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Targy: Gentechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintu zart
rendszerben torténo felhaszndldsanak engedélyezése a Szegedi Biologiar Kutatokdzpont,
Biokémiai Intézet részére

HATAROZAT

A Szegedi Biologiai Kutatokdzpont, Biokémiai Intézet (6726 Szeged. Temesvar krt. 62..
torzskényvi azonositd szam (PIR): 300564. a tovabbiakban: Kcérelmezo) tigyében.
gentechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben t6rténd felhasznaldsat — a Géntechnolégiai Eljarasokat Velemeényezo Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA-2022-21. szamu véleményének. valamint az Orszagos
Gyouyszerészeti és  Elelmezés-egészségiigyi  Intézet (a  tovabbiakban: egeszsegligyl
szakhatosag) OGYEI/51336-2/2022. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartasa mellett

engedélyezem.

Jelen engedely 2032, szeptember 19. napjaig érvenyes.

Géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszert felhasznaldsa a BGMF/727-8/2022.
Ugyiratszamu hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintu géntechnologiai
modositast végzd létesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnoldgiai tevékenység engedélyezett:

- Asco- és Basidiomycota térzsbe tartozé fonalas gombak (Aspergillus niger,
Coprinoepsis cinerea, Pleurotus ostreatus |azonosité neve: Aspergillus niger
ATCCI1115; Coprinopsis cinerea AmutBmutl; Pleurotus ostrearus PCI15])

T

(génkiiités, overexpresszid, ektopikus expresszid, fiizids gének expresszidgja).

Az egészségligyl szakhatdsag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkiil hozzajarult.

gmo@am.gov.hu



A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében. véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tdjékoztatisul megkiildom a féldmivelésiigyi hatdsigi és
igazgatdsi feladatokat ellaté szervek Kijeldlésérdt szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdéseében meghatarozott hatosagoknak.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel veglegessé vilik. A ddntéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozissal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Szegedi
Torvényszék eldtt kozigazgeatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Szegedi
Térvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani. A jogi
képviseld nélkil eljaro felperes a Keresetlevelet jogszabalyban meghatdrozott nyomtatvanyon
is eloterjesztheti. A jogi képviselovel eljaro fél, valamint a belfoldi székhellvel rendelkezo
gazdilkodé szervezer az drlapbenyujtas tamogatasi szolgaliatas igénybevételével Koteles
benyujtani a keresetlevelet az clektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgaitatdsok altalanos
szabdlyairol szolo 2015, évi CCXXIL. torvény alapjan. A keresetlevél benyiijtdsdra szolgalo
iirlap elérhetd az Agrdrminisztérinm kiézponti e-rigyintézési portdlon megralalhato
elektronikus tigyintézeési Seliiletén, a
haps:/magvarors-ae.uvs-uf fooldalikereses talalatok,amper cimen. Ha térvény eltérden
nem rendelkezik. a keresetlevél benyujtasinak a dontés hatalyosuldasara halaszto hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhet6. Ha egyik fél sem kéri
targyalds tartdsat, és azt a birosag sem tartja sziikségesnek. a birdsig az ligy eérdemében
targyalason kiviil hataroz. Targyalds tartasa a keresetlevélben kérhetd. ennek elmulasziasa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszerlsitett perben birdlhatja el a pert. ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrol szdl6
1990. évi XCIIL térvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjdn a
Kérelmezot személyes illetékmentesseg illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmez6 az igazoatdsi szolgéltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarasi koltseg
nem meriilt fel.

Indokolas

A Kérelmezo 2022. augusztus 9. napjan, géntechnoldgiaval madositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa targyaban kérelmet
nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrél szolo 1998. évi XX VI térveény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljards soran az Europai Bizottsdggal vald kapcsolattartasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢és megallapitottam, hogy a Kérelmez$ altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészséglgyi
szakhatosag részére BGMF/728-1/2022. tigyiratszamon 2022. augusztus 17. napjan, hivatali
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kapun, valamint bizottsiagi véleményezés c€ljabol a Bizottsag részére BGMF/728-2/2022.
igyiratszamon 2022, augusztus 17. napjdn megkiildtem.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatosig OGYEI/51336-2/2022. iigyiratszamu 2022
augusztus 29, napjan érkezett szakhatosagi allasfoglalasaban a kérelemben jelolt 2. biztonsagi
elszigetelési szinti géntechnologiai tevekenység engedélyezéséhez eloirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalas a tevékenvség leirasat kdvetoen indokoldsaban az
alabbiakat allapitotta meg: A Kérelmezd dlial 1ervezett alapkutatasi tevékenvség megfelel a
2. fokozani veszélvességi szint eléirdsainak. A haszndlatra szant gombaszervezetek (Asco- és
Basidiomycota fonalas gomba fajok} és baktérivunmok nem patogének, nem allergének, a donor
és  akcepror szervezetek  nem  toxikusak, egészségiigvi  kockdzaruk  jelentékielen. A
laboratoriumok. melvekben a tervezett tevékenyvséger végeznék. megfeleinek a 2. szinni
elszigetelési eloirdsoknak. 4 zdart rendszerii 1evékemységre az engedeély kiadhato. ™

A Bizottsag 2022. augusztus 19. napjan arrdl tdjékoztatta Hatdsagomat, hogy a kérclem
bizottsagi vélemeényezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.

