AGRARMH;JISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatoszam: BGMF/81-9/2024 Ugyintézo:
Telefon:
E-mail:

Targy: Géntechnologiai modositast végzd 2. biztonsagi eclszigetelési szintli létesitmény
1étrehozasanak engedélyezése a HUN-REN Szegedi Bioldgiai Kutatokdzpont részére

HATAROZAT

A HUN-REN Szegedi Biologiai Kutatokozpont, Biokémiai Intézet (6726 Szeged, Temesvari
krt. 62., torzskdnyvi azonosité szam (PIR): 300564, a tovabbiakban: Kérelmez8) kérelme
alapjan, 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai modositast végzd létesitmény
létrehozasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsig (a tovabbiakban;
Bizottsag) GA-2024-3. szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségligyl és
Gyobgyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Fbosztily (a tovabbiakban: egészségiligyl
szakhatdsdg) NNGYK/GYSZ/7011-3/2024. szdmu  szakhatésigi  4llasfoglaldsénak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabdlyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartdsa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastd] szamitott 10 €vig érvényes.
A géntechnoldgiai tevékenység az alabbi helyszinen az aldbbi helyiségekben engedélyezett:

Szegedi Biologiai Kutatokozpont
Biokémiai Intézet
Cim: 6726 Szeged, Temesvari krt. 62.
Helyiségek:
o VI emelet: 644. szovettenyészto laboratorium és 646. molekularis biologiai
laboratorium;
o VIl emelet: 715. molekuldris biologiai laboratérium.

Az egészsegiigyl szakhatosag 2024. februar 12. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/7011-3/2024.
iktatészamu szakhatosagi allasfoglaldsanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2-es biztonsagi elszigetelési szintii géntechnolégiai médositast
végzo létesitmény engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Agrarminisztérium, 1055 Budapest, Kossuth Lajos tér 11.

F-mail: gmo@am.gov.hu
Telefon: 06 1/795 3686



Az egészségiigyi szakhatosdg a géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok
nélkiil hozzajarult.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstd! szamitott 30 napon beliil a Szegedi
Torvényszék eldtt kozigazgatdsi per kezdeményezhet6. A keresetlevelet a Szegedi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyijtani, vagy
ajanlott killdeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviseld nélkill eljaré felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatirozott
nyomtatvinyon is eléterjesztheti. A jogi képviselével eljard fél, valamint a belfoldi
székhellyel rendelkezd gazdélkodd szervezet az flirlapbenyijtas tamogatisi szolgaltatas
igénybevételével koteles benyljtani a keresetlevelet az elektronikus {igyintézés és a bizalmi
szolgéltatasok altalanos szabalyairdl sz616 2015. évi CCXXIL. torvény alapjan. A keresetlevél
benyajtisdara szolgdlo firlap elérheté az Agrdrminisztérium kozponti e-iigyintézési portilon
megtalalhato elektronikus lgyintézési Jeliiletén, a
https://magyarorszag. hu/szuf fooldalfikereses talalatok.amper cimen. Ta térvény eltéren
nem rendelkezik, a keresetlevél benyijtidsinak a dontés hatdlyosulasara halaszté hatdlya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartdsat, és azt a birésdg sem tartja szitkségesnek, a birdsag az {igy érdemében
targyalason kiviil hatéroz, Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztisa
miatt igazolasnak nincs helye. A birésdg egyszerlisitett perben biralhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri €s az alperes a védiratban nem elienzi. Az illetékekrdl szol6
1990. évi XCIIL térvény (a tovébbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmez6t személyes illetékmentesség illeti meg a birésagi eljaras soran.

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

A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellenGrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példdnyait tajékoztatasul megkiildém a foldmiivelésiigyi hatosagi €s
igazgatisi feladatokat ellatd szervek kijelolésérdl szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatirozott hatdsdgoknak.

Indokolds

A Kérelmezd 2023. december 14. napjan 2. biztonsdgi elszigetelési osztilyba sorolt
géntechnolégiai modositast végzd 1étesitmény létrehozasanak targyaban kérelmet (a
tovabbiakban; kérelem) nytjtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol sz6l6 1998, évi XXVIL. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megdllapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benytjtott dokumentacié megfele!l a jogszabalyi
eloirasoknak.



r..r.v r

szakhatosag részére BGMF/81-1/2024. tgyiratszdmon 2024. januir 31. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsdg részére BGMF/81-2/2024.
iigyiratszamon 2024. januar 31. napjan megkiildtem.

