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Targy: Géntechnologidval mddositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintli zart
rendszerben t6rténd felhasznaldsanak engedélyezése a Szegedi Biologiai Kutatékizpont,
Névénybiologiai Intézet részére

HATAROZAT

A Szegedi Biologial Kutatdkdzpont (6726 Szeged, Temesvari krt. 62., tdrzskdnyvi azonosito
szam (PIR): 300564, a tovabbiakban: Keérelmezd) tigyében, géntechnologiaval modositott
szervezetek 2. biztonsagl elszigetelési osztdlyba sorolt zart rendszerben térténd felhasznalasat
~ a Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsdg (a tovébbiakban: Bizottsag) GA-
2023-12. szami véleményének, valamint az Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézet (a tovibbiakban: egészségiigyi szakhatdsdg) OGYEL/25818-2/2023.
szamu szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban,
valamint a kérelemben foglaltak, betartdsa melleit

engedélyezem.
Jelen engedély 2033. majus 9. napjaig érvényes.

A géntechnoldgidval modositott szervezetek zart rendszerli felhaszndlasa a BGMF/247-
12/2023. dgyiratszam hatérozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintd
géntechnolégiai modositast végzd létesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:

- Magasabb rendd névények (Arabidopsis  thaliana,  Brassica  rapa)
stresszvalaszanak (szdrazsag és sotfirés) kutatasaval oOsszefiiggé molekularis
bioldgiai és genetikai kisérletek: genetikai transzformaicié, génszerkesztés, gén
klénozas.

Az egészségiigyi szakhatosag 2023. 4prilis 25. napjan kelt, OGYEI25818-2/2023.
iktatoszamu szakhatdsagi allasfoglalasanak rendelkezé része szerint:

»A Kérelemben megjeldlt 2. fokozatn elszigetelési szintii géntechnologiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyl szakhatdsdg szakhatosdgi allasfoglalasa ellen 6nallé jogorvoslatnak nincs
helye, az a jelen dontés elleni jogorvoslat keretében tamadhaté meg.
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A dontés ellen felicbbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szadmitott 30 napon belll a Szegedi
Torvényszék elott kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A  keresetlevelet a  Szegedi
Torvényszeknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyijtani. A jogi
képviseld nélkil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is eloterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfdldi székhellyel rendelkezé
gazdalkodd szervezet az {rlapbenyujtds tamogatasi szolgaltatds igénybevételével koteles
benyijtani a keresetlevelet az elektronikus ligyintézés €s a bizalmi szolgaltatasok altalanos
szabalyairdl szold 2015. évi CCXXIL térvény alapjan. 4 keresetlevél benyiijtasdra szolgdlo
irlap elérhetéd az Agrdrminisztérium Lézponti e-ligyintézési portilon megtaldlhato
elektronikus Hgyintézési Sfeliiletén, a
https://magyvarorszag.iu/szuf fooldal#kereses talalatok.amper cimen. Ha térvény eltéréen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyhjtasanak a ddntés hatalyosuldsdra halasztd hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalds tartdsat, és azt a birosdg sem tartja szlikségesnek, a birdsdg az ligy érdemében
targyalason kiviil hatdroz. Targyalds tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulaszidsa
miatt igazoldsnak nincs helye. A birdsdg egyszerlsitett 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. toérvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c¢) pontja alapjan a
Kérelmez6t személyes illetékmentesség 1lleti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentestil, egyéb eljarasi koltség
nem merilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekeben, véglegessé valt
hatarozatom madsolati példanyait tajékoztatdsul megkilddom a foldmiivelésligyi hatdsigi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelslésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozoit hatdsagoknak.

Indokolas

A Kérelmezé 2023, marcius 8. napjan, géntechnologidval modositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben térténd felhasznélasa targydban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nytjtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolégiai tevékenységrol szold 1998. évi XXVIIL tdrvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljards soran az Furdpai Bizottsdggal vald kapcsolattartisrdl szdlo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjadn megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal benyijtott dokumentacio hidnyos.

