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Targy: Géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési szintli zart
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HATAROZAT

A HUN-REN Szegedi Biologiai Kutatokdzpont, Biokémiai Intézet (6726 Szeged, Temesvari
krt. 62., térzskényvi azonositdé szam (PIR): 300564, a tovabbiakban: Kérelmez6) iigyében,
géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart
rendszerben térténd felhasznéldsat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag (a
tovibbiakban: Bizottsag) GA-2023-40. szami véleményének, valamint a Nemzeti
Népegészségligyl és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskdnyvezési Foosztaly (a tovabbiakban:
egészségiigyi szakhatosdg) OGYEL/73859-2/2023. szamu szakhatosdgi alldsfoglalsanak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabéalyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartasa mellett

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

A géntechnoldgiaval modositott szervezetek zart rendszert(i felhasznalasa a BGMF/56-6/2024,
ligyiratszami hatarozattal engedélyezett 2. biztonsigi elszigetelési szintli géntechnologiai
modositast végzo létesitményekben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:

e Kronikus humin Dbetegségek (kardiovaszkuliris és neurodegenerativ
elvaltozasok) vizsgalata genetikailag mddositott egérmodelleken (APP/Psen; Tcr;
APOB-100; HSP27 egértorzsek), valamint ezen allatokbol szarmazé primer
sejttenyészeteken.

Az egészségiigyl szakhatosag 2024. januar 15. napjan kelt, OGYEL/73859-2/2023.
iktatoszamu szakhatosagi dllasfoglaldsanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozati elszigetelési szintii géntechnoldgiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Agrarminisztérinm, 1055 Budapest, Kossuth Lajos tér 11,

E-mail: gmo@am.gov.hu
Telefon: 06 1/793 3686



Az egészségligyi szakhatosag allasfoglalasa ellen 6nallé jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhat6é meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozédssal — a kozléstdl szamitott 30 napon belill a Szegedi
Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Szegedi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benydjtani. A jogi
képviseld nélkiil eljaro felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatdrozott nyomtatvanyon
is eldterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfldi székhellyel rendelkez6
gazdéilkodd szervezet az (rlapbenyljtds tdmogatasi szolgaltatdas igénybevételével koteles
benyijtani a keresetlevelet az elektronikus tigyintézés és a bizalmi szolgéltatasok altalanos
szabalyair6l szol6é 2015. évi CCXXIL. torvény alapjan. A keresetlevél benyujtdsdra szolgdlo
dirlap elérheté ar Agrdrminisztérium kozponti e-iigyintézési portilon megtaldlhato
elektronikus iigyintézési feliiletén, a
https://magyvarorszag.hu/szuf fooldalfkereses talalatok.amper cimen. Ha torvény eltérben
nem rendelkezik, a keresetlevél benyljtidsanak a dontés hatdlyosuldsara halaszté hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalds tartdsat, és azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a birésag az ligy érdemében
targyaldson kivill hatiroz. Téargyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazoldsnak nincs helye. A birdsig egyszerlisitett perben birdlhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrdl sz616
1990. évi XCIIL térvény (a tovébbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmezét személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmezd az igazgatdsi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesill, egyéb eljardsi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatisul megkiildom a féldmiivelésiigyi hatbségi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijel6lésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdeseben meghatarozott hatosagoknak.

Indokolds

A Kérelmez6 2023. december 4. napjén géntechnolégidval mddositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznélisa targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) ny(jtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szold 1998. évi XXVIL. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsdggal valo kapcsolattartisrol sz6ld
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megdllapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyljtott dokumenticié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.



Az engedélyezés iranti dokumenticidt szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségligyi
szakhat6sag részére BGMF/1085-1/2023. ligyiratszamon 2023. december 13. napjin, hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGME/1085-2/2023.
ugyiratszamon 2023. december 13. napjan megkiildtem.

Téargyi Ggyben az egészségiigyi szakhatdsidg OGYEI/73859-2/2023. lgyiratszdmt 2024.
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alabbiakat allapitotta meg: ,, 4 HUN-REN Szegedi Bioldgiai Kutatékézpont

