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Targy: Géntechnoldgiaval médositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési szintll zart
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Kutatokozpont részére

HATAROZAT

A HUN-REN Szegedi Biologiai Kutatokdzpont, Biokémiai Intézet (6726 Szeged, Temesvari
krt. 62., térzskényvi azonositd szam (PIR): 300564, a tovabbiakban: Kérelmezd) tigyében,
géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA-2024-11. szdmu véleményének, valamint a Nemzeti
Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kozpont, Torzskdnyvezési Foosztily (a tovabbiakban:
egészséglgyi szakhatosig) NNGYK/GYSZ/9787-2/2024. szamu szakhatosagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak, betartidsa mellett

engedélyezem.
Jelen engedély 2034. marcius 8. napjaig érvényes.

A géntechnol6gidval modositott szervezetek zart rendszerQ felhasznalasa a BGMF/79-8/2024.
iigyiratszamu hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai
médositast végzo 1étesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:

o Laboratoriumi baktérium térzsek (Escherichia coli BL21(DE3) és DHSa)
transzformaldsa és szaporitisa fehérje expresszios kisérletekhez, valamint
humain, vagy allati eredetii immortalizalt sejtek (HEK293, CHO) preparalasa in
vitro farmakolégiai vizsgalatokhoz.

Az egészségligyl szakhatosag 2024. februar 26. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/9787-2/2024.
iktatdszamu szakhatdsagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozatu elszigetelési szintii géntechnolégiai tevékenységek
engedélyezésé¢hez hozzajarulok.”

Agrarminiszidrivin, 1033 Budapest. Kossuth Lajos tér 11,
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Az egészségiigyi szakhatosag dllasfoglalasa ellen 6nalld jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
ddntéssel szembeni jogorvoslat keretében tdmadhatd meg,

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a k&zléstdl szdmitott 30 napon beliil a Szegedi
Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Szegedi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani, vagy
ajanlott kiildeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviselé nélkill eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott
nyomtatvanyon is eléterjesztheti. A jogi képviselovel eljard fél, valamint a belfsldi
székhellyel rendelkezé gazdalkodd szervezet az (rlapbenyujtids tamogatasi szolgaltatas
igénybevételével koteles benytjtani a keresetlevelet az elektronikus {ligyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabalyairdl szold 2015. évi CCXXIL. térvény alapjan. A keresetlevél
benyujtdasdra szolgdlo drlap elérhetd az Agrdrminisztérium kézponti e-tigyintézési portilon
megtalalhato elektronikus Hgyintézeési Sfeliiletén, a
htips://magyvarorszag.hu/szuf fooldalttkereses talalatok,amper cimen. Ha torvény eltérden
nem rendelkezik, a keresetlevél benyljtasanak a dontés hatilyosuldsira halasztd hatdlya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhets. Ha egyik fél sem kéri
targyalds tartdsat, és azt a bir6sag sem tartja sziikségesnek, a birosiag az iigy érdemében
targyalason kiviil hataroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhet6, ennek elmulasztdsa
miatt igazoldsnak nincs helye. A birdsdg egyszeriisitett perben biralhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri €s az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrdl 52616
1990. évi XCIII tdrvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmezbt személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmezé az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesill, egyéb eljardsi kbitség
nem meriilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, veglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatdsul megkiildom a fSldmiivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijelslésérdl sz6old 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatirozott hatésagoknak.

Indokolds

A Kérelmez$ 2023. november 30. napjan géntechnolégidval modositott szervezet 2.
biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben t6rténd felhaszndldsa targyaban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nydjtott be Hatésagomhoz.

Az enged€ly iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsiggal vald kapcsolattartasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
€s megallapitottam, hogy a Kérelmez 4ltal benytjtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.



Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalds céljabdl az egészségiligyi
szakhatosag részére BGME/80-1/2024. {igyiratszamon 2024. februar 15. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMEF/80-2/2024.
igyiratszamon 2024. februar 15. napjan megkiildtem.

