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Targy: Géntechnologiai modositast végzd 2. biztonsagi elszigetelési szintli létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a HUN-REN Szegedi Bioldgiai Kutatokdzpont részére

HATAROZAT

A HUN-REN Szegedi Biologiai Kutatokézpont, Novénybioldgiai Intézet (6726 Szeged,
Temesvari krt. 62., térzskonyvi azonosité szam (PIR): 300564, a tovabbiakban: Kérelmezo)
kérelme alapjan, 2. biztonsagi eclszigetelési szintli géntechnolégiai mddositast végzod
létesitmény 1étrchozasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA-2023-48. szam véleményének, valamint a Nemzeti
Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Toérzskonyvezési Fdosztaly (a tovabbiakban:
egészsbgiigyi szakhatésig) OGYEL/75081-3/2023. szdmili szakhatosigi allasfoglaldsanak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartisa mellett

engedélyezem.
Jelen engedély 2033. majus 9. napjaig érvényes.
A géntechnoldgiai tevékenység az alabbi helyiségekben engedélyezett:

Szegedi Biolégiai Kutatékézpont
Ndvénybiologiai Intézet
Cim: 6726 Szeged, Temesvari krt. 62.
Helyiségek:
o  Féldszint: 002/A.; 002/B.; 020. szamu helyiségek;
o [ emelet: 124. szamu helyiség;
o I emelet: 201.; 202.; 204.; 206.; 207.; 208.; 210.; 212.; 237/A.; 258.; ; 260.; 260/A.
szamu helyiségek;
o [l emelet:302.; 304.; 305.; 309.; 311.; 313. szamu helyisegek;
o IV emelet: 431.; 433.; 435.; 437.; 454/A.; 458. szamit helyiségek;
o VII emelet: 743/A.; 743/B.; 745.; 747/A.; 747/B. szamit helyiségek;
o 1. szamii tiveghaz;
o 2 szamu tiveghdz;
o Novényneveld kamrdk

Agrarminisztérium, 1055 Budapest, Kossuth Lajos tér 11.

E-mail: gmo@am.gov.hu
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Az egészségligyi szakhatosag 2024, januar 16. napjan kelt, OGYEIL/75081-3/2023.
iktatoszamu szakhatdsagi allasfoglalasanak rendelkez6 része szerint:

»A kérclemben megjelilt 2-¢s biztonsagi elszigetelési szintii géntechnolégiai modositast
végzo létesitmény engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségiigyl szakhatdsag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok
nélkiil hozzéjarult.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon belill a Szegedi
Torvényszeék elott kozigazgatdsi 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 eljaré felperes a keresetlevelet jogszabdlyban meghatarozott
nyomtatvanyon is eldterjesztheti. A jogi képviselovel eljaré fél, valamint a belf6ldi
székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az wrlapbenytjtds tamogatasi szolgéltatas
igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet az elektronikus ligyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altaldnos szabélyairdl szo6ld 2015. évi CCXXIL. térvény alapjan. A keresetlevel
benyujtisdra szolgdls firlap elérhetd az Agrdrminisztérium kozponti e-iigyintézési portilon
megtalalhato elektronikus Hgyintézési feliiletén, a
https://magyarorszag. hu/szuf fooldalitkereses talalatok,amper cimen. Ha torvény eltéréen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasanak a dontés hatdlyosuldsara halaszté hatdlya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhet6. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartasat, és azt a birbsdg sem tartja sziikségesnek, a birésig az iigy érdemében
targyalason kiviil hataroz. Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazoldsnak nincs helye. A birdsdg egyszeriisitett perben biralhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrél sz616
1990. évi XCIIL toérvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c¢) pontja alapjan a
Kérelmez6t személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellentrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom mésolati példanyait tajékoztatdsul megkiilddm a foldmitvelésiigyi hatdsagi €s
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijeldlésérdl sz6lo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdesében meghatarozott hatésagoknak.
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Indokolas

A Kérelmezd 2023. november 17. napjan 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
géntechnolégiai modositdst végzd létesitmény Iétrehozasanak targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatdsdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrdl szolo 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnol6giai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards sordn az Eurépai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol sz6lod
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjdn megvizsgéltam,
¢és megdllapitottam, hogy a Kérelmez6 4ltal beny(jtott dokumentécié megfelel a jogszabélyi
eldirasoknak.
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szakhat6sag részére BGMF/1028-1/2023. {igyiratszamon 2023. december 14. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizotisag részére BGMF/1028-2/2023.
figyiratszamon 2023. december 14. napjan megkiildtem.

