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Targy: Géntechnologiaval modositott szervezetek 2. bizionsagi elszigetelési szinti zart
rendszerben 16rténd felhasznalisanak engedélyezése a Szegedi Biologiai Kutatokdzpont.
Genetikat Intézet részere

HATAROZAT

A Szegedi Biologiai Kutatokézpont, Genetikai Intézet (6726 Szeged, Temesvar krt. 62..
torzskonyvi azonositd szam (PIR): 300564. a tovabbiakban: Kérelmezo) iigyeben.
géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelesi osztalyba sorolt zart
rendszerben t6rténé felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezo Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA-2022-31. szami véleményének., valamint az Orszdgos
Gyogyszerészeti és FElelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi
szakhatosag) OGYEI'60090-2/2022. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak
figyelembevételével — a vonatkozod jogszabalyokban. valamint a kérelemben foglaltak.
betartasa mellett

engedélyezem.
Jelen engedély 2032. oktober 25. napjaig érvenyes.

Géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszert felhasznalisa a BGMF/838-
10/2022. igyiratszam( hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintu
géntechnologiai modositast végzd létesitmenyben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:

o Az mRNS technoligian alapulo médszerek alkalimazdsa, kifejlesctése, valamint az
MRNS technologia alapkutatisokban valo meghonositisa és felhascnaldsa. 4
felhasznalt  szervezetek:  Escherichia  coli,  Saccharomyces  cerevisiae,
Schizosaccharomyces pombe, HEK293 [humadn embriondlis vesesejt], HELA
[human méhnyakrakbol szarmazo immortalizalt sejtvenal], MDCK [cocer spaniel
veseseftf, 82 és S2R+ [muslica embrionalis immortalizalt sejtvonalak], S9f [a
Spodaptera frugiptera lepke petefészhéhdl szirmazo sejtvonal], Hi5 [az U-betils
aranybagoly lepke petefészhébol szdirmazo sejtvonal], CHO [kinai hircsog
petefészek  epitelialis  fehérjetermeléshe;  hasinalt  sejtvonal], Baculovirus
[Autographa californica multiple-caspid nuclear polyhedrosis virus (AcMNPV)],
egér adaptalt influenza A/PR8/1934.

gmo/aam.cov.hu



Az egészsegiigvi szakhatéosag 2022. oktéber 03. napjan kelt, OGYEI/60090-2/2022.
iktatoszamu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezo része szerint;
A Kérelemben megjelolt 2. fokozath elszigetelési szintit a géntechnoladgiai tevékenységek

engedélyezés¢hez hozzajarulok.”

Az egészsepiigyi szakhatdsag dllasfoglalasa ellen 6nallo jogorvoslatnak nincs helye. az a jelen
dontés elleni jogorvoslat keretében tamadhaté meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a Kozléssel veglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kézléstsl szamitott 30 napon belill a Szegedi
Torvényszek eloit Kkozigazgatiasi per kezdeményezhetd. A  keiesctlevelet a  Szegedi
Torvényszéknek kell cimezni. azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani. A jogi
Képviselo nélkil eljaro felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatirozott nyomtatvanyon
is eloterjesziheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belf6ldi székhellyel rendelkezo
gazdilkodd szervezet az frlapbenyujtas tamogatasi szolgaltatds igénybevételevel Koteles
benyujtani a keresetlevelet az elektronikus tgyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos
szabdlyairdl szold 2015. évi CCXXIL. torvény alapjan. A kereserlevél benyijtisdra szolgdlo
tirlap elérhetd az Agrdrminisztérium kizponti  e-ligvintézési portdlon megtaldthaié
elektronikus rgyinteézesi Sfeliiletén, a
hitps:Vmagvarorszag hivszuf fooldal#kereses talalatok.amper cimen. Ha térvény eltéroen
nem rendelkezik. a keresetlevél benyujtasanak a dontés hatdlyosuldsara halaszto hatalya
nincs. de a Keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményvezhetd. Ha egyik fél sem Kkéri
targyalas tartasat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsdg az lgy érdemeben
targvalason kivil hataroz. Tdrgyvalds tartasa a keresetlevélben kérhetd. ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszerUsitett perben birdlhatja el a pert. ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrdl szold
1990. évi XCIII. torvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének ¢) pontja alapjan a
Kérelmezot személyes illetékmentesség illeti meg a birdsdgi eljards soran.

A Kérelmez0 az igazgatdsi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarasi kéltseég
nem merilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében. véglegessé vilt
hatarozatom mdsolati példanyait tdjékoztatdsul megklldém a foldmuvelésiigyt hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelslésérdl szold 383/2016. (X11. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdosagoknak.

