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Targy: Gentechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintl zart
rendszerben t6rténd felhasznalasdnak engedélyezése a HUN-REN Szegedi Bioldgiai
Kutatdkbzpont részére

HATAROZAT

A HUN-REN Szeged: Biologiai Kutatékdzpont, Biokémiai Intézet (6726 Szeged, Temesvari
krt. 62., addoszam: 15300564-2-06,  torzskényvi azonositd szam (PIR): 300564, a
tovabbiakban: Kérelmezd) ligyében, géntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat — a Géntechnologiai
Eljarasokat Véleményez$ Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsig) GA-2024-25. szami
velemenyének, valamint a Nemzeti Népegészségligyli és Gyogyszerészeti Kozpont,
Torzskényvezési Féosztaly (a tovabbiakban: egészségiigyl szakhatdsag)
NNGYK/GYSZ/47534-2/2024. szamu szakhatdsagi alldsfoglalasdnak figyelembevételével - a
vonatkozé jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak, betartdsa mellett

engedélyezem.
Jelen engedély 2034. oktdber 10. napjaig érvényes.

A géntechnologidval mddositott szervezetek zart rendszerii felhasznalisa a BGMF/722-
9/2024. Ugyrratszamu  hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintll
géntechnolégial modositast végzd 1étesitmeényben engedélyezett.

Zart rendszerben az aliabbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:
e Saccharomyces cerevisine éleszté térzs morfolégiai evoliciéjanak kutatdsa,
jelatviteli fitvonalak vizsgalataval.
e Saccharomyces cerevisiae éleszté torzs szexualis életciklusinak az evolucids
viltozasanak vizsgalata a résztvevé gének és a jelatviteli utak részletes
tanulmanyozasaval.

[Géntechnologiaval modositott szervezetek: Escherichia coli laboratoriumi tdrzs DHS alpha;
Saccharomyces cerevisiae laboratoriumi torzs S288C;]
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Az egészségiligyl szakhatosag 2024, szeptember 12. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/47534-
2/2024. iktatoszamu szakhatdsagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2, fokozatu elszigetelési szinti géntechnolégiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészsegligyl szakhatosag allasfoglaldsa ellen 6nalld jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tdmadhatd meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a koéziéssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozissal — a kozléstdl szémitott 30 napon belill a Szegedi
Torvényszék eldtt kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a  Szegedi
Térvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrdmminisztériumhoz kell benyidjtani, vagy
ajanlott kiildeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviseld nélkiil eljaro felperes a Lkeresetlevelet jogszabalyban meghatarozott
nyomtatvanyon is elOterjesztheti. A jogi képviselével eljard fél, valamint a belfoldi
székhellyel rendelkezd gazdalkodo szervezet az tlirlapbenyGjtds tadmogatdsi szolgaltatds
igénybevételével koteles benylijtani a keresetlevelet a digitdlis allamrél és a digitalis
szolgaltatasok nyujtasanak egyes szabalyairdl szold 2023. évi. CIIL térvény alapjan. A4
keresetlevél benyujtdsdra szolgdlsé drlap elérlietd az Agrdrminisztérium kozponti e-
tgyintézési  portdlon  megtaldlhate  elektronikus  digyintézési  feliiletén, a
https:/fimagvarorszagu/szuf fooldaltkereses talalatok.amper cimen. Ha tdrvény eltérden
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasianak a dontés hatalyosulasara halasztdé hatdlva
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kér
targyalas tartdsat, és azt a birésdg sem tartja sziikségesnek, a birdsdg az ligy érdemében
targyalason kivill hatdroz. Targyalds tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztdsa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsdg egyszeriisitett perben birdlhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az tlletékekrdl sz6lo6
1990. évi XCIIL t6érvény (a tovébbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmezét személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmezé az igazgatasi szolgaltatasi dfj megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarast kéltség
nem merilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegesse valt
hatdrozatom maésolati példanyait tdjékoztatasul megkiildém a foldmiivelésiigyl hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdéseben meghatarozott hatésagoknak.

Indokolds

A Kérelmez6é 2024. augusztus 29. napjan géntechnologiaval modositott szervezet 2.
biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben t6rténd felhaszndldsa targydban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatésdgomhoz.



Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrél szolo 1998, évi XXVIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmezé dltal benytjtott dokumentéacido megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedelyezés iranti dokumentacidt szakhatosagi allasfoglalas céljabdl az egészségiigyi
szakhatOsag részére BGMFE/723-1/2024. tgyiratszamon 2024. szeptember 6. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabdl a Bizottsdg részére BGMF/723-2/2024.
tgyiratszamon 2024. szeptember 6. napjan megkiildtem.

