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Targy: Géntechnologiai médositast végzd 2. biztonsagi elszigetelési szintll létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Szegedi Bioldgiai Kutatokbzpont, Genetikai Intézet részére

HATAROZAT

A Szegedi Biologiai Kutatékdzpont (6726 Szeged, Temesvari kit. 62., térzskényvi azonosité
szam (PIR): 300564, a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelme alapjan, 2. biztonsagi elszigetelési
szintli géntechnologiai moédositast végzd létesitmény létrehozdsat — a Géntechnoldgiai
Eljarasokat Véleményezé Bizotisdg (a tovabbiakban: Bizottsdg) GA-2022-30. szamu
véleményének, valamint az Orszdgos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a
tovébbiakban: egészségligyi szakhatosig) OGYEI/60086-2/2022. szamu szakhatosagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartasa mellett

engedélyvezem.

Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes.

A géntechnolégiai tevékenység az alabbi szervezeti egységben engedélyezett:

Szegedi Biologiai Kutatékézpont
Genetikai Intézet
Cim: 6726 Szeged, Temesvari krt, 62.
Helvisegek:
o Molekularis bioldgiai laboratorium: F.09;
o Miiszerszoba: F.07;
o Szoveitenyészid laboratorium: F.11;
o Sterilezd helyiség: F.13;
e Fiziologias laboratorium: G.FL

Az egészségiigyi szakhatosdg 2022, oktdber 03. napjan kelt, OGYEI/60086-2/2022.
iktatoszami szakhatdséagi allasfoglalasanak rendelkez6 része szerint:

»A kérelemben megjel6lt 2-es biztonsagi elszigetelési szintii géntechnolégiai médositast
végzo létesitmény engedélyezéséhez hozzajarulok.”
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Az egészségligyl szakhatosag allasfoglalasa ellen 6nélld jogorvoslatnak nincs helye, az a jelen
déntés elleni jogorvoslat keretében tdmadhatd meg.

A dontes ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogserelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Szegedi
Torvényszeék el6tt kozigazgatasi per kezdeményezheté. A keresetlevelet a Szegedi
Torvényszéknek kell cimeznt, azonban az Agrdrminisztériumhoz kell benyijtani, vagy
ajanlott kiildeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatdrozott
nyomtatvanyon is eldterjesztheti. A jogi képviseldvel eljaro fél. valamint a belféldi
székhellyel rendelkezé gazdalkodd szervezet az {irlapbenylijtds tdmogatasi szolgaltatis
1génybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet az elektronikus gyintézés és a bizahmi
szolgaltatasok altalanos szabélyairol szolé 2015, évi CCXXIL térvény alapjan. 4 keresetlevel
benyujtasdara szolgdld irlap elérhetd az Agrarminisztérium kizponti e-iigyintézési portalon
megtaldlhato elektronikus iigyintézési feliiletén, a
https:/magvarorssag. hiv/souf feoldal#kereses talalatok,amper cimen. Ha torvény eltéréen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszté hatalya
nincs. de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhets. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartasat, és azt a birdsdg sem tartja szitkségesnek, a birdosag az ligy érdemében
targyalason kiviil hataroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd. ennck elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsdg egyszerlsitett perben birdlhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrdl szolo
1990. évi XCIIL torvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmezdt személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmezd az igazgatési szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarasi kiltség
nem mertilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendérzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkildém a féldmuvelésiigyi hatdsagi és
1gazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérol szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatdrozott hatésagoknak.

Indokolas

A Kérelmezd 2022, szeptember 15. napjan 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
géntechnoldgiai modositast végzd 1étesitmény létrehozasanak targyaban kérelmet nyGjtott be
Hatosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrél széld 1998, évi XX VIL. térvény
{a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljdrds soran az Furdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrél szélo
13272004, (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megéllapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokurnentacio megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.



Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatosagl allasfoglalas céljabdl az egészségiigyi
szakhatOsag részére BGMFE/858-1/2022. tigyiratszamon 2022, szeptember 15. napjan, hivatali
kapun, valamint bizotisagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/858-2/2022.
iigyiratszamon 2022. szeptember 15. napjan megkiildtem.

Targyi tgyben az egészségiigyi szakhatosig OGYEI/60086-2/2022. tigyiratszamu 2022.
oktdber 3. napjan érkezett allasfoglaldsdban a kérelemben megjeldlt 2. biztonsagi elszigetelési
szintl  géntechnologial modositast végzd létesitmény létrehozasanak engedélyezéséhez
eléirasok nélkiill hozzajarult. A szakhatdsdgi allasfoglalds a tevékenység leirasat kovetben
indoklaséban az alabbiakat allapitotta meg: ,,4 Szegedi Biologiai Kutatékézpont, Genetikai
Intézete BSL2-es tevékenységhez megfeleld laborokat szeretne bevonni zartkérii GM
tevékenységbe. A laborok elhelyezkedésének alaprajzat beadtak, az elszigetelésre és egyéeb
ovintézkedesre vonatkozo tabldazatot kitdltdték. Ezen dokumentdciok alapjan a laborok
megfeleldek BSL2 szintii tevékenység folvtatasara. Hulladékkezelési szabdlyzattal az intézet
rendelkezik, a szabdlyzat megfelel a BSL2 veszélyes hulladék kezelés eldirdsainak. (...) [a
Kérelmezdnek] van a veszélves hulladékok elszdllitasara kéion szerzédése. A beadott
dokumentdacio alapjan a laborok megfelelnek a 2. szintit BSL fokozatnak. ™

A Bizottsdg 2022. szeptember 25. napjan arrdl tajékoztatta Hatdsdgomat, hogy a kérelem
bizottsdgi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tenyallas tisztdzasa sziikséges.