Indokolads

A Kérelmezd 2022, szeptember 15. napjan, géntechnoldégidval modositott szervezet 2.
biztonsdgi clszigetelési osztdlyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznaldsa targyaban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nyijtott be Hatosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrdl szolo 1998, évi XXVII. térveény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezesi eljarasi
rendjérdl, valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcesolattartdsrol szold

12



132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam.
és megallapitottam. hogy a Kérelmezo altal benyujtott dokumentdcio megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumenticiot szakhatésdgi allasfoglalas céljabol az egészségligyl
szakhatdsdg részére BGMF/859-1/2022. iigyiratszamon 2022, szeptember 13. napjan. hivatali
kapun. valamint bizottsagi véleményezés celjabol a Bizottsag részére BGMF/8§59-2/2022.
igyiratszamon 2022. szeptember 13. napjan megkiildtem.

Targyi tgyben az egészségligyi szakhatosag OGYEI/60090-2/2022. iigyiratszamu 2022.
oktober 3. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglalasdban a kérelemben jelolt 2. biztonsagi
elszigetelési szinti géntechnologiai  tevékenység engedélvezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalds indokolasa szerint:

W(...) 4 Szegedi Biologiai Kutatokozpont Genetikai Intézete kérvenvezi BSL 2-es kategoriaji
zart rendszerii GMO 1evékenység engedélvezésér. 4 revékenvségeker kizarolagosan kutatasi
céllal rervezik, mely antigén fehérjék termeltetése rekombinans vagy in vitro szintetizalt
human, seriés, Drosophila, Caenorhabditis elegans, baktérim vagy nédvényi DNS-sel
transzformalt  Escherichia coli, Succharomyces cerevisiae, Schizosaccharomyces pombe
tenvészetekben. Az akceptor és donor szervezeieket, valamint a  tervezett genetikai
modositasokat leirtak. A fwtardasi folvamarok sordn hasznalni szandékozornt plazmidokai,
vekrorokar, sejrvonalakat, mikroorganizmusokat megfeleld részletességgel bemuattak. A
hasznalatra szanr szervezetek nem  patogének, nem allergének, a donor ¢és akeeptor
szervezetek nem  toxikusak, humdn egészségiigvi  kockazatuk jelentéktelen. 4 rervezen

alapkutatasi revékenyvseg megfelel a 2. fokozaii veszélvessegi szint elotrasainak. (...)"

A Bizottsag 2022, szeptember 235. napjan arrol tdjékoztatta Hatosagomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében
ténydllas tisztdzasa sziikséges.

Hatosagom a tényallas tisztizasa érdekében — rdvid iton, 2022, szeptember 26. napjan
clektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/859-5/2022.
iktatoszamu levelében az aldbbiakra szolitotta fel a Kérelmez6t:

e tisztazza, hogy hol fogjak veégezni az allatkisérleteket. tekintettel arra, hogy az
engedelykérelem formanyomtatvanyanak Se. pontja szerint az dllatkisérleteknél a
lehetd legkisebb szamu kisérleti allat felhasznalasdra térekszenek™. addig ugyan ezen
formanyomtatvany 3b. pontja szerint egyik helyiségben sem terveznek allatkisérletet
veégezni:

s ismertesse, hogy a G.FL (Fiziol6gias allatlaboratorium) egységben, milyen allatokat
tervez tartani és azokkal az allatokkal milyen géntechnoldgiai tevékenységet fog
végezni;

o nyilatkozzon arra vonatkozoan, hogy rckombinans nukleinsav technikat tervez-e
alkalmazni;

e bovebben részletezze a géntechnologiai tevekenyseég kdmyezeti kockazatértékelését (a
kdmyezetben valo tulélés, genetikai modositasban bevont szekvencidk atkeriilése mas
szervezetekbe, a transzgént hordozd géntechnoldgiaval modositott szervezete, illetve a
géntermeék biztonsdgossdganak becslése);



o tisztazza. hogvan torténik az Awographa californica muitiple-caspid  nuciear
polvhedrosis virussal kapcsolatos tevékenység. Milyen organizmust. sejt- vagy
szovettenyészetet hasznidlnak ennek sorin:

e pdtolja a hasznalt recipiens vagy szilo szervezet(ek). a donor szervezet(ek) és ahol
értelmezhetd. a hasznalt gazda-vektor rendszer(ck) esetében a fajneveket. valamint a
gazda-vektor rendszerek leirasat:

e pontositsa a modositisokba bevont génallomanyok forrasait €s tervezett funkcioit:

e tisztazza, hogy a feltiintetett 100 liter felhaszndlandd kultira. a géntechnologiaval
madositott baktériummal. élesztovel. virussal. emlos és rovar sejtekkel fertozott
tapfolyadékok mennyisége 1 liter/nap, illetve a géntechnologidaval maodositott
baktériummal. élesztovel. virussal fertdzétt szilard taptalaj 0.5 kg/map, milyen
idoszakra vonatkozik.