Targyl iigyben az egészségligyi szakhatdsag NNGYK/GYSZ/47534-2/2024. ligyiratszamu
2024. szeptember 12. napjan érkezett szakhatdsagi allasfoglalasaban a kérelemben jelolt 2.
biztonsagi elszigetelési szintl géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil
hozzijarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirdsat kovetden indokoldsaban az
alabbiakat allapitotta meg: ,.4 Szegedi Bioldgiai Kutatékézpont Biokémia Intézete kérvényezi
BSL-2-es kategoridju zdrirendszerit GMO tevékenység engedélyezését. A tevékenység jellege
alapkutatds és oktards (gyakorlat). Kérelmezd Saccharomyces cerevisiae éleszi§ tdrzseket
lervez vizsgalni kéi projekiben: 1) az élesztd morfolégiai evoliicidjanak a megismerése és a
morfologidat szabdlyozé gének és jeldtviteli utvonalak felderitése, 2) az éleszid szexudlis
evoluciojat és a szexudlis viselkedést irdnyité gének és jelatviteli utvonalak vizsgdlata.
Mindketi6 sordan GFP-riporterkonstrukcié-alapti expresszids vizsgdlatok torténnek majd,
illetve a 2)-es projektben CRISPR vagy oligonukleotid dltal iranyitott mutagenecissel
mutaciokat is létre fognak hozni a torzsekben. A tervezett tevékenységekben hasznalt
mikroorganizmusok egészséges emberre nézve nem toxikusak, nem allergének, nem
patogének. A genetikai modositdsok sordn patogén tulajdonsdgok megjelenésének az esélye
nulla. Antibiotikum rezisztenciat kodolo gének horizontalis géntranszferrel dtkeriilhemek mds,
akar patogén mikroorganizmusokba, ha az ott dolgozdék bdrére vagy szervezetébe keriilnének
a GM mikroorganizmusok, vagy kijutndnak a zart rendszerbdl. Ezek megelbzésére a tervezert
tevékenység 2. biztonsagi elszigetelési szinten folvtatandd, a vonathozoé szabdlvok és
ovintézkedeések betartasa mellett a humdn-egészségiigyt kockdzat minimalis. A tevékenységre

az engedeély kiadhato.’

A Bizottsag 2024. szeptember 19. napjan arrdl tdjékoztatta Hatdsdgomat, hogy a kérelem
bizottsdgi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tényallas tisztdzasa sziikséges.

Hatdsagom a tényéllds tisztdzdsa érdekében — rovid tton, 2024. szeptember 19. napjan
elektronikusan kiildott - a Bizottsag kérése szerinti tartalommal az alabbiak tekintetében hivta
fel a Kérelmez6t:
- tisztazza, hogy alkalmaznak-e mikrobiologiai biztonsagi fiillkét a géntechnologiai
tevékenység sordn;

A Kérelmez 2024. szeptember 23. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd valaszat Hatdsdgom
révid Uton tovabbitotta a Bizottsag felé.
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A Bizottsag az eredetl kérelmet 2024. szeptember 26. napjan személyesen megtartott iilésén
megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2024-25. szami véleményeben: , A
kérelmet a GEVB [Bizottsag] dttekintette, aminek az elbiraldsahoz tovabbi informdciora volt
sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az eljaré hatdsdgon
keresztiil kiildoit meg a kérelmezdnek. A valaszokat a GEVB megvitatta, és minden tekintetben
kielégitdnek talalta. Exmek alapjan az engedélyt megaddsra javasoljuk.”

A gentechnoldgidval modositott szervezet 2. biztonsdgi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben torténd felhasznaldsdra vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatdsdgom 2024. november 6. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kdzzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezé a jelen kérelemben szerepld géntechnoldgidval modositott
szervezetek zart rendszertt felhasznalasat a BGMF/722-7/2024. lgyiratszdmu hatdrozattal
engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai méddositast végzd
létesitmeényben tervezi végezni. ennek megfeleléen jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2034. oktober 10.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontdttem.
Az ligyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezd az Itv. 5. § (1) bekezdésének ¢) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrol szold 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) bekezdése b)
pontja, 2-7. §-a1, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozd nyilvéntartds €s adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez szitkséges engedély irdnti kérelemhez
csatolandd dokumentaciordl szold 82/2003. (VIIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a human-egészsegiigy, humdan gyogyszergyartds teriiletén, és az emberl testtel
kézvetleniil érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység veégzését
engedélyezd géntechnologiai hatdsdg, valamint a mezégazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd eljdrdsban kozremikddd géntechnologiai szakhatdsdg kijelslésérdl sz6ld
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altaldnos kozigazgatasi
rendtartasrol szolo 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl szo16 thjékoztatas 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 kbzigazgatdsi perrendtartasrol szoléd 2017, évi L
torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) ponyjan, 39. § (1)-(2) és (6)
bekezdésén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a



birosagok elnevezésérol, székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szélo
2010. évi CLXXXIV. térvény 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 szold 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadményozasi jogom a kozponti allamigazgatéasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIII. toérvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatardl szol6 1/2023 (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellekletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. december 6.

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

i

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

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

Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezd  Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
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))
(maésolatban);

Irattar.
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