Hatésdgom a tényallas tisztdzasa érdekében — rdvid uton, 2022. szeptember 26. napjan
elektronikusan kiildétt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/858-5/2022.
iktatészamu levelében arra szolitotta fel a Kérelmezot, hogy:

- pontositsa, hogy a létesitmény hogyan felel meg a Rendelet 2. szamu melléklet 1. A
tablazatanak 11. és 17. pontjainak;

- potolja a Rendelet 2. szamu melleklet 16 és 18. pontjaiban régzitett feltételeket;

- részletezze, hogy pontosan hogyan torténik a hulladékok biztonsagos szallitisa az
Oltozon €s zsilipen keresztiill, A kérelemben foglaltak szerint az F.13 helyiségben
toérténik a szdvettenyésztd laboratdriumban (F.11), valamint a miszerszobaban (F.7)
és a molekularis laboratériumban (F.9) keletkezd, géntechnologiaval médositott
mikroorganizmust is tartalmazé szdvettenyészetek, virus preparatumok, baktérium és
élesztégomba tenyészetek artalmatlanitdsa és mivel ebbe a helyiségbe kizardlag a
szovettenyeésztd laboratériumbél  (F.11) lehet bejutmi, ahovda a molekularis
laboratériumbol egy 6ltézén (F.10) és egy zsilipes beléptetdn (F.12) keresztill vezet az
ut, a leirds szerint a baktérium és élesztdgomba tartalmi, artalmatlanitisra szant
hulladékokat az 6lt6z6n, zsilipen és a szdvettenyésztd laboratériumon kell keresztiil
vinni, amig elérik a sterilez6 (autoklavozoé) helyiséget..

- pontositsa a G.FL helyiséget bemutatd alaprajzon, hogy csak a kozépsé, allattartd
helyiséget tekintik a géntechnoldgiai tevékenysegbe bevonni kivant helyiségnek vagy
pedig az dsszes feltiintetett helyiséget, a raktarat is beleértve;

- tisztazza, hogy hogyan torténik a mikrooganizmusok, allatok biztonsagos szallitdsa a
Idilén épliletekben talalhatd F helyiségek és a G.FL egység kézott;

- poétolja a genetikailag modositott mikroorganizmusokra vonatkozd  eljarasi
szabalyokkal ,,a veszélyes hulladékok gyljtésének és telephelyen beliili mozgatasanak
szabalyzata™ elnevezésii dokumentaciot.



A Kérelmezd 2022, szeptember 27. napjan érkezett, fentiekre vonatkozo — BGMF/858-
6/2022. szamon iktatott — valaszat Hatosdgom rovid Gton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizotisag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 megklildott valaszat 2022. szeptember 29.
napjan megtartott iilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2022-30. szamu
vélemenyeben: .4 kérelmet a GEVE [Bizottsag) attekintette, aminek az elbirdlasahoz tovabbi
informdciora volt szitksége. Kérdést fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az eljaro
hatésagon keresztiil kiildott meg a kérelmezdnek, illetve meghallgatds keretében fett fel A
valaszokat e GEVB megvitatta. A GEVB allaspontja szerint a G.FL helviség dllathdznalk
tekintendd. A szobeli meghallgatds soran a Bizottsdag megbizonyosodott arrol, hogy a 2-es
elszigetelési  szinti  dllattartasi  feltételelmek  adottak a G.FL  helyiségben. Az
engedélvkérelemben ugvanakkor nem szerepel a 132/2004. Korm. rendelet 1.C. mellékiete
szerinti specifikus tablazat, ezért a GEVB javasolja ennek utolagos bekérését. 4 GEVB a fenti
kiegészitd feltétellel javasolja a géntechnologiai engedély megadasdatr.”

A Kérelmezd 2022, szeptember 30. napjan Hatdsdgom részére megkiildte a Rendelet 2. szamu
melléklet 1. C. tabldzatat.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntéttem.
Az ligyintézési hataridd a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmez6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének ¢) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgaltatasi dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-dnak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8. §-a, a Rendelet 1. § (1) bekezdés d) pontia,
2-7. §-a, a géntechnologial tevékenységre vonatkozd nyilvantartds és adatszolgaltatas
rendjérél. valamint a géntechnologiai tevékenységhez szilkséges engedély irdnti kérelemhez
csatolandd dokumentaciorol szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §-a, a human-
egészségligy, human gyogyszergyartas terilletén, és az emberi testtel kdzvetleniil €rintkezd
vegyl anyagok esetében géntechnolégial tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai
hatosag, valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar terliletén, illetve egyéb ipari célu
felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban
kozremikddd géntechnoldgiai szakhatosdg kijelolésérdl szdlo 14/2008. (IV. 17.) EiM
rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altaldnos kdzigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi
CL. t6rvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan hoztam
meg,.

A jogorvoslatrol szélo tajékoztatas az Akr. 82. § (1) bekezdésén, 112. § (1) bekezdésén, 113. -
§ (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdeésén, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének
a) pontjan, tovabba a kdzigazgatasi perrendtartasrol szold 2017. évi 1. toérvény 12. § (1)
bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6) bekezdésein, 50. § (1)
bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a birdsagok
elnevezésérdl, székhelyérél és illetékességi teriiletének meghatarozasarol szold 2010. évi
CLXXXIV térveny 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 hataskorérél szolo 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatdsi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol sz6lo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikddési Szabalyzatarol szolo 10/2019
(XI1.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2022. oktéber ,,Z\r-:’

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol

A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

Szegedi Bioldgiai Kutatokozpont, Genetikai Intézet (6726 Szeged, Temesvari krt.
62.);

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

Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezd Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatésag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban);

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

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

[rattar.
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