A Kerelmezo 2022, szeptember 27. napjan érkezett. fentiekre vonatkozo — BGMF/859-
6/2022. szamon iktatott — vdlaszat Hatosagom révid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Keérelmezo megkiildott vilaszat 2022, szeptember 29.
napjan megtartott tilésén megtargyalta. és az alabbiakat allapitotta meg GA-2022-31. szamu
véleményében: .4 Bizousdg a kérelmet dnekintene, aminek az elbiralasihoz tovabbi
informdaciokra volt szitksége. Kérdéseker fogalmazoir meg a kérelmezé részére. melveker az
eljaré Haiosdgon keresztul kildon meg a kérelmezdnek. illerve meghallgatas kererében tent
fel. A valaszokat a Bizousdg megvitatia, és minden tekintetben kielégitének taldlia. Ennek
alapjan a Bizousag kiegészitd feliételek nélkil javasolja a Hatdsdgnak a 2. biztonsagi szintbe
tartozo engedéh megadasar.”

A géntechnoldgidaval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zart
rendszerben tdriénd felhaszndldsdra vonatkozé engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosagom 2022. oktdber 26. napjén az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette.
amelyre észrevétel nem erkezett.

Tekintettel arra. hogy a Kérelmezd a jelen kérelemben szereplé géntechnolégiaval maodositott
szervezetek zar rendszerit felhaszndlasait a BGMF/858-10/2022. tigyiratszamua hatérozattal
engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintd géntechnologiai  mddositast  végzo
létesitményben tervezi végezni, ennck megfelelden jelen engedélyben meghatdrozott ideig.
azaz 2032. oktober 25. napjdig érvényes.

Mindezek alapjdn a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontéttem.

Az igyintézési hataridd a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 150 nap.

A Kérelmezd az Itv. 5. § (1) bekezdésének c¢) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgaltatasi dijakrol szolé 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése 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 vonatkozd
nyilvantartas és adatszolgaltatas rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez



sziikséges engedely iranti kérelemhez csatolandé dokumentaciorol szolo §2/2003. (VIL 16.)
FVM rendelet 1. §-a és 2. §-a. a human-egészségiigy. human gyogyszergyartas teriiletén, és az
emberi testtel kézvetleniil érintkezd vegyi anvagok esetében géntechnologiai tevékenység
végzését engedélyezo géntechnologiai hatosag. valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenyseg végzését
engedélyezd eljarisban  kézremukddo géntechnoldgiai  szakhatdsdg  kijeldlésérdl szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése. tovabba az dltalanos kozigazgatasi
rendtartasrol szolo 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A Jogorvoslatrol szolo tajekoztatas az Akr. 82. § (1) bekezdésén. 112, § (1) bekezdésén, 113.
§ (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén. valamint 116. § (1) bekezdésén ¢s (4) bekezdeésének
a) pontjan. tovibba a kdzigazgatasi perrendtartasrdl 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 birosagok
elnevezésérdl, székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatdrozasarél szolé 2010. évi
CLXXXIV. torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja. a Rendelet 1. § (3)
bekezdése. valamint a Kormdny tagjainak feladat- és hataskiorérdl szolo 182/2022 (V. 24))
Korm. rendelet 34. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrél. valamint a Kormany tagjai €s az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mikodési Szabdlyzatardl szolo 10/2019
(X11.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelekének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest. 2022. november 28.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

. foosztalyvezetd
.-"""\-u._ * .



A hatarozatot tértivevennyel kapjak:

1.
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Szegedi Biologiai Kutatokdzpont. Genetikai Intézet (6726 Szeged. Temesvari krt. 62.):
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest. Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun masolatban):

Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményvezo  Bizottsag  Titkarsaga. Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal. Kockazatkezelési lgazgatosag (1024  Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban);

Csongrad-Csandd Megyvei Kormanyhivatal. Agrariigvi Féosztaly. Elelmiszerlane-
biztonsdgi ¢és Allategészségligyi Osztily (6724 Szeged. Vasas Szent Péter u. 9.)
(hivatali kapun masolatban):

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

[rattar.
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