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Targy: Géntechnologiaval mddositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintll zart
rendszerben torténd felhasznalasdnak engedélyezése a HUN-REN Szegedi Biologiai
Kutatékdzpont részére

HATAROZAT

A HUN-REN Szegedi Bioldgiai Kutatdkézpont, Biokémiai Intézet (6726 Szeged, Temesvari
krt. 62., térzskdnyvi azonosité szam (PIR): 300564, a tovabbiakban: Kérelmezd) iigyében,
géntechnoldgidval moédositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart
rendszerben torténé felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsig (a
tovabbiakban: Bizottsdg) GA-2023-42. szami véleményének, valamint a Nemzeti
Népegészségiigyi ¢s Qyogyszerészeti Kozpont, Torzskdnyvezési Foosztily (a tovabbiakban:
egészségiigyl szakhatosag) OGYEL/73852-2/2023. szdmu szakhatosagi allasfoglalasanak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartdsa mellett

engedélyezem.
Jelen engedely 2034. februar 2. napjaig érvényes.

A géntechnolégidval médositott szervezetek zért rendszerii felhasznalasa a BGMF/52-5/2024.
ligyiratszama hatérozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnoldgiai
mddositast végzo 1étesitmeényekben engedélyezett,

Zart rendszerben az alibbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:

o Bakteriilis DNS metiltranszferazok Adtalakitdsa epigenetikai kutatasokhoz
[kionozott DNS  metiltranszferazok  enzimologiai  jellemzdinek,  elsésorban
szubsztratspecifitasanak valtoztatisa az enzimeket kodolo gének mutagenezisével és az
enzimek iranyitott evolucicjaval Escherichia coli gazdaszervezetben.)

o Szekvenciaspecifikus DNS-kité fehérjék targetszekvencidinak azonositasa
[klonozott szekvenciaspecifikus DNS-koto fehérjék DNS-hez valo kapesolédasdnak
vizsgalata Escherichia coli gazdaszervezetben.]
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[A Klonozott gének eredete: Malacoplasma penetrans HF-2, Spiroplasma species MQI
baktériumok masok altal klonozott DNS-metiltranszferdz génjei. Coprinopsis cinerea
Jonalasgomba olyan génjei, amelyek feltehetéen szekvenciapecifikus DNS-kitd fehérjéket
kodolnak.)

Az egészségiigyi szakhatosdg 2024. januir 15. napjén kelt, OGYEL/73852-2/2023
iktatészamu szakhatdsagi llasfoglalasanak rendelkez6 része szerint:

»A kérelemben megjeldlt 2. fokozatn elszigetelési szintii géntechnoldgiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségiigyi szakhatosag allasfoglalasa ellen 6nalld jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tdmadhat6é meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozéassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Szegedi
Torvényszék elott kozigazgatdsi per kezdeményezheté. A  keresetlevelet a Szegedi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani. A jogi
képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatdrozott nyomtatvanyon
is eldterjesztheti. A jogi képviselovel eljard fél, valamint a belftldi székhellyel rendelkez6
gazddlkodd szervezet az tUrlapbenyujtds tamogatasi szolgaltatas igénybevételével kételes
benyujtani a keresetlevelet az elektronikus tigyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos
szabdlyair6l szold 2015. évi CCXXIL torvény alapjan. A keresetlevél benytjtisara szolgalo
tirlap elérhetd az Agrdrminisztérium kozponti e-tigyintézési portilon megtaldlhato
elektronikus Hgyintézési Sfeliiletén, a
https://magyarorszag. hu/szuf fooldalitkereses talalatok,amper cimen. Ha t6rvény eltéréen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyijtasanak a dontés hatalyosulasara halaszté hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezheté. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartdsat, és azt a birdsdg sem tartja sziikségesnck, a birdsag az ligy ¢rdemében
targyalason kiviil hataroz. Téargyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztisa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszeriisitett perben birdlhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrol szo16
1990. évi XCIIL térvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmezdt személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaris sordn.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgéltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom mdésolati példanyait tdjékoztatdsul megkilldom a foldmiiveléstigyi hatésagi és
igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijelélésérd! szold 383/2016. (XIL 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.



Indokolas

A Kérelmezd 2023. december 4. napjan géntechnolégiaval modositott szervezet 2. biztonsigi
elszigetelési osztdlyba sorolt zart rendszerben térténéd felhasznéldsa tirgyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatéségomhoz,

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szol6 1998. évi XXVIL. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgéltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyijtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirdasoknak.

T L

szakhat6sag részére BGMF/1058-1/2023. {igyiratszamon 2023. december 12. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/1058-2/2023.
iigyiratszamon 2023. december 12. napjan megkiildtem.