Fentiekre tekintettel BGMF/248-1/2023. szdmon hidnypotlasi felszolitas keretében hivtam fel
a Kérelmezdt a fentiek potlasira 7 napos — azaz hét napos — hataridé biztositasaval. A
hianypotlasra felszolité végzeés 2023. marcius 29, napjan keriilt megkiildésre.



A hianypotlas soran tisztazni kellett:

- a zart rendszerben t6rténé felhasznéldsra vonatkozé formanyomtatvany 3. b) és 4. e)
pontjaiban megjeldlt helyiségek, a géntechnologidaval modositott novények (GMP),
illetve a géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmusok (GMM) kockéazatértékelési
formanyomtatvanyainak 1. pontjaiban megjelenitett helyiségektél térténd eltérését;

- a zart rendszerben torténd felhasznélasra vonatkozd formanyomtatvanyban miért nem
egyezett meg a kapesolattartd a kockazatértékelési formanyomtatvanyokban feltiintetett
kapcsolattartoval.

A hidnypotlds soran pétolni kellett:

- a géntechnolégiaval modositott ndvények (GMP) kockazatértekelési
formanyomtatvanyanak 4.1; 4.3; 4.4; 4.6; 4.12; 4.13 pontjait, valamint a
géntechnologiaval modositott mikroorganizmusok (GMM)  kockazatértékelési
formanyomtatvanyanak 4.1; 4.6 és 4.12 pontjait.

A hianypotlas soran javitani kellett:
- a zart rendszerben torténd felhaszndldsra vonatkozé formanyomtatvany 10. pontjat,
mivel az kizardlag csak a 3-as, illetve 4-es biztonsagi elszigetelési szintbe tartozéd

kérelmek esetére vonatkozik.

A Kérelmezé a Hatdsdgomhoz 2023. aprilis 11. napjan érkezett, hataridében kiildstt
valaszaval a hidnypotlasi felhivasnak eleget tett.

Az engedélyezés iranti dokumentdciot szakhatdsagi allasfoglalds céljabdl az egészségligyi
szakhatdsag részére BGMF/248-3/2023. ligyiratszamon 2023. éprilis 12. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/248-4/2023.
dgyiratszamon 2023. 4prilis 12. napjan megkiildtem.

Téargyl ligyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEI/25818-2/2023. tgyiratszama 2023.
aprilis 26. napjan crkezett szakhatdsagi allasfoglaldsaban a kérelemben jeldlt 2. biztonsagi
elszigetelést szintlt géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kdvetden indokolasiban az
alabbiakat allapitotta meg: ,,4 Szegedi Bioldgiai Kutatékdzpont, Nivénybioldgiai Intézete
altal tervezett alapkutatdsi tevékenység megfelel a 2. fokozatii veszélyességi szint
eldirdsainak. A tevékenység sordn novények stressz tolerancigban (sé és szdrazsdg tifrés)
szerepet jatszo génjeit fognak tanulmdnyozni. A tevékenység sordn nem patogén baktérium
térzseket fognak haszmdlni a genetikai modositisok megvaldsitisahoz, A génmédositdsok
tdrgya pedig kiillonbozd navények, mint példdul repce, paradicsom, dohdny, Arabidopsis stb.
A génmodositott ndvényeket zdart kériilmények kozéti, tiveghdzban nevelik majd.

A leirt genetikai modositas soran végzett tevékenység emberre nem jelent egészségiigyi
kockdzatot, a felhasznalt organizmusok nem toxikusak, nem allergének, nem patogének.

]

Egeészségiigyi kockazatuk jelentéktelen.’

A Bizottsag 2023, 4prilis 21. napjan arr6l tajékoztatta Hatdsagomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében tényallas
tisztazdsa sziikséges.



