A HUN-REN Szegedi Biologiai Kutatokozpont, Novénybiologiai Intézetre vonatkozo
hatarozat-tervezet, a géntechnolégiaval modositott szervezettel kapcsolatos adatok,
valamint a tevékenység kockazatértékelésének osszefoglalasa:

A HUN-REN Szegedi Biologiai Kutatokdzpont, Novénybiologiai Intézet (6726 Szeged,
Temesvari krt. 62., torzskonyvi azonositdo szam (PIR): 300564, a tovabbiakban: Kérelmezo)
tigyében, géntechnologiaval mddositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
zart rendszerben torténd felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezo
Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsdg) GA-2023-51. szdmu véleményének, valamint a
Nemzeti Népegészségiigyi €s Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Fodosztaly (a
tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag) OGYEI/73847-2/2023. szami szakhatosagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak, betartasa mellett

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

A géntechnologidval modositott szervezetek zart rendszeri felhasznalasa a BGMF/247-
12/2023. és a BGMF/47-8/2024. iigyiratszamu hatarozatokkal engedélyezett 2. biztonsagi
elszigetelési szintli géntechnologiai mddositast végzo 1étesitményekben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:

e A mikroalgiak fotoszintézise, a mikroalgak és baktériumok szaporodasat
szabalyozo folyamatok, valamint a mikroalgak, baktériumok és magasabb rendii
novények kolcsonhatasainak, stressztiiré képességiik szabalyozasanak, tovabba a
kiilonboz6 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]

Az egészségiigyi szakhatosag 2024. januar 15. napjan kelt, OGYEI/73847-2/2023.
iktatoszamu szakhatdsagi allasfoglaldsanak rendelkezd része szerint:

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

Az egészségiigyi szakhatosag allasfoglalasa ellen 6nallo jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tdimadhat6é meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstol szamitott 30 napon beliill a Szegedi
Torveényszek elott kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Szegedi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benytjtani, vagy
ajanlott killdeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviselé nélkiil eljaré felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott



nyomtatvanyon is elGterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfoldi
székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az urlapbenyujtas tdmogatasi szolgaltatas
igénybevételével koteles benytjtani a keresetlevelet az elektronikus iigyintézés €s a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabalyairdl szol6 2015. évi CCXXII. torvény alapjan. A keresetlevél
benyujtasdra szolgdlo virlap elérhetd az Agrdarminisztérium kozponti e-iigyintézési portialon
megtalalhato elektronikus iigyintézési feliiletén, a
https://magyarorszag.hu/szuf fooldal#kereses talalatok,amper cimen. Ha torvény eltéréen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasanak a dontés hatdlyosuldsara halasztd hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhet6. Ha egyik fél sem kéri

targyalas tartasat, és azt a bir6sag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az iligy érdemében
targyalason kiviil hataroz. Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye. A birosadg egyszerlsitett perben biralhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrdl szolo
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 igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait t4jékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellatod szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Indokolas

A Kérelmezé 2023. november 28. napjan géntechnologiaval moddositott szervezet 2.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznaldsa targyaban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatosdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolédgiai tevékenyseégrol szold 1998. évi XXVIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsdggal vald kapcsolattartasrol szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgéltam,
¢és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségligyi
szakhat6sag részére BGMF/1051-1/2023. {igyiratszamon 2023. december 12. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/1051-2/2023.
tigyiratszdmon 2023. december 12. napjan megkiildtem.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEI/73847-2/2023. iigyiratszamu 2024.
januar 16. napjan érkezett szakhatdsagi allasfoglalasdban a kérelemben jeldlt 2. biztonsagi
elszigetelési szintli géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirdsat kovetden indokolasédban az
alabbiakat allapitotta meg: ,, 4 Szegedi Biologiai Kutatokozpont Novénybiologia Intézete BSL-
2 GMO-val folytatott tevékenységre kér engedélyt. A tevékenység sordn mikroalgak
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fotoszintézisét, mikroalgak, baktériumok és magasabb rendii névények kolcsonhatdsat és
metabolikus molekularis utvonalat vizsgaljak alapkutatasi és oktatasi céllal. A kutatas hosszu
tavu célja az algak alternativ energiahasznositasa, hidrogén és aramtermeld képességének
megismerése, fejlesztése. A donor és recipiens szervezeteket ismertettek. A génmodositasi
tevékenység soran nem patogén baktérium torzseket fognak hasznalni. A leirt genetikai
modositds sordan végzett tevékenység emberre nem jelent egészsegiigyikockdzatot, a
felhasznalt organizmusok nem toxikusak, nem allergének, nem patogének, egészségiigyi
kockazatuk gyakorlatilag nulla. A laboratoriumok és novényhazak, melyekben a tevékenységet
tervezik, megfelelnek a 2 szintii elszigeteltségi eloirasoknak. A zart rendszerii tevékenyséegre

ro

az engedely kiadhato.

