A HUN-REN Szegedi Bioldgiai Kutatokozpont Biokémiai Intézetére vonatkozo6 hatarozat-
tervezet, a géntechnolégiaval modositott szervezettel kapcsolatos adatok, valamint a
tevékenység kockazatértékelésének osszefoglalasa:

A HUN-REN Szegedi Bioldgiai Kutatokézpont, Biokémiai Intézet (6726 Szeged, Temesvari
krt. 62., adoszam: 15300564-2-06, torzskonyvi azonositd szam (PIR): 300564, a tovabbiakban:
Kérelmezd) ligyében, géntechnoldgiaval mddositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési
szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat — a Géntechnologiai Eljarasokat
Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2024-25. szamu véleményének,
valamint a Nemzeti Népegészségiigyi €és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskdnyvezési Foosztaly
(a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag) NNGYK/GYSZ/47534-2/2024. szamu
szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint
a kérelemben foglaltak, betartdsa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2034. november,, 7. napjaig érvényes.

A géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszerti felhasznalasa a BGMF/722-7/2024.
ligyiratszamu hatérozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai
modositast végzo 1étesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:
e Saccharomyces cerevisiae éleszté torzs morfologiai evoliciéjanak Kkutatasa,
jelatviteli utvonalak vizsgalataval.
e Saccharomyces cerevisiae éleszté torzs szexualis életciklusanak az evolucios
valtozasanak vizsgalata a résztvevo gének és a jelatviteli utak részletes

tanulmanyozasaval.

[Géntechnologidval médositott szervezetek: Escherichia coli laboratoriumi torzs DHS5 alpha;
Saccharomyces cerevisiae laboratoriumi torzs S288C;]

Az egészségiigyi szakhatosag 2024. szeptember 12. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/47534-
2/2024. iktatdoszamu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezé része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozatu elszigetelési szintii géntechnologiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségiigyi szakhatdsag allasfoglaldsa ellen 6nallo jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tdmadhatd meg.



A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kdzléssel véglegessé valik. A dontéssel szemben
— jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 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 képviseld nélkiil eljaro
felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon is eléterjesztheti. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodo szervezet az
tirlapbenyujtas tdAmogatasi szolgaltatas igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet a
digitalis allamrdl és a digitalis szolgaltatdsok nytjtasanak egyes szabalyair6l szolo 2023. évi.
CIIl. torvény alapjan. A keresetlevél benyujtasara szolgalo iirlap elérheté az
Agrarminisztérium kozponti e-iigyintézési portialon megtaldlhato elektronikus iigyintézési
feliiletén, a https://magyarorszag.hu/szuf _fooldal#kereses talalatok,amper cimen. Ha
torvény eltéréen nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasdnak a dontés hatalyosulasara
halasztd hatdlya nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik
fél sem kéri targyalas tartdsat, €s azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a birosag az ligy
érdemében targyalason kiviil hataroz. Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszerisitett perben biralhatja el a pert,
ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrol
sz016 1990. évi XCIII. térvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmezot személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmez6 az igazgatési szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egy¢b eljarasi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tjékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi é€s
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijeldlésérdl szol6 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Indokolas

A Kérelmez0 2024. augusztus 29. napjan géntechnoldgiaval modositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznaldsa targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatosdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards sordan az Eurdpai Bizottsdggal vald kapcsolattartasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidt szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségligyi
szakhatosag részére BGMF/723-1/2024. ligyiratszamon 2024. szeptember 6. napjan, hivatali


https://magyarorszag.hu/szuf_fooldal#kereses_talalatok,amper

kapun, valamint bizottsagi véleményezés cé€ljabol a Bizottsag részére BGMF/723-2/2024.
tigyiratszamon 2024. szeptember 6. napjan megkiildtem.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosdg NNGYK/GYSZ/47534-2/2024. {ligyiratszamu
2024. szeptember 12. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglalasdban a kérelemben jelolt 2.
biztonsagi elszigetelési szintii géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetden indokoldsaban az
alabbiakat allapitotta meg: ,,4 Szegedi Biologiai Kutatokézpont Biokémia Intézete keérvényezi

erer
crer

crer

Mindketté soran GFP-riporterkonstrukcio-alapu expresszios vizsgadlatok torténnek majd,
illetve a 2)-es projektben CRISPR vagy oligonukleotid dltal iranyitott mutagenezissel
mutaciokat is létre fognak hozni a torzsekben. A tervezett tevékenységekben hasznalt
mikroorganizmusok egészséges emberre nézve nem toxikusak, nem allergének, nem patogének.
A genetikai modositasok soran patogén tulajdonsagok megjelenésének az esélye nulla.
Antibiotikum rezisztenciat kodolo gének horizontdlis géntranszferrel atkeriilhetnek mas, akar
patogén mikroorganizmusokba, ha az ott dolgozok borére vagy szervezetébe keriilnének a GM
mikroorganizmusok, vagy kijutnanak a zart rendszerbdl. Ezek megelozésére a tervezett
tevékenység 2. biztonsagi elszigetelési szinten folytatando, a vonatkozo szabdlyok és
ovintézkedések betartisa mellett a human-egészségiigyi kockazat minimalis. A tevékenységre

)

az engedeély kiadhato.’

