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Targy: Géntechnoldgidval mddositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintl zart
rendszerben torténd felhasznaldsanak engedélyezése a HUN-REN Szegedi Bioldgiai
Kutatokozpont részére

HATAROZAT

A HUN-REN Szegedi Biologiai Kutatokdzpont, Novénybiologiai Intézet (6726 Szeged,
Temesvari krt. 62., torzskonyvi azonosito szam (PIR): 300564, a tovabbiakban: Kérelmezo)
iigyében, géntechnologidval médositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
zart rendszerben torténé felhaszndlasit — a Géntechnoldégiai Eljarasokat Véleményezd
Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2023-51. szamu véleményének, valamint a
Nemzeti Népegészségiigyi é€s Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskbnyvezési Foosztily (a
tovabbiakban: egészségligyi szakhatdsag) OGYEL/73847-2/2023. szamu szakhatosagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozoé jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak, betartasa mellett

engedélyezem.
Jelen engedély 2033. majus 9. napjaig érvényes.

A géntechnoldgidval mddositott szervezetek zart rendszeri felhasznédlasa a BGMF/247-
12/2023. és a BGMF/47-8/2024. iigyiratszamu hatarozatokkal engedélyezett 2. biztonsagi
elszigetelési szintii géntechnologiai modositast végzo létesitményekben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnolégiai tevékenységek engedélyezettek:

o A mikroalgak fotoszintézise, a mikroalgak és baktériumok szaporodasat
szabalyozé folyamatok, valamint a mikroalgak, baktériumok és magasabb rendi
névények kolcsonhatisainak, stressztiiré képességiik szabilyozasanak, toviabba a
Kiilonbizé metabolikus utvonalak és bioaktiv anyagok hatasanak feltérképezése.

[Chlorella; Porphyridium; Chlamydomonas; Parachlorella; Synechococcus; Synechocystis;
Anabaena; Nostoc; Spirulina; Symbiodinium; Agrobacterium tumefaciens; Escherichia coli;
Rhizobium, Sinorhizobium,; Saccharomyces cerevisiae, Arabidopsis thaliana; Brassica napus;
Medicago sp.; Solanum lycopersicum; Nicotiana tabacum; Marchantia polymorpha)

Agrramuniszienium, 1055 Budapest. Kossuth Lajos ter 11,

F-mail: gmo@am.gov.hu

Telefon 06 1 795 3686



Az egészségiigyi szakhatosig 2024. januar 15. napjan kelt, OGYEL/73847-2/2023.
iktatoszamu szakhatosagi allasfoglalasédnak rendelkez6 része szerint:

»A kérelemben megjeldlt 2. fokozati elszigetelési szintii géntechnolégiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségiligyi szakhatdsag allasfoglalasa ellen 6nallo jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhatd 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 kereseflevelet a Szegedi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani, vagy
ajanlott killdeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviselé nélkil eljaré felperes a keresetlevelet jogszabidlyban meghatarozott
nyomtatvanyon is elOterjesztheti. A jogi képviselével eljard fél, valamint a belfdldi
székhellyel rendelkezé gazdalkodd szervezet az irlapbenyijtds tamogatdsi szolgaltatas
igénybevételével koteles benyijtani a keresetlevelet az elektronikus ligyintézés és a bizalmi
szolgdltatasok altalanos szabalyairél sz616 2015. évi CCXXII. térvény alapjan. 4 keresetlevél
benyujtisdra szolgdlo dirlap elérheté az Agrarminisztérium kizponti e-iigyintézési portdlon
megtaldalhato elektronikus iigyintézesi Seliiletén, a
hrps://magyarorszag.hu/szuf fooldalitkereses talalatok.amper cimen. Ha toérvény eltéréen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtisanak a dontés hatalyosulasara halaszté hatdlya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartasat, és azt a birosag sem tartja sziikségesnek, a birosag az iigy érdemében
targyalason kivill hataroz. Tdargyalas tartiasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazoldsnak nincs helye. A birésdg egyszeriisitett perben birdlhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrol szolo
1990. évi XCIII. tdrvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmez6t személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Indokolas

A Kérelmezé 2023. november 28. napjan géntechnolégiaval moédositott szervezet 2.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben térténd felhasznalasa targyaban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nydjtott be Hatosagomhoz.



Az engedély irdnti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrodl sz6i6 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljaras sorian az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrdl szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott dokumentécié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentdciot szakhatosagi allasfoglalas céljabdl az egészsegligyi
szakhatosag részére BGMF/1051-1/2023. {igyiratszamon 2023. december 12. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/1051-2/2023.
tigyiratszamon 2023. december 12. napjan megkiildtem.

Targyi figyben az egészségligyi szakhatosaig OGYEL/73847-2/2023. figyiratszamti 2024.
januar 16. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglaldsaban a kérelemben jel6lt 2. biztonsagi
elszigetelési szinti géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eloirasok nélkiil
aldbbiakat allapitotta meg: ,, 4 Szegedi Bioldgiai Kutatokézpont Névénybiologia Intézete BSL-
2 GMO-val folytatott tevékenysegre ker engedélyt. A tevékenység soran mikroalgak
Jfotoszintézisét, mikroalgak, baktériumok és magasabb rendii névények kélesonhatasat és
metabolikus molekularis utvonalat vizsgaljak alapkutatasi és oktatasi céllal. A kutatds hosszu
tavu célja az algdk alternativ energiahasznositdsa, hidrogén és dramtermeld képességének
megismerése, fejlesztése. A donor és recipiens szervezeteket ismertették. A génmodositdsi
tevékenység soran nem patogén baktérium tdrzseket fognak haszndlni. A leirt genetikai
modositas soran veégzelt tevékenység emberre nem jelent egeszségiigyikockazatot, a
Sfelhasznalt organizmusok nem toxikusak, nem allergének, nem patogének, egészségiigyi
kockdzatuk gyakorlatilag nulla. A laboratoriumok és novenyhazak, melyekben a tevékenységet
tervezik, megfelelnek a 2 szintii elszigeteltségi eloirasoknak. A zart rendszerii tevékenységre
az engedély kiadhato.”

