagok). tejsavbakiériumok (Lactococcis
sp.), Pseudomonas (Pseudomonas putida és aeruginosa) és Staphvlococcus bakiériumfajok,
kolibakiérium laboratoriumi és klinikai t6rzsei (Escherichia coli); Salmonella, Shigella,
Citrobacter, Klebsiella sp. baktériumok laboratoriumi és klinikai tér=sei; egészséges emberi
bel- és barflora bakrérivmai.

A Kérelmezdb jelen kérelmeében a géntechnoldgiaval mddositott szervezetek zdrt rendszerben
torténd felhaszndlasat folytatni tervezi az 536-os laboratoriumban, valamint Kiterjesztené az
ujonnan ¢épiilt Nemzeti Laboratorium F26 BK és F27 BK laboratériumaiba is. Tovabba a
felhasznadlhato szervezetek listdjat kibdvitené tovabbi fajok és bakteriofagok hasznalataval.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szold 1998. evi XXVII. térvény
(a tovdbbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérol, valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapesolattartasrdl szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam. hogy a Kérelmez altal benyujtott dokumentacio megfelel a jogszabalyi
eldirdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentdciot szakhatdsagi allasfoglalds céljabol az egészségugyi
szakhatosag részére BGMF/856-1/2022. lgyiratszamon 2022. szeptember 16. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/856-2/2022,
lgyiratszamon 2022. szeptember 16. napjan megkdldtem,

Targyi tigyben az egészségiigyi szakhatosig OGYEI/60326-2/2022. Hgyiratszamu 2022,
oktober 4. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglalasdban a kérelemben jeldlt 2. biztonsagi
elszigetelési szintli  géntechnologiai tevékenység engedélyvezéséhez elodirdsok  nélkiil
hozzdjarult. A szakhatosagi dllasfoglalas a tevékenység leirasat kévetéen indokoldsdban az



aldbbiakat allapitotta meg: ..A4 Szegedi Biologiai Kutatokézpont Biokémia Intézer kérvénvezi
BSL2-¢s kategoriani zart rendszerti GMO tevékenvség engedélvezését egyrészt 1y laborokra,
masrészt mdr megléve. de 2023-ban  lejaro engedély  megijitasdara. A tevékenvségek
kizarolagosan kuatasi céllal folvnak, melvnek célja az antibiotikum-rezisztencia vizsgalat és
terapidas megoldasok kidolgozasa az anribiotikum rezisziens baktérinmok okozta fertozésck
kezelésere. Az akceptor és donor szervezeteket, valamint a tervezett genetitkai modositasokat
leirtak. A kutatasi folvamatok soran hasznalni szandékozott klonozo vektorokat, sejrvonalakat,
mikroorganizmusokar megfeleld részletességgel bennantak. A tervezenn BSL2 1evékenységhben
hasznalt sejrvonalak, mikroorganizmusok és bakteriofdgok nem toxikusak, nem allergének,
nem patogének, humanegészsegtioyvi kockazaruk minimalis. A zart rendszerii tevékenysegre az
engedély kiadhato. Az elozdleg mdr engedélvezett BSL2 laborokra és tevékenységre kiadon
engedély megujithato. ™

A Bizottsag 2022, szeptember 23. napjan arrol tdajékoztatta Hatdésagomat. hogy a kerelem
bizottsdgi veleményezése folvamatban van, azonban véleményének kialakitdsa ¢rdekében
ténydallas tisztazasa sziikseges.

Hatosdgom a tényallds tisztazasa crdekében — révid tton, 2022. szeptember 26. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/856-5/2022.
iktatoszamu levelében az alabbiakra szdlitotta fel a Kérelmezot:

- indokolja meg a 2. biologiai elszigetelési szint hasznalatinak relevancidjat a
tevékenységhez. A baktérium rezisztenciagének kimutatdsa magiba foglalja a
komyezeti mintakbdl, metagenomikai kényvtarakbol antibiotikum rezisztenciaért
felelos szakaszok azonositasat, tovabba az antibiotikum rezisztencia szakaszok
kényvtarba dusitasat, mely altal akar egzotikus rezisztencia faktorok is
azonositasra Kerilhetnek. A Bizottsag véleménye szerint ilyen kdnyvtarakban
elképzelhetd, hogy tébbszords antibiotikum rezisztencia alakul ki, mely veletlen
kibocsatas esetén is fokozott veszélyt jelenthet a komyezetre. Kiilondsen relevans
ez a szempont, ha a humdn gyogyaszatban haszndlt antibiotikum rezisztenciak
vizsgdlata torténik:

- tovabba indokolja meg. hogy miként jutatott arra a kdvetkeztetésre, hogy egy/tdbb
antibiotikum rezisztencia beépillése a virulencia/patogenitds tulajdonsagot nem
valtoztatja meg.

A Kérelmezo 2022. szeptember 27. napjan érkezett, fentickre vonatkozé — BGMF/856-
6/2022. szamon iktatott — valaszat Hatésdgom rovid aton tovabbitotta a Bizottsdg fele.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 megkiildott valaszat 2022, szeptember 29.
napjan megtartott tlésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2022-36. szamu
véleményében: ,.A kérelmet a GEVB [Bizottsdg] durekintette, aminek az elbirdldsdahoz tovabbi
informdcickra volt sziiksége. Kérdéseker fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyveker az
eljare hatosdagon kereszniil kiildott meg a kérelmezanek, illetve meghallgatas keretében tett fel.
A vdlaszokar a GEVB megvitatia. és minden tekintetben kielégitének ialdlia. Ennek alapjan az

engedélyt megaddsra javasoljuk.”



A géntechnoldgiaval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben t6rténd felhasznalasara vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosdgom 2022. oktober 206. napjan az Agriarminisztérium honlapjan kozzétette.
amelyre észrevétel nem ¢rkezett.

Tekintettel arra. hogy a Kérelmezo a jelen kérelemben szerepld géntechnoldgidval madositott
szervezetek zart rendszerli felhasznalasdt a BGMFE/853-9/2022. dgyiratszamu hatarozattal
engedélyezett 3. biztonsdgl elszigetelési szt géntechnoldgial  modositast  végzo
letesitményben is tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedélvben meghatirozott ideig.

azaz 2032. oktober 14. napjaig €rvenyes.
Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntétiem.

A Kérelmezo az Itv. 3. § (1) bekezdésének c) pontja. valamint a géntechnoldogiai tevékenyseg
engedelyezéséért fizetendd igazgatasi szolgdltatasi dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjén mentesiil az igazgatasi szolgdltatasi dij megfizetése aldl.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a. 8-9. §-ai. a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2. §-a, a gentechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgdltatas
rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez
csatolando dokumentaciorol szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja és 2. §-a, a human-egészsegiigy, human gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezé géntechnologiai hatdsdg. valamint a mezbgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalas esetében géntechnoldgial tevékenység végzeset
engedélyezd eljarasban kozremikdédd géntechnologiai szakhatosag kijelSlésérdl szolod
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabbd az dltalanos kozigazgatasi
rendtartasrél szold 2016. évi CL. tdrvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szolo 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 kdzigazgatasi perrendtartasrol szolé 2017. évi 1. tdrvény 12. § (1)
bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6) bekezdésén, 50. § (1)
bekezdésén, 77. § (1)~(2) bekezdeésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a birosagok
elnevezésérol. székhelyérol és illetékességi terliletének meghatdrozasardl szolo 2010. évi
CLXXXIV. térvény 3/A. §-4dn és 4. mellékletén alapul.

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



Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatasi szervekrol. valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szélo 2010. évi XLIIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan.
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti ¢és Mukddési Szabalyzatarol szolo 10/2019
(X11.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fliggelekének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest. 2022. november 28.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

~ foosztalyvezet
\ :

n
R

A hatdrozatot tértivevénnyel kapjak:
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Szegedi Biologia1 Kutatokdzpont, Biokémiai Intézet (6726 Szeged, Temesvari krt.
62.):

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-cgészségiigyi Intézet (1051 Budapest. Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun maésolatban);

Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezo  Bizottsag  Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatosdg (1024 Budapest.
Kitaibel P&l utca 4.) (elektronikusan masolatban);

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

Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest. Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban):

[rattar.
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