A Bizottsag 2024. januar 19. napjan arrol tajékoztatta Hatosdgomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében tényallas
tisztazasa sziikséges.

Hatésagom a tényallds tisztazdsa érdekében — rovid uton, 2024. januar 19. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/48-2/2024.
iktatoszamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezot:

- egészitse ki a géntechnoldgiaval moddositott mikroorganizmusokra vonatkozo
kockézatértékelését: az alkalmazni kivant ¢és az eldallitott géntechnologidval
modositott cianobaktériumokkal, valamint a bel6liik szarmazé gének esetleges
toxikoldgiai kockéazatainak értékelésével; valamint a mikroalgakkal kapcsolatos
géntechnoldgiai modositds mddszertani vonatkozasaival és a tervezett alkalmazasok
kockazat értékelésével,

- mutassa be a cianobaktériumok géntechnologiai modositasa soran alkalmazni kivant
klonozasi stratégidkat (ezen beliil az alkalmazandd vektorokat) és azok kockazati
értékelését is;

- tisztazza, hogy hasznalnak-e Agrobacterium tumefaciens mikroorganizmust a
géntechnoldgiaval moddositott ndvények eldallitdsa soran;

- pontositsa a kockazatértékelést a kisérlet soran eldallitott géntechnologidval
modositott ndvények vonatkozasaban;

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

- adja meg a kisérlet soran varhatoan keletkez6 hulladék Osszmennyiségét adott
1d6egységre vonatkoztatva; tovabba

- adja meg az egyszer haszndlatos eszk6zokbdl szadrmazod hulladékok tipusat és
mennyiségét.

A Kérelmezé 2024. februar 2. napjan érkezett, fentiekre vonatkozo — BGMF/48-6/2024.
szamon iktatott — valaszat Hatosagom rovid tton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6é megkiildott valaszat 2024. februar 29. napjan
elektronikusan megtartott iilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2023-51.
szamu véleményében: ,, A Kérelmet a GEVB [Bizottsag] attekintette, aminek az elbirdlasahoz
tovabbi informaciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezo részére,
melyeket az eljaro hatosagon keresztiil kiildott meg a kérelmezonek. A valaszokat a GEVB
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megvitatta, és a toxintermeld cianobaktériumok kockazatertékelésére vonatkozok kivételével
azokat elfogadta. A toxintermeld cianobaktériumokkal kapcsolatban a GEVB azon az
dllasponton van, hogy ezek 2. kockazati osztdalyba sorolandok, toxintermelésiik sulyos
egeszsegi és kornyezeti kockazatot jelent.”

Hatosagom 2024. marcius 18. napjan BGMF/48-8/2024. iktatoszamu levelében kérte a
Kérelmezdt, hogy tegyen eleget a Bizottsdg kérésének, miszerint a cianobaktériumok
vonatkozasaban készitse el a 2-es kockazati besorolast igénylé (kozepes-alacsony)
kockézatértékelést.

A Kérelmezé 2024. aprilis 4. napjan érkezett, fentickre vonatkoz6 — BGMF/48-9/2024.
szamon iktatott — pdtolta a hianyossagokat.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szerepld géntechnologiaval modositott
szervezetek zart rendszer(i felhasznalasat a BGMF/247-12/2024. és a BGMF/47-8/2024.
ligyiratszamu hatarozatokkal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai
modositast végzd 1étesitményekben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedélyben
meghatarozott ideig, azaz 2033. majus 9. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

A Kérelmez6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatéasi szolgaltatasi dijakrdl 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. §-ai, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatoland6 dokumentaciorol szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a human-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység veégzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag, valamint a mezdgazdasdg ¢és az €lelmiszeripar
tertiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kozremilkodé géntechnoldgiai szakhatosag kijelolésérdl szolod
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi
rendtartasrol sz616 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 szolo 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
birosagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasarol szolod
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 hatdskorérdl szolo 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szolo 2010. évi XLIII. torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mitkddési Szabalyzatarol szo6l6 1/2023 (VI. 30.)
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 sziilo 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):

