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Targy: Géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintd zart
rendszerben t6rénd felhasznalasanak engedélyezése a Szegedi Biologiai Kutatokdzpont,
Biokémiai Intezet részere

HATAROZAT

A Szegedi Biologiai Kutatokdzpont. Biokémiai Intézet (6726 Szeged, Temesvari krt. 62,
torzskényvi  azonositdé  szam (PIR): 300564. a tovabbiakban: Kérelmezo) {igycben.
géntechnologidval maodositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznaldsat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezo Bizottsag (a
tovibbiakban: Bizottsag) GA-2022-36. szamu véleményének. valamint az Orszdgos
Gyogyszerészetl  €s Elelmezés-egészségligyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi
szakhatdsag) OGYEL'60332-2/2022. szamu szakhatosagt allasfoglalasanak
figyelembevételével — a vonatkozo jogszabalyokban. valamint a keérelemben foglaltak,
betartasa mellett

engedélyezem.
Jelen engedély 2032. oktober 14, napjdig érvenyes.

Géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszeru felhasznalasa a BGMF/8§53-9/2022.
igyiratszamu hatarozattal engedélyezett 3. biztonsagi elszigetelési szintu és a BGMF/855-
9/2022. gyiratszamu hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelést szintu
géntechnoldgiai modositast végzo l1étesitményekben engedélyezett.

Zart rendszerben az alibbi géntechnolodgiai tevékenységek engedélyezettek:

Laboratoriumi baktériumokkal és azokat fertozni képes virusokkal végzett géntechnologiai
tevékenysegek:

e a multidrogrezisstens baktériumok elleni harcban olyan molekularis es;kozok
kifejlesztése, amelyek segitséget nyiujtanak az nj antimikrobidlis terapidkkal
szemben  kialakulo rezisttencia evoliicio  megértésében  (Escherichia coli
laboratériumi torzsével végzett genetikai modositasok, illetve a baktériumokat
Sertozni képes T3, T4 és T7 baktériumfigok);

o bakteridlis virusok (bakteriofdgok és fagok) terdpias potencidljanak feltérképezése
az antibiotikum rezisztens korokozokkal szemben térténd védekezés kontextusaban,
mely magdban foglalja az 1ij fagfajok felkeresését és karakterizdalasdt, valamint a
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kiilinbozé kornyezeti mintdkban taldlhato virdlis/bakteridalis genetikai informdcio
megismereésér;

e g bakteriofagok mddositasa a magasabb hatékonysag és biztonsdgosabb klinikai
alkalmazhatosdg érdekében;

e laboratoriumi Escherichia coli BW?235113, MG1655, DH3alpha, DHI10B, 10G,
valamint laboratorinmi Saccharomyces cerevisiae tarzsek madositdsa.

Az egészsegligyl szakhatosag 2022, oktober 4. napjan  kelt, OGYEI'60332-2/2022.
iktatoszamn szakhatosag allasfoglalasénak rendelkezd resze szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozata elszigetelési szintd géntechnoldgiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségiigyl szakhatosag dllasfoglaldsa ellen dnallo jogorvoslatnak helye nincs. az a jelen
déntéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhato meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé vilik. A dontessel
szemben - jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstol szdamitott 30 napon beliil a Szegedi
Torvényszek elott Kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A  keresetlevelet a Szegedi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyijtani. A jogi
képviseld nélkil eljaro felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is eldterjesztheti. A jogi képviselovel eljaro fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezo
gazdalkodd szervezet az (rlapbenyujtas 1amogatasi szolgaltatds igénybevételével Koteles
benyujtani a keresetlevelet az elektronikus digyintézés ¢és a bizalmi szolgaltatasok altaldnos
szabadlyairol szolo 2015. evi CCXXIL torvény alapjan. A keresetlevél benyuijtasdra szolgalo
iirlap elérhetd az Agrdrminisztérium  kézponti e-iigyintézési portilon megraldlhato
elektronikus iigyintézési Jeliiletén, a
https:imagvarorszag.uv/szuf fooldalikereses talalatok.amper cimen. Ha térvény eltéroen
nem rendelkezik. a keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halaszto hatalya
nincs. de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezheto. Ha egyik fél sem kéri
targyalds tartdsat, és azt a birésag sem tartja sziikségesnek. a birésdg az ligy erdemeben
targvaldson Kiviil hatdroz. Tdrgyalas tartasa a keresetlevélben Kérhetd. ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helve. A birdsag egyszerisitett perben birdlhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrol sz616
1990. évi XCIIL torvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésenek c) pontja alapjan a
Kérelmezot személyes illetékmentesség illeti meg a birosagi eljaras soran.