Hatosdgom a tényallas tisztazasa érdekében — rdvid Gton, 2023. dprilis 21. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/248-8/2023.
iktatészamu levelében az alabbira szolitotta fel a Kérelmezot:

- pontositsa a felhasznalt kultirdk mennyiségét, mivel az engedélykérelemben megadott
mennyiség nem egyezik a kockazatértékelési formanyomtatvanyban feltiintetett
informacidklkal;

- bdvebben ismertesse a felhasznalas céljat, a tevékenység leirasat, beleértve a hasznalt
modszereket és a genetikai modositas ceéljat, valamint a baktérium kultarak
inaktivaldsanak maodjat is;

- ismertesse, hogy az antibiotikum rezisztencia atadas valdszinliségének
megfogalmazasa mely szervezetekre vonatkozik.

A Kérelmez6 2023. aprilis 25. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/248-9/2023.
szamon iktatott — valaszat Hatésagom rovid uton tovabbitotta a Bizottsag fele.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiilddtt valaszat 2023. 4prilis 27. napjan
online megtartott iilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2023-12. szdma
véleményében:,, A kérelmet a GEVB [Bizotisag] dattekintette, aminek az elbiralasdhoz tovabbi
informaciora volt szitksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljdre hatésagon keresztil kitldiott meg a kérelmezdnek. A vilaszokat a GEVB megvitatta, és
minden tekintetben kielégitdnek taldlta. Ennek alapjan az engedélyt megaddsra javasoljuk.”

Hatdsdgom 2023. majus 5. napjan nyilatkozat tételi felhivast ldildétt — BGMEF/248-12/2023.
szdmon iktatott — a Kérelmezdnek, miszerint mi az oka annak, hogy a géntechnoldgiai
modositast végzd 1étesitmény 1étrehozasara vonatkozd engedélykérelemben a tervezett munka
Osszefoglaldsa soran t6bb magasabb rendl névényfajt (Arabidopsis thaliana, Brassica rapa,
Nicotiana  tabacum, Nicotiana benthamiana, Lycopersicum  esculentum, Lepidium
crassifolium, Eutrema salsugineum), mig a zart rendszerben t6rténé felhaszndlasi
engedélykérelemben és a hozzd tartozd kockazatértékelési formanyomtatvanyokban
minddssze két novényfajt (Arabidopsis thaliana, Brassica rapa) jeléltek meg.

A Kérelmezd 2023. méjus 8 napjan erkezett, fentiekre vonatkozd — BGMF/248-13/2023.
szamon iktatott — nyilatkozatdban tisztazta a felmertlt kérdést.

A géntechnologidval modositott szervezet 2. biztonsdgi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben t6rténd felhasznalasara vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosagom 2023. mdjus 15. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kézzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szereplé géntechnoldgiaval modositott
szervezetek zért rendszerl felhasznaldsdt a BGMF/247-12/2023. igyiratszamu hatarozattal
engedélyezett 2. biztonsdgi elszigetelési szintli géntechnoldgiai moédositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedélyben meghatérozott ideig,
azaz 2033. majus 9. napjéig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntdttem.



A Kérelmezé az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrol szolo 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. §-ai1, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandé dokumentaciorol szolo 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a human-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkez6 vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnologiai hatdsdg, valamint a mezOgazdasag és az élelmiszeripar
teriileten, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd eljardsban kozremikodd géntechnoldgiai szakhatosag kijelolésérdl szolo
14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi
rendtartasrol sz616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél szolé 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 kdzigazgatasi 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
birésagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szold
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 Korméany tagjainak feladat- és hataskorér6l szolo 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-dnak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miukddési Szabalyzatarol szolé 10/2019
(XI1.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2023. janius ,,/{é,”

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

1.

o

(3]

Szegedi Biologiai Kutatokdzpont, Novénybioldgiai Intézet (6726 Szeged, Temesvari
krt. 62.);

Orszagos Gybdgyszerészeti €s Elelmezés—egészségﬁgyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun masolatban);

Géntechnoldgiai  Eljarasokat  Véleményezd  Bizottsdg  Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockézatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel P4l utca 4.) (elektronikusan masolatban);

Csongrad-Csanad  Véarmegvei Kormdanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi  és
Allategészségiigyi Féosztaly (hivatali kapun);

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban);
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