Hatosagom a tenyallas tisztazasa erdekében — rovid aton, 2022. augusztus 22. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kerése szerinti tartalommal BGMF/728-5/2022.
iktatdszamu levelében az aldbbiakra szélitotta fel a Kérelmezdt:
- potolja a felhasznalando kulturak mennyiségénél. illetve a keletkezo hulladékok
mennyiségénel a mértékegységet;
- tovabba potolja az engedélykérelmen az alairast, illetve a pecsétet.

A Kérelmezd 2022, augusztus 24. napjan érkezett, fentiekre vonatkozo — BGMF/728-6/2022.
szamon iktatott — valaszat Hatésagom rovid tton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildott véalaszat 2022, augusztus 26.
napjan megtartott iilésén megtargyalta, s az alabbiakat allapitotta meg GA-2022-21. szdmu
veleményében: .4 Aérelmet a Bizousag dwtekintette, aminek elbiralasahoz  1ovabbi
informdciora volt szitksége. Kérdéseker fogalmazott meg a kérelmezé részére. melyeket az
eljaré harésagon kereszuil kildotr meg a kérelmezdnek. A Bizottsag megallapitorta, hogy a
tenvallas tisztazasa keretében feltett kérdéschre — miszerint a kérelem 5. ¢) és 8. b) pontjaban
hianyzik a mértékegység — nem kapott valaszt. Ennek alapjan a Bizotisag kiegészitG
Sfeltérelekkel javasolja a Hatosagnak a 2. biztonsagi szintbe tartozé engedély megadasat.”

Hatosagom 2022. szeptember 6. napjan levéelben kérte a Kérelmezot, hogy potoha a
kerelemben hianyzo informaciokat.

A Keérelmezo 2022. szeptember 7. napjan kiildott levelében tisztazta a felmeriilt kérdéseket.

A géntechnologiaval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben tériénd felhasznaldsara vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosagom 2022. szeptember 19. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.



Tekintettel arra. hogy a Kérelmezd a jelen kérelemben szereplo géntechnoldgiaval modositott
szervezetek zart rendszer(i felhasznalasat a BGMF/727-8/2022. Ugyiratszamu hatdrozattal
engedélyezett 2. biztonsdgi elszigetelési szintu géntechnologiai  modositdst Veégzo
létesitményben tervezi végezni. ennek megfeleloen jelen engedélyben meghatarozott ideig.
azaz 2032. szeptember 19. napjdig érvényes.

A Rendelet 5. § (1) bekezdése alapjan ha a létesitményt 2. vagy magasabb osztdlyba tartozo
zart rendszeril felhasznalas végzésére korabban mar engedélyezték. és az engedelyben foglalt
minden ezzel kapcsolatos feltétel teljesilt, akkor a tovabbi 2. osztalyba tartozo zart rendszeru
felhasznalast az uj engedélyre vonatkozo kéretem benyijtasa utan azonnal folytatni lehet.

Mindezek alapjdn a rendelkezo részben foglaltak szerint dontSttem.
Az ligvintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelimezd az Itv. 5. § (1) bekezdésének ¢) pontja. valamint a géntechnologiai tevékenyscg
engedélvezéseért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesill az igazgatdsi szolgaltatdsi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a. 8. §-a, B/A. §-a, 9. § (1)-(6) bekezdései, a
Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozé
nyilvantartas ¢és adatszolgdltatas rendjérl. valamint a géntechnolégiai tevékenységhez
szitkséges engedély irdnti kérelemhez csatolandé dokumentaciorol szolo 82/2003. (VII. 16.)
FVM rendelet 1. §-a és 2. §-a, a humdn-egészségiigy, humén gydgyszergyartas teriiletén, es az
emberi testtel kdzvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység
végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatosag. valamint a mezogazdasag ¢s az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari céli felhaszndlas esetében géntechnoldgiai tevékenyseg veégzését
engedélyezo eljarasban kozremikddo géntechnoldgiai szakhatosag kijeldlésérol  szolo
14/2008. (IV. 17.) EGM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabbd az altalanos kozigazgatasi
rendtartasrol szolé 2016. évi CL. tdrvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szolo tdjékoztatas az Akr. 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 szolé 2017. évi 1. tdrveny 12. § (1)
bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) €s (6) bekezdésein, 50. § (1)
bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a birdsagok
elnevezésérol. székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatdrozdsarol szolo 2010. évi
CLXXXIV torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

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



Kiadmanyozasi jogcom a kdzponti allamigazgatasi szervekrol. valamint a Kormdny tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolé 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Mukoddési Szabalyzatarol szold 10/2019
(XIL1.30.) AM utasitas 1. mellekletenek 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest. 2022, oktdber ., 2o~

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol: ”-@ztér}'—u
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A hatdrozatot tértivevénnyel kapjak:
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Szegedi Biologiai Kutatokozpont, Biokémiai Intézet (6726 Szeged, Temesvari krt.
62.);

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (lvatali kapun masolatban);

Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezé  Bizottsag  Titkarsdaga. Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban):

Csongrad-Csanad Megyei Kormanyhivatal, Agrariigvi Foosztaly. Elelmiszerlanc-
biztonsagi és Allategészségligyi Osztaly (6724 Szeged, Vasas Szent Péter u. 9.)
(hivatali kapun masolatban);

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