A Kérelmezo az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyeb eljarasi koltseg
nem meriilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében. veglegesse valt
hatdarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmuvelésiigyi hatosagi és
igazgaiasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérol szo16 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdosagoknak.
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Indokolas

A Kérelmezo 2022, szeptember 15. napjan. géntechnologiaval modositott szervezet 2.
biztonsagi elszigetelési osztalvba sorolt zart rendszerben tirténo felhasznalasa targyaban
kérelmet nyujtott be Hatosagomhoz.

Az engedély irdnti kérelmet a géntechnologiai tevékenysegrol szolo 1998. évi XX VI térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a. valamint a géntechnoldgiar tevekenyseég engedelyezesi eljarasi
rendjérdl. valamint az eljaras soran az Europai Bizottsaggal valo Kapesolattartasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam.
¢s megdllapitottam. hogy a Kérelmezo dltal benvujiott dokumentacio megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentéaciot szakhatdsagi allasfoglalds céljabol az egeszségiigyl
szakhatdsag részére BGMF/857-1/2022. iigyiratszamon 2022. szeptember 16. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag reszére BGMF/857-2/2022.
ugyiratszamon 2022. szeptember 16. napjan megkiildtem.

Targyi Ugyben az egészségiigyi szakhatosig OGYED60332-2/2022. igyiratszamu 2022.
oktdber 4. napjan érkezett szakhatdsagi dllasfoglalasaban a kérelemben jeldlt 2. biztonsagi
elszigetelési szinti géntechnolégiai tevékenvség engedélvezéséhez eloirdasok nélkiil
hozzdjarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetoen indokoldsaban az
alabbiakat allapitotta meg: ., 4 Szegedi Biologiai Kutatokdzpont, Biokémiai Intezete kérménvezi
BSL2-es  kartegoridju zart rendszerii gémechnologiai  tevékenység engedeélvezésér. A
tevekenvsegek  kizardlagosan  kutatasi céllal folvnak, melvnek célja az  antibiotikum-
rezisztencia vizsgalata és terdpias megoldasok kidolgozasa az antibiotikum  rezisztens
bakteriunok okozta fertozések kezelésére. Az akceptor és donor scervezeiek, valamint a
tervezert genetikai modositasokat leirtak. A kurarasi folvamatok soran hasznalni szandékozott
klénozo vektorokat, mikroorganizmusokar megfeleld részletességgel bemutartak. Escherichia
coli laboratoriumi torzsével, valamint a baktériumor fertézd bakteriofagok. mint T3, T4, T7
baktériumfagokkal végzett genetikai modositasokat terveznek. A tervezett tevékenyvségben
hasznalt mikroorganizmusok és bakreriofdgok nem toxikusak, nem allergének, nem patogének,
humanegészségiigyi kockdazatk minimalis. A BSL2-es tevekenvségre az engedély kiadhato.”

A Bizottsdg 2022. szeptember 23. napjan arrol tdjékoztatta Hatdosagomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében
tenyallas tisztazasa szuikséges.

Hatosdagom a ténydlls tisztazdsa érdekében — révid uton, 2022. szeptember 26. napjan
elektronikusan kiildétt — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/857-5/2022.
iktatoszamu levelében az alabbiakra szolitotta fel a Kérelmezot:

- indokolja meg a 2. bioldgiai elszigetelési szint hasznalatanak relevnacidjat a
tevékenységhez. Hiszen a Bizottsag véleménye szerint a baktérium
rezisztenciagének kimutatdsa magaba foglalja a kornyezeti mintdkbol,
metagenomikai konyvtarakbol antibiotikum rezisztencidért felelds szakaszok
azonositasat. Tovabba az antibiotikum rezisztencia szakaszok koényvtarba
dusitdsat, mely dltal akdr egzotikus rezisztencia faktorok is azonositisra



kertithetnek. Ilyen konyvtirakban elképzelhetd. hogy 16bbszérés antibiotikum
rezisztencia alakul ki. mely véletlen Kibocsatas esetén is fokozott veszélyt jelenthet
a komyezetre. Kiilondsen relevans ez a szempont. ha a human gyogyaszatban
hasznalt antibiotikum rezisztencidk vizsgalata tortenik:

- tovabba indokolja meg. hogy miként jutatott arra a kovetkeztetésre, hogy egy/tobb
antibiotikum rezisztencia beepiilése a virulencia/patogenitas tulajdonsiagot nem
valtoztatja meg.