Targyi lgyben az egészségiigyi szakhatésag NNGYK/GYSZ/7011-3/2024. lgyiratszdma
2024. februar 12. napjan érkezett allasfoglaldsdban a kérelemben megjeldlt 2. biztonsagi
elszigetelési  szintli géntechnoldgiai modositist végzd Iétesitmény 1étrehozasdnak
lefrasat kovetben indoklasdban az aladbbiakat &llapitotta meg: , A Szegedi Biologiai
Kutatokozpont Biokémia Intézete 3 BSL-2 szintii GMO tevékenységre alkalmas helyiség
letesitésére kér engedélyt. A genetikai médositds végzésére alkalmas laboratoriumok
azonositojat megadtak, helyiiket az épiilet tervrajzan megjeloltek. A laboratoriumok
Selszereltségét és biztonsdgi elGirdsait részletezték. Hulladékkezelési eljdrdssal a Kérelmezd
rendelkezik, amely megfeleld a BSL-2 szintil elGirdsoknak. A benyujtott informacick és a
tervrajz alapjan a létesitmény megfelelG a tervezett BSL-2 genetikai méodositasok végzéséhez.”

A Bizottsag 2024. februdr 23. napjan arrol tajékoztatta Hatésagomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.

Hatésdgom a tényallas tisztazasa ¢rdekében — rovid uton, 2024. februar 23. napjan
elektronikusan kiildétt — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/81-6/2024.
iktatoszami levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezot:
- fejtse ki, hogy milyen modon minimalizaljadk a géntechnoldgiaval modositott
szervezetek levegbben t6rténd terjedésct;
- pontositsa a Rendelet 2. szamu melléklet 1. A. tdblazatanak 9.; 12.; 13.; 14.; 16.; 17. és
18. pontokban adott valaszokat;
- ismertesse, hogy torténik-e géntechnolégidval modositott szervezetek széllitdsa a VI.
és VIL emeleten taldlhaté laboratériumok kézott, és amennyiben igen, ismertesse az
utvonalat és a koriilményeket.

A Kérelmezd 2024, februar 28. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMEF/81-7/2024.
szamon iktatott — vélaszat Hatosagom rdvid tton tovébbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 megkiildott valaszat 2024. februdr 29. napjan
megtartott iilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2024-3. szamu
véleményeben: ,, 4 kérelmet a GEVB [Bizottsag] attekintette, aminek az elbiraldsahoz tovabbi
informdciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljdro hatésagon keresztiil killdott meg a kérelmezdnek. A vilaszokat a GEVB megvitaita, és
minden tekintetben kielégitonek taldlta. Ennek alapjan az engedélyt megaddsra javasoljuk.”

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontéttem.



A Kérelmezo az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgdltatasi dijakrél szolo 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. §-a, a Rendelet 1. § (1) bekezdése d)
pontja, 2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas és adatszolgéltatas
rendjérol, valamint a 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének a) pontja, a
human-egészségiigy, huméan gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil
érintkezd vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
géntechnoldgiai hatésag, valamint a mezbégazdasdg és az élelmiszeripar teriiletén, illetve
egyeb ipari célu felhasznalds esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd
eljarasban kozremtkodd géntechnoldgiai szakhatosag kijeldlésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.)
EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 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) bekezdeésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
€s (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
birdsagok elnevezésérol, székhelyérol ¢€s illetékességi teriiletének meghatarozasardl szolo
2010. évi CLXXXIV. térvény 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 hataskorérol szolo 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kézponti llamigazgatési szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarél szold 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mikodési Szabalyzatarol sz6l6 1/2023. (VL. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. méarcius 8.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol

/ fi’ﬁas_éztélyv.{gzety@/’f

——



A hatérozatot tértivevénnyel kapjék:

1.

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

Nemzeti Népegészségiigyi és Gyodgyszerészeti Kozpont, Torzskényvezési Foosztaly
(hivatali kapun);

Géntechnolégiai  Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan masolatban);

Csongrad-Csanad ~ Vérmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi  és
Allategészségiigyi Fosztaly (hivatali kapun);

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

Irattar,
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