Targyi ligyben az egészségligyl szakhatésag OGYEI/73852-2/2023. lgyiratszdmu 2023.
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aldbbiakat allapitotta meg: , 4 Szegedi Bioldgiai Kutatékézpont Biokémiai Intézete BSL-2
GMO-val folytatott tevékenységre kér engedélyt. A tevekenység sordn egyrészt két bakteridlis
eredetii metiltranszferdz enzim génjét fogidk mutagenizdini epigenetikai kutatds
elGsegitésének céljadbol, mdsrészt egy nem-patogén fonalas gomba DNS kot fehérjéinek
génjeit fogjak klonozni. A donor és recipiens szervezeteket ismertették. A génmédositdsi
tevékenység soran nem patogén bakterium térzseket fognak haszndlni. A leirt genetikai
modositas soran végzett tevékenység emberre nem jelent egészségiigyi kockdzatot, a
felhasznalt organizmusok nem toxikusak, nem allergének, nem patogének. Egészségiigyi
kockdzatuk gyakorlatilag nulla. A laboratoriumok, amelyekben a tevékenységet tervezik,
megfelelnek a 2 szintfi elszigeteltségi eldirdsoknak. A tevékenységre az engedély kiadhatd.”

A Bizottsag 2024. januar 19. napjén arrdl tajékoztatta Hatésdgomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében tényallds
tisztdzasa sziikséges.

Hatésagom a tényallds tisztizdsa érdekében — rovid tton, 2024. janudr 19. napjan
elektronikusan kiildétt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/53-2/2024.
iktatészamu levelében az aldbbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezét:
- potolja a beédpitett genetikai anyag atvitelének lehetséges maodozatat;
- részletezze, hogy miért nem relevins a genetikai instabilitasbol, illetve a
felhasznalasbol eredd karos hatés;
- jellemezze a hasznalni kivant vektorrendszert;



- adja meg az egyszer hasznalatos eszk6zokbol szarmazo hulladékok tipusat és
mennyiségét, valamint a kisérlet sorén varhatéan keletkez6 hulladék 6sszmennyiségét
adott idéegységre vonatkoztatva.

A Kérelmezé 2024. januar 23. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/53-3/2024.
szamon iktatott — valaszat Hatosdgom rovid Gton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildott vélaszat 2024, januar 25. napjan
elektronikusan megtartott iilésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2023-42.
szamt véleményében: ,, 4 kérelmet a GEVB [Bizottsag) attekintette, aminek az elbiralasahoz
tovabbi informdciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére,
melyeket az eljdro hatosdgon keresztill killdott meg a kérelmezdnek. A valaszokat a GEVB
megvitatta, és minden tekintetben kielégitonek taldlta. Ennek alapjan az engedélyt megaddsra
Javasoljuk.”

A géntechnoldgiaval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben térténd felhasznaldsdra vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatésdgom 2024. februar 21. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kézzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez0 a jelen kérelemben szerepld géntechnolégiaval modositott
szervezetek zart rendszer(i felhasznéalasat a BGMEF/52-5/2024. {igyiratszamt hatarozattal
engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai modositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2034. februar 2. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkez részben foglaltak szerint dontsttem.

A Kérelmez6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnolégiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrél szold 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgéltatasi dij megfizetése alol.

Hatérozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2-7. §-ai, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartds és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez szitkséges engedély tranti kérelemhez
csatoland6 dokumentaciordl szolé 82/2003. (VIIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a humdin-egészségiigy, human gydgyszergyartas teriiletén, €s az emberi testtel
kozvetlentil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnolégiai hatdésag, valamint a mezbgazdasdg és az élelmiszeripar
teritletén, illetve egyéb ipari céli felhasznélds esetében géntechnolégiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kozremiik6dé géntechnoldgiai szakhatésag kijelolésérdl szo616
14/2008. (IV. 17.) EGM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az éltalanos kozigazgatisi
rendtartésrol sz616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjén hoztam meg.



A jogorvoslatrél szol6 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 szold 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, szeékhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasarél széld
2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

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

Kiadmdnyozasi jogom a kozponti 4llamigazgatési szervekr6l, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarél szo6l6 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mikodési Szabélyzatarol sz6l6 1/2023 (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fuggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. marcius 21.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

= f0sztalyvezets /

A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

1. HUN-REN Szegedi Bioldgiai Kutatokozpont, Biokémiai Intézet (6726 Szeged,
Temesvari krt. 62.);

2. Nemzeti Népegészségiigyl és Gyogyszerészeti Kozpont, Térzskonyvezési Féosztaly
(hivatali kapun);

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

4. Csongrad-Csanidd Véarmegyei Kormaényhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és
Allategészségiigyi F 6osztaly (hivatali kapun);

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

6. Irattar.
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