A Kérelmezo 2022, szeptember 27. napjan érkezett. fentiekre vonatkozo — BGMF/857-
6/2022. szamon iktatott - valaszat Hatdésagom révid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezo megkilddtt valaszit 2022, szeptember 29.
napjan megtartott ilésén megtargyalta. és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2022-36. szamd
véleményében: .4 Aérelmet a« GEVB [Bizotsag] attekintente, aminek az elbiralasahoz tovabbi
informaciokra voli szitksége. Kérdéseker fogalmazon meg a kérelmezo részére. melyeket az
eliaro hatdsagon kereszuil kiildonw meg a kérelmezének, illetve meghallgatas keretében tett fel.
A valaszokar a GEVB megvitatia. s minden rekintetben kielégitdnek waldlia. Ennek alapjan az

engedelvt megadasia javasoljuk.”

A géntechnoldgiaval madositoti szervezet 2. biztonsdgi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben 1611énod felhasznaldsara vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatdsagom 2022. oktdber 26. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kdzzétette,
amelyre észrevétel nem erkezett.

Tekintettel arra. hogy a Kérelmezo a jelen kérelemben szereplo géntechnolégidval modositott
szervezelek zart rendszeri felhasznaldsat a BGMF/833-9/2022. Ggyiratszamu hatarozattal
engedélyezett 3. biztonsagi elszigetelési szintu géntechnologiai mddositast végzd
létesitményben is tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedélyben meghatarozott ideig.

azaz 2032. oktdber 14. napjdig érvényes.
Mindezek alapjan a rendelkez részben foglaltak szerint dontdtiem.

A Kérelmezo6 az [tv. 5. § (1) bekezdésének c¢) pontja. valamint a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgdltatasi dijakrol szold 138/2004. (IX. 25.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetese alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. § (1)-(6) bekezdései, a
Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo
nyilvantartas és adatszolgéltatds rendjér6l. valamint a géntechnologiai tevékenységhez
szilkséges engedély iranti kérelemhez csatolandé dokumentaciorol szolo 82/2003. (VII. 16.)
FVM rendelet 1. §-a és 2. §-a, a human-egészségigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az
emberi testtel kdzvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység
véazését engedélyezd géntechnoldgiai hatosdg. valamint a mezogazdasag és az élelmiszeripar
tertletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezé eljarasban kozremiikddé géntechnologiai szakhatosag kijeldlésérdl  szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kdzigazgatasi



rendtartasrol szol6 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjdn hoztam meg.

A jogorvoslatrol szolo tajékoztatas az Akr. 82. § (1) bekezdésén. 112. § (1) bekezdésén. 113.
§ (1) bekezdésen. 114, § (1) bekezdésén. valamint 116. § (1) bekezdésén ¢s (4) bekezdésének
a) pontjan, tovabba a kdzigazgatdsi perrendtartdsrol szolo 2017. éwvi 1. térvény 12. § (1)
bekezdeseén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan. 39. § (1)-(2) bekezdésén, 30. § (1)
bekezdésen, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a birdsdgok
elnevezéscérol. sz¢khelverdl ¢és illetékességi teriiletenek meghatarozasarol szolo 2010, évi
CLXXXIV. torveny 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskordmet €s illetekessegemet a Gtv, 4, § (1) bekezdes b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- ¢s hataskdrérdl szold 182/2022 (V. 24))
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kézponti allamigazgatdsi szervekral. valamint a Kormany tagjai €s az
allamtitkarok jogdllasarol szdlo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan.
valamint az Agrirminisztérium Szervezeti és Mukddési Szabdlvzatarol szolé 10/2019
(XI1.30.) AM utasitas 1. mellekletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2022, november 28.
Dr. Nagy Istvan agrarminiszter neveében és megbizasabol:
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A hatarozatot tertivevénnyel kapjak:
1. Szegedi Biologiai Kutatokézpont, Biokémiai Intézet (6726 Szeged. Temesvari krt.
62.):

2. Orszagos Gyogyszereszeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun masolatban);
3. Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezd Bizottsdg  Titkdrsaga. Nemzeti

Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockdzatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban);

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

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

6. Irattar.
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