Mikroalgak: Chlorella, Porphyridium, Chlamydomonas, Parachlorella, Symbiodinium;
Cianobaktériumok:  Synechococcus, Synechocystis, Anabaena, Nostoc, Spirulina;
Baktériumok: Agrobacterium tumefaciens, Escherichia coli, Rhizobium, Sinorhizobium;
Sejtszovettenyészetek; Magasabb rendii novények: Arabidopsis thaliana, Medicago sp.,
Solanum lycopersicum, Nicotiana tabacum, Marchantia polymorha; Eleszté: Saccharomyces
cerevisiae

Donor szervezet(ek) és ahol értelmezhetd, a hasznalt gazda-vektor rendszer(ek):

Mikroalgak: Chlorella, Porphyridium, Chlamydomonas, Parachlorella; Cianobaktériumok:
Synechococcus, Synechocystis, Anabaena, Nostoc, Spirulina; Eleszté gombak; Baktériumok:
Escherichia coli, Rhizobium, Sinorhizobium; Agrobacterium tumefaciens, Magasabb rendii
novények: Arabidopsis thaliana, Medicago sp., Solanum lycopersicum, Nicotiana tabacum,
Marchantia polymorpha; Elesztdgomba: Saccharomyces cerevisiae;

Hasznalt vektorrendszerek:

Altalanos forgalomban 16v6 laboratoriumi, vagy mar publikalt, vektor gyiijteményekbdl
elérhetd, standard laboratoriumi klénozo, transzformacios, antibiotikum rezisztenciat kodold
vagy expresszios vektorok és szarmazékaik, mint pBluescript, pUC18-19, pBlueScript csalad,
peGFP, pMPMA, pACYC177, RSF1010, pTS2, p79TS2CmTT, pTS2FtsZEGFP pBinl9,
pPCV, pROK, pERS, pK7FWG, pCAMBIA, pC30K, pCPC, PUCDOmega, pS1C1, pSBAZ2,
pDW9, pUC4K, pUC19, p ILA, pIGA, pPMQAK1 GFP, pRK2013, pCrisPathBrick,
pCRPBRSF1010, pBR322.

A munka célja:

A mikroalgdk fotoszintézise, a mikroalgdk és baktériumok szaporodasat szabalyozo
folyamatok, valamint a mikroalgak, baktériumok ¢és magasabb rendli novények
kolcsonhatasainak, stressztlird képességiik szabalyozasanak, tovabba a kiilonbozo
metabolikus utvonalak €s bioaktiv anyagok hatdsanak feltérképezése.

Kockézatértékelés dsszefoglaldsa:

Az Intézet altal eldallitott géntechnologiaval modositott szervezetekkel elvégzett kisérletek
megitélésiik szerint semmiféle kornyezeti kockazatot nem jelentenek. A kisérleteket
laboratoriumban ¢és/ vagy biohazard iiveghdzban végzik. A kisérletek végeztével minden
anyagot autoklavozassal és/vagy natrium-hipokloritos vagy hidrogén-peroxidos kezeléssel
inaktivalnak. A feliileteket hidrogén-peroxidos vagy alkoholos kezeléssel tisztitjak, ha
sziikséges. A géntechnoldgidval modositott szervezetek zart térben maradnak, nem keriilnek
ki a kornyezetbe. A kisérletek nem tartalmaznak kornyezetre vagy emberi egészségre




potencidlisan veszélyes gént, eljarast, anyagot. A felhasznalt baktériumok nem patogén
laboratoriumi torzsek, klonozas, transzformacio ¢€s kutatas céljara alkalmazzak. A ndvényi
géntechnoldgiai modositasok a ndvények szabalyozasi folyamatainak megértését célozzak, a
kutatasokhoz alapvetden sziikségesek. A GM szervezetek szabadfoldi tesztelését a kutatasi
programban nem tervezziik.

Hulladékkezelésre vonatkozé informéciok:
A kisérleteket laboratoriumban vagy biohazard iiveghazban végzik. A géntechnologiaval

modositott ndvényeket, ndvénymaradvanyokat tartalmazé iiveghdzi hulladékot kiilon erre a
célra szant taroloba helyezik, majd autokldvozassal inaktivaljak, mig a baktérium kultarakat
hidrogén peroxidos kezeléssel kezelik. Az autoklav az iiveghaz eléterében van, igy névény a
kisérlet végeztével nem keriil ki az iiveghaz teriiletérl. Ezutan a hulladék a kozponti
kialakitasa hulladék gytlijtdbe keriill, majd szerzodéses hulladékkezelé cég szallitja el
megsemmisitésre.



