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Targy: Géntechnologidval médositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintll zart
rendszerben torténd felhaszndlasanak engedélyezése a HUN-REN Szegedi Biologiai
Kutatékézpont részére

HATAROZAT

A HUN-REN Szegedi Bioldgiai Kutatokdzpont, Novénybiologiai Intézet (6726 Szeged,
Temesvari krt. 62., tdrzskdnyvi azonositdo szam (PIR): 300564, a tovabbiakban: Kérelmezd)
igyében, géntechnologidval mddositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelesi osztalyba sorolt
zart rendszerben torténé felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd
Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2023-37. szamu véleményének, valamint a
Nemzeti Népegészségligyi ¢€s Gyogyszerészeti Koézpont, Torzskényvezési Féosztily (a
tovibbiakban: egészségiigyi szakhatésdg) OGYEL/68285-3/2023. szama szakhatosagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak, betartdsa mellett

engedélyezem.
Jelen engedély 2033. majus 9. napjaig €rvényes.

A géntechnoldgidaval mddositott szervezetek zart rendszerli felhasznalasa a BGMF/247-
12/2023 és a BGMF/1005-9/2023. {igyiratszdmu hatdrozatokkal engedélyezett 2. bizionsagi
elszigetelési szintll géntechnoldgiai modositast végzd létesitményekben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:

o A szimbiotikus kapcsolatokban (pillangos virdagu novények-rhizobiumok, algak-
baktériumok) szerepet jdtszo gének azonositiasa, miikodeésiik vizsgdlata, feltdrdsa.
[Escherichia coli, Pseudomonas sp., Bacillus sp., Saccharomyces cerevisiae, Pichia
pastoris, Kluyveromyces lactis, Rhizobium sp., Sinorhizobium sp., Bradyrhizobiumsp.,
Mesorhizobium sp., Chlamydomonas reinhardtii, Chlorella sp., Scenedesmus sp.,
Agrobacterium tumefaciens és Agrobacterium rhizogenes Medicago truncatula, Lotus
japonicus, Glycine max, Arabidopsis thaliana, Nicotiana benthamiana, Nicotiana
tabacum, Solanum lycopersicum, Zea mays)

Az egészségligyi szakhatosag 2023. november 27. napjan kelt, OGYEL/68285-3/2023.
iktatdszamu szakhatdsagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

Agrarminiszidrium, 1055 Budapest. Kossuth Lijos tér 11

E-mail: gmo@am.gov.ha

Telefon: 08 177935 3684



»A kérelemben megjeldlt 2. fokozati elszigetelési szintii géntechnolégiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségiigyi szakhatdsag alldsfoglalasa ellen 6nalld jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhatoé meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé vilik. A déntéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon belil a Szegedi
Torvényszék eldtt kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Szegedi
Torvényszeknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyajtani. A jogi
képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvianyon
is eléterjesztheti. A jogi képviselével eljard fél, valamint a belféldi székhellyel rendelkez
gazdilkod6 szervezet az flrlapbeny(jtds tdmogatdsi szolgaltatis igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet az elektronikus {igyintézés és a bizalmi szolgdltatasok altalanos
szabalyairdl szé6ld 2015. évi CCXXIIL torvény alapjan. A keresetlevél benyiijtasara szolgdlo
firlap elérheté az Agrdarminisztérium kozponti e-ligyintézési portilon megtaldlhato
elektronikus ngyintézési feliiletén, a
https://magyarorszag.hu/szuf fooldalitkereses talalatok.amper cimen. Ha torvény eltérden
nem rendelkezik, a keresetlevé] benyijtisanak a dontés hatdlyosuldsdra halaszté hatilya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhets. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartasat, és azt a birdsdg sem tartja szilkségesnek, a birdsiag az ligy érdemében
targyalason kivil hatiroz. Targyalds tartisa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztisa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsdg egyszeriisitett perben birdlhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrdl sz6l6
1990. évi XCIIL térvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének ¢) pontja alapjan a
Kérelmez6t személyes illetékmentesség illeti meg a birosagi eljaras soran.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkilldom a foldmiivelésiigyi hatosigi és
igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijel6lésérél szolé 383/2016. (XIL. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdosdgoknak.

Indokolas

A Kérelmezd 2023. november 14. napjan géntechnoldégiaval modositott szervezet 2.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zéart rendszerben t6rténé felhasznéldsa targydban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrl sz016 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcesolattartasrél széld
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovébbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,



és megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
elbirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciét szakhatésagi allasfoglalas céljabol az egészséglgyi
szakhatdsag részére BGMF/1006-1/2023. figyiratszamon 2023. november 16. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/1006-2/2023.
Ggyiratszamon 2023. november 16. napjan megkiildtem.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosig OGYEL/68285-3/2023. ligyiratszama 2023.
november 27. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglalasaban a kérelemben jelolt 2. biztonsagi
elszigetelési szintli géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirdsat kévetden 1nd0kolasaban az
alabbiakat éllapitoita meg: WA Szegedi Biologiai Kutatokézpont Novénybioldgia Intézete éltal
tervezett alapkutatdsi tevékenység megfelel a 2. fokozati veszélyességi szint elirdsainak. A
tevékenység soran tobb modell és termesztett novenyfajjal dolgoznak: Medicago truncatula, Lotus
Japonicus, Glycine max, Arabidopsis thaliana, Nicotiana benthamiana, N. tabacum, Solanum
lycopersicum, Zea mays. A ndvényekbdl géneket izoldalnak, majd rekombindcios technolégia révén
baktériumokba klonoznak, majd agrobakterium segitségével a kionozott, mddositott géneket
novényekbe transzformaljak. Valamint CRISPR/CAS9 médszerrel génmodositast hajtanak végre
Medicago fajokon. Minden genetikailag modositott névényt zdrt rendszerben nevelnek. Alga-
baktérium kdlesonhatas vizsgalatokra és a rhizobium baktériumok génjeinek vizsgalatara
(expresszios vizsgadlar, gén csendesités, gének elrontdsa, gének kifejezése, fehérje-fehérje
kélesénhatasok vizsgalata) szintén E.coli plazmid konstrukciokat hoznak letre, melyeket utana
novényekbe transzformdlnak. A gazdaszervezetek, vekior endszerek és a bevitt genetikai
maodositasok human egészségiigyi szempontbol semmilyen kockazatot nem jelentenek. Emberre és
a kdrnyezetre nincs kdaros hatasuk. Nincs toxin, allergén, omnkogén, virulencia vagy
immunmoduldlo hatasuk. A laboratoriumok és novenyhazak, melyekben a tervezett tevekenységet
végzik majd, megfelelnek a 2 szintii elszigeteltségi eldirdsoknak. A zdrtkori tevékenységre az
engedély kiadhato.

A Bizottsag 2023. november 24. napjan arrdl tdjékoztatta Hatdsdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitidsa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.

Hatésagom a tényallas tisztdzasa érdekében — rovid uton, 2023. november 27. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMEF/1006-5/2023.
iktatoszamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmez6t tovabbi informacidk
tisztazasara:

- pontositsa, hogy a felhasznalt baktérium és algakultirdk mennyisége milyen
id6tartamra vonatkozik, valamint adja meg a géntechnoldgiaval modositott névények
felhasznalt mennyiségét ts,

- tisztdzza a megadott hulladék tipusokat és mennyiségeket, mivel a kiilénbozo
formanyomtatvanyokban eltérés fedezhet6 fel,

- adja meg a hulladék elszallitasaért felelGs cég adatait,

- ismertesse a géntechnoldgiaval mddositott névényeknél hasznalt vektorok f6
tulajdonsagait,



- indokolja meg, hogy miért nem tartja relevansnak a géntechnolégiaval modositott
névényeknél a fenotipusos/genetikai instabilitasbol eredd hatdsokat,

- tovabba indokolja meg, hogy a géntechnoldgiaval mddositott névények kémyezetre
vonatkozo atfogd kockazatértékelésénél a kockdzati szintjénél miért a ,,gyakorlatilag
nulla” lehetdséget valasztotta, mikor a transzgenikus névények talélnek és
szaporodnak a kérnyezetben,

- adja meg a rokon mikroorganizmusokban tdrténd atvitel lehetséges veszélyeit.

A Kérelmezd 2023. november 28. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMEF/1006-
7/2023. szamon iktatott — valaszat Hatésdgom révid titon tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezdé megkiildétt véalaszat 2023.november 30.
napjan elektronikusan megtartott iilésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-
2023-37. szamu véleményében: , A4 keérelmet a GEVB [Bizottsdg] dttekintette, aminek az
elbiralasahoz tovabbi informdciora volt sziiksége., Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd
részére, melyeket az eljard hatésagon keresztill killdott meg a kérelmezonek. A valaszokat a
GEVB megvitatta, és minden tekintetben kielégitonek taldlta. Ennek alapjan az engedélyt
megaddasra javasoljuk,”

A géntechnoldgiaval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznaldsira vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosidgom 2024. januar 16. napjdn az Agrarminisztérium honlapjan kézzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd a jelen kérelemben szerepld géntechnologiaval mddositott
szervezetek zart rendszerli felhasznalasat a BGMF/247-12/2023. figyiratszamn hatarozattal
engedélyezett 2. biztonsdgi eclszigetelési szintl géntechnologiai modositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2033. majus 9. napjdig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontittem.

A Kérelmez6 az [tv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrd! szold 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-4nak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl.

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
rendjér6l, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolanddé dokumentaciorol szol6 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a humdin-egészségiigy, human gydégyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kizvetlenlil érintkezd vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatésag, valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyez eljardsban kozremikodd géntechnoldgiai szakhatosag  kijelolésérdl szold
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altaldnos kOzigazgatasi



rendtartésrél szolé 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szo16 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 kozigazgatasi 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, székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatarozasarol szold
2010. évi CLXXXIV. térvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

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

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szdlo 2010. évi XLIIL térvény 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. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. februar ,,9«0”.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol:

J
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A hatéarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. HUN-REN Szegedi Biologiai Kutatokdzpont, Novénybiologiai Intézet (6726 Szeged,
Temesvari krt. 62.);

2. Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskdnyvezési Foosztaly
(hivatali kapun);

3. Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezd  Bizottsag  Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan masolatban);

4. Csongrad-Csanad Varmegyei Korméanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi  és
Allategészségtigyi Foosztaly (hivatali kapun);

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

6. Irattar.
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