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Targy: Géntechnologiai mddositast végzé 3. biztonsdgi elszigetelési szintli létesitmény
létrehozasdnak engedélyezése a Szegedi Bioldgiai Kutatékozpont, Biokémiai Intézet részére

HATAROZAT

A Szegedi Biologiai Kutatokézpont (6726 Szeged, Temesvari krt. 62., térzskényvi azonositd
szam (PIR): 300564, a tovabbiakban: Kérelmez8) kérelme alapjan, 3. biztonsdgi elszigetelési
szintll géntechnologiai mddositast végzd Iétesitmény létrehozdsat — a Géntechnoldgiai
Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsdg) GA-2022-26. szamu
véleményének, valamint az Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségtigyi Intézet (a
tovébbiakban: egészségligyi szakhatésdg) OGYEL/60316-2/2022. szimii  szakhatdsagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastdl szamitott 10 évig érvényes.

A géntechnolégial tevékenység az alabbi szervezeti egységben engedélyezett:

Szegedi Bioldgiai Kutatdkézpont
Biokémiai Intézet

Nemczeti Laboratorium: F26 BK és F27BK
Cim: 6726 Szeged, Temesvari krt, 62,

Az egészségligyl szakhatdsdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkdl hozzajarult.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tdjekoztatasul megkiildém a foldmivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijellésér6l szolo 383/2016. (X1I. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kdzléssel véglegessé vélik. A déntéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozdssal — a kozléstdl szamitott 30 napon belill a Szegedi
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Torvényszék el6tt kdzigazgatdsi per kezdeménvezhetd. A keresetlevelet a Szegedi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benydjtani, vagy
ajanlott kildemenykeént az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabdlyban meghatarozott
nyomtatvanyon is eldterjesztheti. A jogi képviselével eljard fél. valamint a belfsldi
székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az drlapbenytjtds tdmogatisi szolgaltatds
1igénybevételéve] koteles benytjtani a keresetlevelet az elektronikus {igyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabalyairol sz4l6 2015. évi CCXXIL térvény alapjan. A keresetlevél
benydjtdsdra szolgdlo firlap elérletd az Agrarminisztérium kizponti e-tigyintézési portdlon
megtalalhato elektronikus igyintézési feliiletén, a
httpsy/magyvarorscag.lin/szuf fooldalfikereses talalatok amper cimen. Ha térvény eltérden
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtdsanak a dontés hatdlyosuldsara halasztd hatdlva
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri

targyalds tartasat, és azt a birosidg sem tartja sziikségesnek, a birdsdg az ligy érdemében
targvalason kiviil hatdroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd. ennek elmulasztisa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsdg egyszerisitett perben birdlhatja el a pert. ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrdl 57016
1990. évi XCIII. térvény (a tovabbiakban: Itv.} 5. § (1) bekezdésének c¢) pontja alapjan a
Kérelmezét személyes illetékmentesséyg illeti meg a birdsagi eljaras soran.

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

Indokolads

A Kérelmezd 2022. szeptember 15. napjan 3. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
géntechnoldgial modositast végzd Iétesitmény létrehozasanak targyaban kérelmet nyujiott be
Hatdsdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrdl szold 1998. évi XXVIL t6rvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl. valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsiggal vald kapcsolattartisrol sz61d
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam. hogy a Kérelmezé éltal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eloéirdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentdciot szakhatdsag allasfoglalas céljabdl az egészségligyi
szakhatosag részére BGMF/853-1/2022. tigyiratszamon 2022, szeptember 16. napjn, hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés c€ljabdl a Bizottsdg részére BGMF/853-2/2022.
Ugyiratszamon 2022. szeptember 16. napjan megkiildtem.

