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HATAROZAT

A HUN-REN Szegedi Biologiai Kutatdk6zpont, Genetikai Intézet (6726 Szeged, Temesvari
krt, 62., torzskdnyvi azonosité szam (PIR): 300564, a tovabbiakban: Kérelmezd) ligyében,
géntechnologiaval mdédositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznaldsat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsdg) GA-2024-6. szamh véleményének, valamint a Nemzeti
Népegészségiigyl és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskényvezési Fosztily (a tovabbiakban:
egészségligyl szakhat6sag) NNGYK/GYSZ/4505-2/2024. szamu szakhatosagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozo6 jogszabélyokban, valamint a kérelemben
foglaltak, betartdsa mellett

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

A géntechnolégiaval médositott szervezetek zart rendszerii felhasznalasa a BGMF/83-9/2024.
ligyiratszama hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai
modositast végzd létesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnolégiai tevékenységek engedélyezettek:

o Differencidlédds, intracellularis jelatvitel, replikacio, DNS-javitas ¢és
immunvalasz  alapveté molekularis mechanizmusanak tanulmanyozasa
géntechnologidval mdédositott baktériummal, élesztovel, allatokkal, génmoédositott
llati vagy emberi eredetii sejtkultirikkal.

[Géntechnolégiadval mdédositott szervezetek: Escherichia coli; Saccharomyces cerevisae és
Schizosaccharomyces pombe élesztégombdk; Mus musculus (egér); Caenorhabditis elegans
(négysejtii fondlféreg); Sejtkultirdk, melyek egér és emberi szervezetekbdl szdrmaznak (HeLa,
U208, HEK293, humadn és egér makrofag sejtvonalak és primer makrofagok); 52, SR2+
(Drosophila melanogaster); SF9 (Spodoptera frugiperda); Hi5 (Trichoplusia ni)]
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Az egészsegligyl szakhatdsdg 2024. januar 30. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/4505-2/2024.
iktatdszamu szakhatdsagi allasfoglalasanak rendelkezé része szerint:

»A kérelemben megjelélt 2. fokozath elszigetelési szintii géntechnologiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzdjarulok.”

Az egészségligyi szakhatdsag allasfoglalasa ellen 6nallé jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhat6 meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozdssal — a kozlést6l szamitott 30 napon beliil a Szegedi
Torvényszék elbtt kozigazgatisi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Szegedi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benytjtani, vagy
ajanlott killdeményként az Agrarminisztérium részére postira adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott
nyomtatvanyon is el6terjesztheti, A jogi képviselovel eljaré fél, valamint a belfoldi
székhellyel rendelkezd gazdilkodd szervezet az {rlapbenyijtas tamogatisi szolgéltatas
igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet az elektronikus ligyintézés és a bizalmi
szolgéltatasok 4ltalanos szabalyairdl sz616 2015. évi CCXXIL torvény alapjan. 4 keresetlevél
benyijtisdra szolgdlo tirlap elérheté az Agrdrminisztérium kdzponti e-tigyintézési portilon
megtaldlhato elektronikus iigyintézési feliiletén, a
https://magyarorszag. hu/szuf fooldaliikereses talalatok.amper cimen. Ha torvény eltéréen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasanak a dbntés hatdlyosuldsira halaszté hatilya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhets. Ha egyik fél sem kéri
targyalds tartdsat, és azt a birdsidg sem tartja sziikségesnek, a birdsig az ligy érdemében
targyalason kiviil hatdroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhets, ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsig egyszeriisitett perben biralhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrél sz616
1990. évi XCIII. térvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmez6t személyes illetékmentesség illeti meg a bir6sagi eljaras soran.

A Kérelmez6 az igazgatési szolgaltatasi.dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem mertilt fel.

A jelen hatidrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatdsul megkiilddm a foldmiivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérdl szo16 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.

Indokolas

A Kérelmez6é 2023. december 20. napjan géntechnologidval moédositott szervezet 2.
biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zart rendszerben t6rténd felhasznaldsa targyaban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatoésagomhoz.



Az engedély irénti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szold 1998. évi XXVIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérol, valamint az eljaras sordn az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovibbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmez6 4ltal beny(jtott dokumentéicié megfelel a jogszabalyi
eléirdsoknak.

Az engedélyezés irdnti dokumentaciét szakhatdésagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatdsdg részére BGMF/84-1/2024. iigyiratszamon 2024. januar 18. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/84-2/2024.
igyiratszamon 2024. januar 18. napjan megkiildtem.