Targyr lUgyben az egészségiigyl szakhatésag NNGYK/GYSZ/9787-2/2024. Ugyiratszamu
2024, februar 27. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglalasaban a kérelemben jelolt 2.
biztonsagi elszigetelési szintll géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok nélkiil
hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetben indokolasaban az
alabbiakat allapitotta meg: ,,.4 HUN-REN Szegedi Biologiai Kutatokézpont Biokémia Intézete
kérvenyezi BSL-2-es kategoridju zdrtkorli GMO tevékenység engedélyezését. A tevékenység
jellege alapkutatas, amely soran fehérje-fehérje és fehérje-kis molekula interakciokat
terveznek vizsgdini. A fehériék eléallitasat E. coli torzsek segitségével tervezik, a szerkezet-
hatas Osszefliggesek megismerését célzo molekularis biologiai és farmakologiai vizsgdlatokat
kutatasi egyiittmiikodo parinerektol szarmazo immortalizalt sejtvonalakon (HEK293, CHO)
kivanjak végezni. A tervezeft tevékenységekben hasznalt mikroorganizmusok és eukaridta
sejtek nem toxikusak, nem allergének, nem patogének, humanegészségiigyi kockdzatuk
minimalis. A genetikailag modositott szekvenciak rokon faj, vagy ugyanazon faj genetikailag
modositatlan egyedeibe valo dtjutasnak a valosziniisége alacsony. A médositisok sordn

patogén tulajdonsagok megjelenésének az esélye nulla. A tevékenységre az engedély
kiadhato.”

A Bizottsag 2024. februar 23. napjan arrdl téjékoztatta Hatdésagomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.

Hatésagom a tényallas tisztdzdsa érdekében -~ rovid tuton, 2024. februar 23. napjan
elektronikusan kiildétt — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/80-5/2024,
iktatészamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezbt:

- javitsa a HEK-293 sejtvonal kockazati szintjét és enmek megfeleléen kezelje a

kockazatértékelésben;

- pdtolja a hulladék elszallitasara szerz6dott cég megnevezését és elérhetGségét,;

- javitsa a fenntart6 nevét;

- potolja a kockazatértékelési formanyomtatvanyban az elszigetelési szintet.

A Kérelmezd 2024, februir 27. napjan érkezett, fentiekre vonatkozdé — BGMEF/80-7/2024.,
szamon iktatott — valaszat Hatésagom rovid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 megkiildétt valaszat 2024. februar 29. napjan
elektronikusan megtartott iilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2024-11.
szamu véleményeben: ,, 4 kérelmet a GEVB [Bizottsag) dattekintette, aminek az elbiraldsahoz
tovabbi informdciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére,
melyeket az eljaro hatosagon keresztiil kildott meg a kérelmezdnek. A valaszokat a GEVB
megvitatta, és minden tekintetben kielégitonek taldlta. Ennek alapjdn az engedélyt megadasra
Jjavasoljuk.”



A géntechnolégidval moédositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznaldsara vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosagom 2024. mércius 19. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kézzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szerepld géntechnoldgiaval médositott
szervezetek zart rendszerli felhasznalasat a BGMF/79-8/2024. Ggyiratszamu hatdrozattal
engedelyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai modositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelen jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2034. mércius 8. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint déntdttem.
Az ligyintézeési hatarid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezd az Itv. 5. § (1) bekezdésének c¢) pontja, valamint a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrdl szélé 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgéltatasi 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 géntechnologiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérél, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandé dokumentaciorol sz616 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c¢)
pontja, a humadan-cgészségiigy, human gydgyszergyartas terilletén, és az emberi testtel
kozvetlenill érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag, valamint a mezdgazdasig és az élelmiszeripar
tertletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kozremiikddé géntechnoldgiai szakhatdsag kijeldlésérdl szdlo
14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi
rendtartasrél sz616 2016. évi CL. tSrvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrd] sz6l6 tajékoztatds az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kizigazgatasi perrendtartasrol szold 2017. évi L
torveny 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
birosdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és ilietékességi teriiletének meghatarozdsirdl szo6ld
2010. évi CLXXXIV. toérvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

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



Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekr6l, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szélo 2010. evi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarol szold 1/2023 (VL. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. aprilis ,,{4”.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

L;

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

Nemzeti Népegeszségiigyl €s Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Foosztaly
(hivatali kapun);

. Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezd Bizottsdg Titkarsaga, Nemzeti

Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan masolatban);

Csongrad-Csanad ~ Varmegyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi  és
Allategészségiigyi Féosztaly (hivatali kapun);

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

Irattar.
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