A Bizottsag 2024. szeptember 19. napjan arrol tajékoztatta Hatdésagomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.

Hatosdgom a tényallas tisztdzasa érdekében — rovid uton, 2024. szeptember 19. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal az alabbiak tekintetében hivta
fel a Kérelmezot:

- tisztdzza, hogy alkalmaznak-e mikrobioldgiai biztonsagi fiilkét a géntechnologiai
tevékenység soran;

A Kérelmez6 2024. szeptember 23. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd valaszat Hatosagom
rovid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet 2024. szeptember 26. napjan személyesen megtartott iilésén
megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2024-25. szamu véleményében: ,, A4 kérelmet
a GEVB [Bizottsag] attekintette, aminek az elbirdlasdahoz tovabbi informdciora volt sziiksége.
Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezo részére, melyeket az eljaro hatosagon keresztiil
kiildott meg a kérelmezonek. A valaszokat a GEVB megvitatta, és minden tekintetben
kielégitonek talalta. Ennek alapjan az engedélyt megaddsra javasoljuk.”
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Tekintettel arra, hogy a Kérelmez0 a jelen kérelemben szereplé géntechnologiaval modositott
szervezetek zart rendszerti felhasznalasat a BGMF/722-7/2024. tigyiratszam® hatarozattal
engedélyezett 2. biztonsdgi elszigetelési szintii géntechnologiai modositast végzo
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2034. november,, .”

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

Az ligyintézési hatarid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmez6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnoldgiai 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.

Hatéarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2-7. §-ai, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnolédgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatoland6 dokumentaciorol szolo 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a humadan-egészségiigy, human gyodgyszergyartis teriiletén, €s az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatdsdg, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén,
illetve egyéb ipari céli felhaszndlds esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kdzremiikdo géntechnologiai szakhatosag kijelolésérol szo16 14/2008.
(IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol
52616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése
alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szol6 tajékoztatas 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 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 birdsagok
elnevezésérol, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szold 2010. évi
CLXXXIV. torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

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

Kiadményozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkérok jogallasardl szolo 2010. évi XLIII. torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatardl szol6 1/2023 (VI. 30.)
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AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.



A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, donor, illetve sziil6 mikroorganizmusok, a
hasznalt gazda-vektor rendszer, a munka célja, a kockazatértékelés osszefoglalasa,
valamint a hulladékkezelés médja:

Befogado, donor szervezetek és vektorok:

A hasznalt recipiens vagy sziil6 szervezet(ek):

Saccharomyces cerevisiae laboratoriumi torzs (S288C) illetve izolalt torzsek. Escherichia coli
laboratoriumi toérzs (DH5 alpha).

Donor szervezet(ek) és ahol értelmezhetd, a hasznalt gazda-vektor rendszer(ek):
Vektorok (élesztd plazmidok): HO-poly-KanMX4-HO, pGSHU, pCORE-UH, pCORE-Hp53,
PRS423

A munka célja:

cres

utvonalak vizsgélataval.

2. Saccharomyces cerevisiae éleszté torzs szexualis életciklusanak az evolucios
valtozdsanak vizsgalata a résztvevd gének ¢és a jelatviteli utak részletes
tanulmanyozasaval.

Kockézatértekelés dsszefoglalasa:
A genetikai modositasok soran transzgéneket beillesztése vagy kiiitése torténik, mikdzben

megvizsgaljak, hogy hogyan valtozik a fenotipus. A genetikai médositdsokhoz hasznalt
vektorok széles korben hasznalt plazmid konstrukciok, amelyek nem kéarosak sem az emberre,
sem a kornyezetre. A modell baktérium és €lesztétorzsek nem okoznak betegséget egészséges
egyénekben. A génmodositdsnak nincs hatasa a torzsek patogenitasara, de befolyasolhatja az
antibiotikum érzékenységiiket. Ezaltal a genetikailag modositott mikroorganizmusok magasabb
tulélési rataval rendelkezhetnek a klinikumban hasznélt antibiotikumok jelenlétében. Ezért
fontos a valoban zart rendszerli felhasznalds, azaz a modositott torzsek kijutdsanak
megakadalyozasa. Ez a mikrobioldgiai munka altalanos szabalyainak (steril eszk6zok, axénikus
tenyészetek, személyes véddeszkdzok) betartasaval konnyen megakadalyozhato.

Hulladékkezelésre vonatkozd informéciok:

A felhasznalt torzsekkel valdé munka sordn keletkezett hulladékra specialis szabalyok
vonatkoznak, mely az ,,SzBK Hulladékok Gytijtésének és Telephelyen Beliili Mozgatasanak
Szabalyzataban” pontosan rogzitett. E szabalyok betartdsdval a mddositott torzsek
laboratoriumbdl valo kijutasanak esélye gyakorlatilag nullara csokkenthetd.