Targyl ligyben az egészségligyi szakhatosig NNGYK/GYSZ/4505-2/2024. {igyiratszami
2024. januar 31. napjan érkezett szakhatOosdgi allasfoglaldsiban a kérelemben jeldlt 2.
biztonséagi elszigetelési szintii géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil
alabbiakat allapitotta meg: ,, 4 Szegedi Biologiai Kutatokdzpont Genetikai Intézete kérvényezi
BSL2-es kategoridjnt zartrendszerii GMO-val kapcsolatos tevékenység engedélvezését. A
tevékenységeket kizarolagosan kutatdsi és oktatdsi céllal tervezik, melyhez génmodositott
mikroorganizmusokat és allatokat, valamint sejtvonalakat haszndlnak vagy dllitanak els. A
tervezett kutatas célja a differencidlodds, az intracellularis jeldtvitel, a replikdcié, a DNS-
Javitds és az immunvdlasz alapvetd molekuldris mechanizmusainak megértése. Az akceptor
szervezeteket és a tervezett genetikai modositasokat leirtdk, az alkalmazni kivant DNS
modositasi modszereket ismertették. A befogadd (recipiens) mikroorganizmusok olyan
bakteridlis (E. coli) vagy eukariota (S. cerevisae) szervezetek és virusok (replikdcio defektiv
AAV vagy lentivirus), amelyek alacsony kockdzatuak, a kérnyezetre és a veliik dolgozo
személyzetre nem jelentenek potencialis veszélyt. A modositasok soran patogen tulajdonsdagok
megjelenésének az esélye nulla. Az egereken veégzett szomatikus géndatviteli kisérletek sordn
létrejott genetikai valtozasok nem érintik az dllat ivarsejtjeit, és nem oroklodnek. A felhaszndlt
genetikailag modositott Mus musculus (egeér) és C. elegans (fondlféreg) toxicitasa, allergén
hatdsa és patogenitisa nem tér el a vad tipusétol, human egészségiigyi kockazatuk
Jjelentéktelen. A tervezett alapkutatdsi tevékenység megfelel a 2. fokozatu veszelyességi szint
eldirdsainak. A zdrtrendszerii tevékenységre az engedeély kiadhato.”.

A Bizottsdg 2024. februar 23. napjan arrd! tajékoztatta Hatésdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tényallas tisztazéasa szikséges.

Hatéségom a tényallas tisztdzasa érdekében — révid uton, 2024. februar 23. napjan
elektronikusan kiild6tt — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/84-6/2024,
iktatészdmd levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmez{t:

- pontositsa a donor szervezeteket, valamint a vektorrendszereket;

- jellemezze a hasznalt vektorrendszereket;

- pontositsa a géntechnologidval médositott szervezeteket, teljes fajnév megadasaval;

- tisztdzza, hogy a kisérlet soran hulladékként keletkezik-¢ allati tetem, amennyiben

igen, adja meg a hulladékkezelés mddjat;



- javitsa a HEK-293 sejtvonal kockdzati szintjét és ennek megfeleléen kezelje a
kockazatértékelésben,;

- ismertesse, hogyan inaktivalja a géntechnologiaval mdédositott mikroorganizmussal
kontaminalt folyadékokat, eszkdzoket;

- részletezze a felhasznalni kivant allattérzseket, valamint

- fejtse ki, hogy milyen génterapids vektorokat hasznil, és milyen mddon tervezi
bejuttatni az allatokba.

A Kérelmezd 2024. februdr 28. napjan érkezett, fentickre vonatkozé — BGMF/84-7/2024.
szamon iktatott — vélaszat Hatdsagom rdvid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildétt valaszat 2024. februdr 29. napjan
elektronikusan megtartott {llésén megtérgyalta, és az aldbbiakat 4llapitotta meg GA-2024-6.
szamu véleményeben: ,, 4 kérelmet a GEVB [Bizottsdg) dttekintette, aminek az elbirdldsdhoz
fovdbbi informdciéra volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a hérelmezd részére,
melyeket az eljaré hatésdgon keresztil kiildott meg a kérelmezdnek. A valaszokat a GEVE
megvitatta, és minden tekintetben kielégitének taldita. Ennek alapjdn az engedélyt megaddsra
Javasoljuk.”

A géntechnologidval moédositott szervezet 2. biztonségi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznaldséra vonatkoz6 engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosagom 2024. marcius 26. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd a jelen kérelemben szerepldé géntechnologidval modositott
szervezetek zart rendszerli felhasznalasat a BGMF/83-9/2024. iigyiratszama hatdrozattal
engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai mddositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2034. mércius 8. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.
Az tgyintézési hatridd a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmez6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnoldgiai fevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatési szolgaltatasi dijakrdl sz6ld 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi 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
rendjérél, valamint a géntechnologiai tevékenységhez szilkséges engedély iranti kérelemhez
csatoland6é dokumentaciorol szolé 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a human-egészségligy, humin gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnolégiai hatdsdg, valamint a mezbgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését



engedélyezé eljarasban kozremiikodo géntechnologiai szakhatdsag kijeldlésérdl szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi
rendtartasrol szol6 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl sz6l6 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 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
bir6sagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasarol szoloé
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 szold 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormény tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szolo 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti €s Mikodési 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 26.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:
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A hatdrozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

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

Nemzeti Népegészségligyi €s Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskdnyvezési Fdosztaly
(hivatali kapun);

Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményez6 Bizottsag Titkdrsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatésag
(elektronikusan masolatban);

Csongrad-Csanad  Varmegyei Korméanyhivatal, Elelmiszerldnc-biztonsdgi és
Allategészségiigyi Féosztaly (hivatali kapun);

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

Irattar,
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