Térgyi iigyben az epészségligyl szakhatésig OGYEL/75081-3/2023. igyiratszama 2024.
januar 17. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben megjel6lt 2. biztonsagi elszigetelési
szintli géntechnologiai modositast végzé létesitmény létrehozédsdnak engedélyezéséhez
indoklésaban az alabbiakat allapitotta meg: ,, 4 Szegedi Bioldgiai Kutatokézpont Novénybioldgia
Intézete tovabbi harmincot BSL2 szintii labor, két novényhdz és keltetd létesitésére kér engedélyt a
mar engedéllyel rendelkezl helyiségek kiegészitéseként. Genetikai modositds végzésére alkalmas
laboratoriumok, keltetok és iiveghdzak azowositdjat megadtdk, helyitket az épiilet tervrajzdn
megjelolték. A laboratoriumok  felszereltségét és  biztonsdgi eldirdsait  részletezték.
Hulladékkezelési eljdrdssal a Kérelmezd rendelkezik, amely megfelel a BSL2 szintii eldirdsoknak.
A benyijtott informdcio és a tervrajz alapjdn a létesitmény megfeleld a tervezett BSL2 genetikai
modositasok vegzeséhez. A letesitmenyre az engedély kiadhato.”

A Bizottsag 2024. januar 19. napjan arrdl tdjékoztatta Hatosadgomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében tényallas
tisztdzasa sziikséges.

Hatosagom a tényallds tisztazdsa érdekében — rdvid uton, 2024. januar 19. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/49-2/2024.
iktatészami levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmez6t:
- javitsa az eltéréseket az alaprajzon jelolt helyiségek és a kérelemben megadott
helyiségek kozdtt;
- pontositsa az alkalmazott/meglévo elszigetelési intézkedéseket a Rendelet 2. szamu
melléklet I, A. tablazatiaban foglalt ,,nem relevans™ részeinél;
- fejtse ki, hogy mi indokolja a kérelemnél az &sszes 0 génkezelési technika
alkalmazasat;
- részletezze, hogy milyen virologiai kutatasokat terveznek.



A Kérelmezd 2024. februar 2. napjan érkezett, fentiekre vonatkozdé — BGMF/49-6/2024.
szamon iktatott — valaszat Hatésadgom rdvid tton tovéabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 megkiildstt valaszat 2024, februar 29. napjin
megtartott iilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2023-48. szami
véleményében: ,, A kérelmet a GEVB [Bizottsag] attekintette, aminek az elbiraldsdhoz tovabbi
informdciora volt szitksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljdré hatdsdgon keresztiil kildétt meg a kérelmezdnek. A valaszokat a GEVB megvitatta, és
minden tekintetben kielégitének taldlta. Ennek alapjan az engedélyt megaddsra javasoljuk.”

Tekintette] arra, hogy a Kérelmez6 egy mar engedélyezett (BGMF/247-12/2023.
Hgyiratszamit  engedély) géntechnoldégiai moddositidst végzd létesitmény 1étrehozasara
vonatkoz6 engedély kiegészitésére kérte az engedélyt, ennek megfeleléen a BGME/247-
12/2023. engedélyben meghatarozott ideig, azaz 2033. majus 9. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontdttem.

A Kérelmez0 az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakr6l sz6lé 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-dnak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatérozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8. §-a, a Rendelet 1. § (1) bekezdése d)
pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenysé€gre vonatkozd nyilvantartas és adatszolgaltatis
rendjér6l, valamint a 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének a) pontja, a
human-egészségligy, human gydgyszergyartds teriiletén, és az ember testtel kozvetleniil
érintkez0 vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd
géntechnoldgiai hat6ésdg, valamint a mezbgazdasdg és az élelmiszeripar teriiletén, illetve
egyéb ipari céli felhasznalas esetében géntechnolégiai tevékenység végzését engedélyezd
eljarasban kdzremiikddd géntechnologiai szakhatdsag kijelolésérdl szold 14/2008. (IV. 17.)
EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatdsi rendtartasrdl szolo 2016.
évi CL. térvény (a tovdbbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan
hoztam meg,

A jogorvoslatrdl sz616 tajékoztatds az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésen, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
és (4) bekezdésének a) pontjdn, tovdbba a kozigazgatési perrendtartdsrdl sz6ld 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
birésdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatirozasarol sz6ld
2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-4n és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, 2 Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskoérérdl szolo 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.



Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatasi szervekr6l, valamint a Korméany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szold 2010. évi XLIIL. térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikddési Szabalyzatardl szol6 1/2023. (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. marcius 8.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol
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A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

1

HUN-REN Szegedi Biologiai Kutatokdzpont, Noveénybioldgiai Intézet (6726 Szeged,
Temesvari krt. 62.);

Nemzeti Népegeszségiigyl €s Gydgyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Foosztaly
(hivatali kapun);

Géntechnoloégiai  Eljarasokat  Véleményezd Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan masolatban);

Csongrad-Csanad ~ Véarmegyei Korményhivatal, Elelmiszerldnc-biztonsagi  és
Allategészségiigyi Féosztaly (hivatali kapun);

. Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéaroly u. 24.)

(masolatban);
Irattar.
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