Térgyi ligyben az egészségligyi szakhatésig OGYEI/60316-2/2022. tgyiratszamt 2022.
oktéber 4. napjan érkezett alldsfoglalasaban a kérelemben megjeldlt 3. biztonsagi elszigetelési
szintd géntechnoldgiai maédositdst végzd létesitmény létrehozdsinak engedélyezéséhez
eloirasok nelkiil hozzajarult. A szakhatdsigi allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetéen
indoklasaban az alabbiakat allapitotta meg: ,.4 Szegedi Biologiai Kutatékézpont, Biokémiai
Intézete BSL3-as tevékenységhez megfeleld laborokat tervez bevonni zdri rendszerii
géntechnologiai  tevékenységbe. A laborok elhelyezkedesének alaprajzdt beadtik, az



elszigetelésre és egyeb dvintézkedésre vonatkozd tabldzator kitolténék. A BSL3 szintif laborok
F26 BK és F27 BK az épiilet elkiilonitett egységében talalhaték. A két BSL3 laboratdriumba
csak zsiliprendszeren kereszitil lehet bejutni. Ezen dokumentdciok alapjan a laborok
megfeleldek BSL3 sziniii tevékenvség folytatasara. Hulladékkezelési szabdlyzaital az intézet
rendelkezik. «a szabdlvzar megfelel a BSL3 veszélyes hulladék kezelés eldirdsainak.
Rendelkezik veszelves hulladékok elszallitasdra kotént szerzddéssel. A beadott dokumenidcio
alapjan a laborok 3. szintif BSL fokozattal engedélyezhetdk.

A Bizottsag 2022. szeptember 23. napjan arrdl tdjékoztatta Hatdsagomat. hogy a kérelem
bizottsagi vélemeényezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében
tenyallas tisztazasa sziikséges.

Hatosdgom a tényallas tisztdzasa érdekében — rovid uton, 2022, szeptember 26. napjan
elektrontkusan killdétt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalomumal BGMF/853-5/2022.
iktatoszamu levelében ama szdlitotta fel a Kérelmezét, hogy részletesen ismertesse a
szennyviz inaktivaldsat.

A Kérelmezd 2022. szeptember 27. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMFEF/853-
6/2022. szamon iktatott — valaszat Hatdsdgom rdvid dton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 megkildétt valaszat 2022, szeptember 29,
napjan megtartott Ulésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2022-26. szamu
véleményében: ,.4 Bizotisag a kérelmet attekintette, aminek az elbirdldsihoz tovabbi
informdciora volt szitksége. Kérdést fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az eljdré
hatésdgon keresztiilkiildotr meg a kérelmezbnek. illetve meghallgatds keretében tett fel. A
valaszi a Bizoitsdg megvitatta, és minden tekintetben kielégiicnek talalta. Ennek alapjan a
Bizottsag kiegészitd feliételek nélkiil javasolja a Hatdsdgnak a 3. biztonsdgi szintbe tartozé
[étesitményi engedély megaddsdt.”

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.

Az ligyintézési hataridé a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmezé az [tv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrol szold 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8. §-a, a Rendelet 1. § (1) bekezdés d) pontja,
2-7. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartds és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandd dokumentacidérdl szélo 82/2003. (VI 16.) FVM rendelet 1. §-a, a human-
egeszséeligy, human gydgyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkezd
vegyl anyagok esetében géntechnolodgiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai
hatésdg, valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari cél
felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban
kozremiikddd géntechnoldgiai szakhatosag kijeldlésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM
rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi rendtartasrdl szold 2016. évi
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CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdeése és 81. § (1) bekezdése alapjan hoztam
meg.

A jogorvoslatrol szold tajékoztatas 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 kodzigazgatasi perrendtartasrol szolé 2017. évi L. térvény 12. § (1)
bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6) bekezdésein, 50. § (1)
bekezdésen, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a birdsagok
elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi terliletének meghatarozasarol szolé 2010. évi
CLXXXIV torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

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

Kiadményozasi jogom a kézponti allamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mukodési Szabalyzatarol szolo 10/2019
(XIL.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fuiggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2022. oktéber A (e

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol /‘ﬁ.’.—'w_'n.n;’ B

f0sz lyvezetd

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:
1. Szegedi Bioldgiai Kutatokdzpont, Biokémiai Intézet (6726 Szeged, Temesvari krt.
62.);
2. Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun masolatban);
Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban); .
4. Csongrad-Csandd Megyei Korményhivatal, Agrariigyi Féosztaly. Elelmiszerlanc-
biztonsagi és Allategészségiigyi Osztily (6724 Szeged, Vasas Szent Péter u. 9.)
(hivatali kapun masolatban);
5. Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban);
6. Irattar.
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