daltal vezetett csoportia GMO-val folytatott tevékenységre kér engedélyt. A tervezeit
tevékenység alapkutatdsi jellegi, amely sordn genetikailag médositott humdn betegség modell
egértorzseket vizsgalnak. A tevékenység soran genetikai mddositist nem végeznek, a GM
egereket kereskedelmi forgalombdl szerzik be, vagy mdr rendelkezésre dllnak «a
kutatointézeten beliil. A kutatds sordn sejtes stresszvdlasz vdltozdsait vizsgaljdk az Alzheimer-
kor, valamint magas koleszterin és triglicerid szinttel rendelkezd egerekben és az azok
szdveteibGl myert primer sejtkultirdkban. Stresszfehérje vizsgdlatokhoz Hsp7 fehérjét
tultermeld modell egeret haszndlnak.
A leirt genetikai modositast hordozd egerekkel végzett tevékenység emberre nem jelent
egészségiigyi kockazatot a BSL-2 szintnek megfeleld védifelszerelés haszndlata mellett. A
felhaszndlt organizmusok toxicitdsa, allergén hatdsa, és patogenitdsa nem tér el a vadon
megtaldlhato hdzi egerekétol Egészségiigyi kockdzatuk laboratoriumi korillmények kozott
gyakorlatilag nulla. Esetleges kiszabaduldsra a laborok felépitése miatt az esély igen
minimdlis, ha mégis elfordul, a modell egerek tiléldképessége erdsen csokkent a vadon éi6
egerekéhez képest. A laboratoriumok, amelyekben a tevékenységet tervezik, megfelelnek a 2
szintli elszigeteltségi elGirdsoknak. A zdrt rendszerii tevékenységre az engedély kiadhaté.”

A Bizottsag 2024. januar 19. napjan arrdl tajékoztatta Hatésagomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében tényallas
tisztazasa sziikséges.

Hatosdgom a tényallas tisztdzasa érdekében — rdvid tton, 2024. januar 19. napjan
clektronikusan kiildott — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/57-2/2024,
iktatoszamu levelében az aldbbiak tekintetében hivta fel a Kérelmez6t:
- ismertesse, hogy milyen tdvolsigra van az éallathaz a laboratdriumtdl, illetve hogyan
torténik a géntechnologiaval modositott szervezetek szallitasa a két helység kozott;
- adja meg az egyszer haszndlatos eszkézokbdl szarmazé hulladékok tipusat és
mennyiségét, valamint a hulladék kezelésének médjat;
- tisztazza, hogy hasznédlnak-e nem egyszer haszndlatos eszkdzdket, valamint hogyan
torténik az eszkdzok tisztitasa,
- fejtse ki, hogy az okfatdsi céli felhaszndlas sordn ki(k) és milyen feltételek mellett
- keriilnek kapcsolatban a géntechnoldgidval moédositott mikroorganizmusokkal és
pontosan mi az oktatas célja.

A Kérelmezd 2024. januar 23. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/57-4/2024.
szamon iktatott — valaszat Hatdsadgom révid Gton tovabbitotta a Bizottsag felé.



A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 megkiildott valaszat 2024. januar 25. napjan
elektronikusan megtartott iilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2023-40.
sz&mu véleményében: ,, 4 kérelmet a GEVB [Bizottsag) ditekintette, aminek az elbirdaldsahoz
tovabbi informdciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére,
melyeket az eljaro hatosdgon keresztil kildott meg a kérelmezének. A valaszokat a GEVB
megvitaita, és minden tekintetben kielégitonek taldlta. Ennek alapjan az engedélyt megaddsra
Javasoljuk.”

A géntechnologidval modositott szervezet 2. biztonsigi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasara vonatkozé engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatdésdgom 2024. februar 26. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd a jelen kérelemben szerepld géntechnoldgidval modositott
szervezetek zart rendszerii felhasznaldsat a BGMF/56-6/2024. {igyiratszdm hatarozattal
engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldogiai modositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedélyben meghatdrozott ideig,
azaz 2034. februar 2. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.

A Kérelmezo az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezeséért fizetendb igazgatasi szolgaltatdsi dijakrél szold 138/2004, (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatisi 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 vonatkozé nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez
csatolandé dokumentaciérdl szold 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének ¢)
pontja, a humadn-egészségiigy, humin gydgyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnologiai hatésdg, valamint a mezbgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari céla felhasznélds esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kézremilk6do géntechnologiai szakhatésag kijel6lésérdl szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatisi
rendtartasrél sz6lé 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg,

A jogorvoslatrél szdlé 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 perrendtartasrdl szo6lé 2017. évi L
torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6)
bekezdésén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésen, 124. § (3) bekezdésén, valamint a
birésdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasardl sz6io
2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-4n és 4. mellékletén alapul.



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

Kiadmanyozasi jogom a kézponti allamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogéllasarol szolo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mitkodési Szabalyzatarol szolo 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 26.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol:

~d féosztalyvezetd

A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

HUN-REN Szegedi Biologiai Kutatokézpont, Biokémiai Intézet (6726 Szeged,
Temesvari krt. 62.);

Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Térzskonyvezési Foosztaly
(hivatali kapun);

Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményezé  Bizottsdg  Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan mésolatban);

Csongrad-Csanad ~ Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi  és
Allategészségiigyi Fosztaly (hivatali kapun);

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

Irattar.
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