A Bizottsag 2024. januar 19. napjan arrol tajékoztatta Hatosagomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében tényallds
tisztazasa sziikseges.

Hatésdgom a tényallas tisztazasa érdekében — rovid uton, 2024. januar 19. napjan
elektronikusan kiildott — a DBizottsig kérése szerinti tartalommal BGMF/48-2/2024.
iktatészamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezot:

- egeszitse ki a géntechnologiaval madositott mikroorganizmusokra vonatkozo
kockazatértékelését: az alkalmazni kivant és az eloallitott géntechnologiaval
modositott cianobaktériumokkal, valamint a beldlik szarmazo gének esetleges
toxikologiai kockazatainak értekelésével; valamint a mikroalgakkal kapcsolatos
géntechnologiai modositds modszertani vonatkozasaival és a tervezett alkalmazisok
kockdzat értékelésével,

- mutassa be a cianobaktériumok géntechnoldgiai moddositasa soran alkalmazni kivant
klonozédsi stratégiakat (ezen beliil az alkalmazandé vektorokat) és azok kockazati
értékelését is;



- tisztazza, hogy hasznalnak-e Agrobacterium tumefaciens mikroorganizmust a
géntechnolégiaval modositott ndvények eloallitasa soran;

- pontositsa a kockazatértékelést a kisérlet sordn eldéllitott géntechnoldgiaval
mdédositott névények vonatkozasaban;

- ismertesse, hogy hol taroljak a mikroorganizmusokat, hogyan férmek hozza, valamint a
hozzaférésre jogosult személyek korét;

- adja meg a kisérlet sordn varhatéan keletkezé hulladék Gsszmennyiségét adott
idoegységre vonatkoztatva; tovabba

- adja meg az egyszer hasznilatos eszkozokbdl szarmazé hulladékok tipusat és
mennyiségeét.

A Kérelmezd 2024. februar 2. napjan érkezett, fentickre vonatkozdé — BGMF/48-6/2024.
szamon iktatott — valaszat Hatosdgom révid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 megkiildott valaszat 2024. februar 29. napjan
elektronikusan megtartott {ilésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2023-51.
szam® véleményében: ,, 4 Kérelmet a GEVB [Bizottsag] attekintette, aminek az elbiralasahoz
tovdbbi informdcidra volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kerelmezo részere,
melyeket az eljaro hatosdgon keresztiil kildott meg a kérelmezdének. A vidlaszokat a GEVB
megvitatta, és a toxintermeld cianobaktériumok kockdzatériékelésére vonatkozok kivételével
azokat elfogadta. A toxintermelo cianobaktériumokkal kapcsolatban a GEVB azon az
allasponton van, hogy ezek 2. kockdzati osztalyba sorolandok, toxintermelésiik sulyos
egeszségi és kornyezeti kockazatot jelent.”

Hatésdgom 2024. marcius 18. napjan BGMF/48-8/2024. iktatoszamu levelében keérte a
Kérelmezét, hogy tegyen eleget a Bizotisag kérésének, miszerint a cianobaktériumok
vonatkozasdban készitse el a 2-es kockazati besorolast igénylé (kozepes-alacsony)
kockazatértékelést.

A Kérelmezé 2024. dprilis 4. napjan érkezett, fentiekre vonatkozoe — BGMF/48-9/2024.
szamon iktatott — pdtolta a hianyossagokat.

A géntechnologiaval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdese
alapjan Hatosagom 2024. dprilis 15. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez0 a jelen kérelemben szerepld géntechnoldgidval modositott
szervezetek zart rendszerli felhasznalasat a BGMF/247-12/2024. és a BGMF/47-8/2024.
iigyiratszami hatdrozatokkal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnologiai
modositast végzd létesitményekben tervezi végezni, ennck megfeleléen jelen engedélyben
meghatérozott ideig, azaz 2033. mdjus 9. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkez részben foglaltak szerint dontttem.



A Kérelmezo6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgaltatdsi dijakrdl szélo 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi 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 géntechnoldgiai tevékenysegre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez szilkséges engedély irdanti kérelemhez
csatoland6 dokumentaciorol szolo 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a humadn-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetlentil érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyez6 géntechnologiai hatosag, valamint a mezOgazdasidg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kozremiikddd géntechnolégiai szakhatosag kijel6lésérol szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdeése, tovabba az altalanos k&zigazgatasi
rendtartasro] sz616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjdn hoztam meg.

A jogorvoslatrol szol6 tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésen, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kdzigazgatdsi perrendtartasrél sz6lo 2017. évi L
torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésenek b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6)
bekezdésén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a
birdsagok elnevezésérdl, székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatdrozasardl szélé
2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

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

Kiadméanyozasi jogom a kzponti ailamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai €s az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti €s Miikddési Szabalyzatardl szolo 1/2023 (VI. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdesén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. majus 15. asztér o
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A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

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

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

Geéntechnolégiai  Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkarsaga, Nemazeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi ~ Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan masolatban);

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

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

Irattar.
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