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Targy: Géntechnolégiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintit zart
rendszerben t6rténd felhaszndlasanak engedélyezése a HUN-REN Szegedi Biologiai
Kutatékozpont részére

HATAROZAT

A HUN-REN Szegedi Biolégiai Kutatokézpont, Biokémiai Intézet (6726 Szeged, Temesvari
ket 62., torzskdnyvi azonosité szam (PIR): 300564, a tovabbiakban: Kérelmez8) tigyében,
géntechnolégiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart
rendszerben t6rténd felhasznalasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsdg) GA-2023-44. szdml véleményénck, valamint a Nemzeti
Népegészségligyi és Gyodgyszerészeti Kozpont, Torzskdnyvezési Fosztaly (a tovabbiakban:
egészségligyl szakhatosag) OGYEI/73856-2/2023, szamn szakhatésagi allasfoglalasanak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabdlyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartdsa mellett '

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

A géntechnoldgiaval médositott szervezetek zart rendszert felhasznédlasa a BGMF/54-5/2024.
ligyiratszamu hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintl gentechnolog1a1
mddositast végzo 1étesitményekben engedélyezett.

Zart rendszerben az alibbi géntechnolégiai tevékenységek engedélyezettek:
o Escherichia coli és Bacillus subtilis baktériumokban alkalmazhato 0j génsebészeti
eljarasok kidolgozaisa;
+ Uj antimikrobislis vegyiiletek keresése talajbaktériumok tesztelésével;
o Bakteriofagok modositasa j diagnosztikai és terapids eszkozok Kkifejlesztése
céljabol.

[Géntechnolégidval médositott szervezetek: Escherichia coli, Paenibacillus sp., Brevibacillus
sp., Bacillus subtilis, Saccharomyces cerevisiae, P1, T7, K1F, lambda figok]
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Az egészségiigyi szakhatosdg 2024. januar 15. napjan kelt, OGYEI/73856-2/2023.
iktatoszamu szakhatosagi éllasfoglalasanak rendelkez6 része szerint:

»A Kkérelemben megjelélt 2. fokozati elszigetelési szintii géntechnologiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyi szakhatdsag allasfoglalasa ellen 6nalld jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhaté meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Szegedi
Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Szegedi
Torvényszeknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyijtani. A jogi
képviselo nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is eloterjesztheti. A jogi képviselovel eljard fél, valamint a belf6ldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodo szervezet az tUrlapbenyijtas tAmogatdsi szolgdltatas igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet az clektronikus ligyintézés és a bizalmi szolgaltatéasok altalanos
szabalyairdl sz6ld 2015. évi CCXXIIL. tdrvény alapjan. A keresetlevél benyujtasdra szolgdlo
tirlap elérhetd az Agrdrminisztérinm kozponti e-iigyintézési portdlon megtalilhato
elektronikus ligyintézesi Jfeliiletén, a
https://magyarorszag. hu/szuf fooldalBkereses talalatok,amper cimen. Ha torvény eltérben
nem rendelkezik, a keresetlevél benydjtasanak a dontés hatdlyosuldsara halaszté hatélya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhet6. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartisat, és azt a birdsidg sem tartja sziikségesnek, a birésag az dgy érdemében
targyalason kiviill hatdroz. Targyalds tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszerlisitett perben birdlhatja ¢l a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekr6l sz5616
1990. évi XCIII. torvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjin a
Kérelmezt személyes illetékmentesség illeti meg a birosagi eljaras soran.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatdsi dij megfizetése alél mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem merlt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé valt
hatirozatom masolati példényait tajékoztatasul megkiildém a foldmivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelslésérol sz616 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Indokolds

A Kérelmezb 2023. november 29. napjdn géntechnoldgiaval mdédositott szervezet 2.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zért rendszerben torténé felhasznalasa targyaban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nyijiott be Hatésagomhoz.



Az enged¢ly irdnti kérelmet a géntechnoldgial tevékenységrél szold 1998. évi XXVIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsdggal valdé kapcsolattartdsrdl szdld
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 4ltal benydjtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.
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szakhatosag részére BGMF/1060-1/2023. ligyiratszamon 2023. december 13. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsig részére BGMF/1060-2/2023.
iigyiratszamon 2023. december 13. napjan megkiildtem.

Targyi iigyben az egészségligyi szakhatésig OGYEI73856-2/2023. iigyiratszdmi 2024.
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alabbiakat allapitotta meg: , 4 Szegedi Bioldgiai Kutatékizpont altal
vezetett csoportia GMO-val folytatott tevékenységre kér engedélyt. A tervezett tevékenység
elsésorban alapkutatdsi jellegii, mely hdrom témakort foglal magdban. 1. nem patogén E. coli
és B. subltilis baktériumok kromoszomdjarol fejeznek ki bizonyos rekombindns enzimeket, 2. if
antimikrobidlis vegyiileteket keresnek majd talajbaktériumok tesztelésével, 3. bakteriofigokba
inzertalnak bizonyos géneket vj diagnosztikai és terdpids eszkozok kifejlesztése céljabol. A
donor és recipiens szervezeteket ismertették. A génmodositasi tevékenység sordn nem patogén
baktérium térzseket fognak hasznalni. A leirt genetikai modositas sordn végzett tevékenység
emberre nem jelent egészségiigyi kockdazatot, a felhasznalt organizmusok nem toxikusak, nem
allergének, nem patogének. Egészségiigyi kockazatuk gyakorlatilag nulla. A laboratériumok,
amelyekben a tevékenységet tervezik, megfelelnek a 2 szintii elszigeteltségi elGirdsoknak. A
zdrtrendszeri tevékenységre az engedély kiadhato.”

A Bizottsag 2024. janudr 19. napjan arrdl t4jékoztatta Hatosdgomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében tényallas
tisztazasa sziikséges.

Hatésagom a tényallas tisztdzésa érdekében — rdvid uton, 2024. januar 19. napjin
elektronikusan kiildott — a Bizottsig kérése szerinti tartalommal BGMF/55-2/2024.
iktatoszamu levelében az aldbbiak tekintetében hivta fel a Kérelmez6t:
- részletezze, hogy mi a célja a rekombinans bakteriofdg munkanak;
- fejtse ki a huméan egészségiigyi szempontbdl figyelembe vehetd esetleges karos
hatasokat;
- ismertesse, hogy hol torténik az égetés és hogyan kertil az égetdbe a megsemmisitend
géntechnoldgiaval médositott mikroorganizmus;
- pontositsa, hogy az egyes kisérleti rendszerekben kiilon-kiilon milyen organizmusok
és milyen célgének szerepelnek, illetve azok honnét szarmaznak;
- ismertesse az antimikrobidlis vegyiileteknek az €16 szervezetre kifejtett hatasat, és az
esetleges egészségligyl kockazataikat;



- fejtse ki, hogy az oktatdsi célu felhasznalas soran ki(k) és milyen feltételek mellett
keriilnek kapcsolatba a géntechnoldgidval mddositott mikroorganizmusokkal ¢&s
pontosan mi az oktatas célja.

A Kérelmezé 2024. januar 22. napjan érkezett, fentiekre vonatkozo — BGMF/55-3/2024.
szamon iktatott ~ valaszat Hatésagom révid uton tovéabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet ¢és a Kérelmezd megkildott valaszat 2024. januar 25. napjan
elektronikusan megtartott iilésén megtargyalta, ¢s az alabbiakat allapitotta meg GA-2023-44.
szamu véleményében: ,, 4 kérelmet a GEVB [Bizottsag) attekintette, aminek az elbirdldsahoz
tovabbi informdcicora volt szitksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére,
melyeket az eljaré hatosdgon keresztiil killdott meg a kérelmezének. A valaszokat a GEVB
megvitatta, és minden tekintetben kielégitdnek taldlta. Ennek alapjdn az engedélyt megaddsra
Javasoljuk.”

A géntechnologidval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznéldséra vonatkozé engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjén Hatdsagom 2024. februdr 29. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem erkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szerepld géntechnolégidaval médositott
szervezetek zart rendszerli felhasznaldsat a BGME/54-5/2024, ligyiratszdmu hatarozattal
engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai mddositast végzé
létesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedélyben meghatrozott ideig,
azaz 2034. februar 2. napjaig érvényes. '

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntottem.

A Kérelmez6 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) bekezdese b)
pontja, 2-7. §-ai, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozoé nyilvantartés €s adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez szilkséges engedély iranti kérelemhez
csatolandd dokumentécidrol sz6l6 82/2003. (VILL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a humin-egészségiigy, huméin gydgyszergyartas teriiletén, ¢és az emberi testtel
kézvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatosdg, valamint a mezbgazdasiag €s az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznéléds esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyez6 eljarasban kozremiik6doé géntechnolégiai szakhatdosag kijelolésérdl szold
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kdzigazgatasi
rendtartasrol sz616 2016. évi CL. tdrvény (a tovibbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.



A jogorvoslatrdl sz616 tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdeésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
és (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)
bekezdésen, 50. § (1) bekezdéseén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a
birdsagok elnevezésérdl, székhelyeérdl €s illetékességi teriiletének meghatarozésarol szold
2010. evi CLXXXIV. torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

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

Kiadmanyozasi jogom a kézponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szold 2010. évi XLIIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikddési Szabalyzatarol sz6lo 1/2023 (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. aprilis 8.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol:

/ foosztalyvezets  /

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

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

2. Nemzeti Népegészségiigyi €s Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Foosztaly
(hivatali kapun);

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

4. Csongrad-Csanad Vérmegyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és
Allategészségiigyi Féosztaly (hivatali kapun);

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

6. Irattar.
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