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Targy: Géntechnologiai modositast végzd 2. biztonsdgi elszigetelési szintll 1étesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Szegedi Biologiail Kutatokdzpont részére

HATAROZAT

A Szegedi Biologiai Kutatokdézpont (6726 Szeged, Temesvari krt. 62.; a tovabbiakban:
Kérelmezd) kérelme alapjén, 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnolégiai médositast
végzl 1étesitmény létrehozasat - a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményez6 Bizotisig (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA2019-15. szamu véleményének, valamint az Orszdgos
Gy6gyszerészeti és Elelmezés-cgészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyl
szakhatdsag) OGYEI/52417-2/2019. szami szakhatoségl allasfoglalasanak
figyelembevételével - a vonatkozd jogszabdlyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartdsa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2023. november 29. napjaig érvényes.

A géntechnoldgiai tevékenység az alabbi szervezeti egységekben engedélyezett:

Szegedi Bioldgiai Kutatékizpont
6726 Szeged, Temesvari krt. 62.

Biokémiai Intézet
e Bakteridlis élettan és optimalizacio labor: 427, 448, 450 labor
e Lendiilet Sejtciklus Szabdlyozas Kutatdcsoport: 720, 715, 642 labor

Névénybioldgiai Intézet
e Arabidopsis Molekularis Genetikai Csoport: 254, 213 és Vitality labor
e Molekularis Fotobioenergetikai Csoport: 120, 122, 126, 152. labor

Az egészségiigyl szakhatésag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok
nélkiil hozz4jarult.
A Kérelmez06 az igazgatési szolgéltatasi dij megfizetése aldl mentesiil.

A jelen hatérozatommal engedélyezett tevékenység ellenbrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom madsolati példanyait tijékoztatasul megkiildém a féldmiivelésiigyl hatésdgi és



igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérél szol6 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatarozattal szemben — jogsérelemre
hivatkozéssal — a koz1€st6] szdmitott 30 napon beliil a Szegedi Kozigazgatasi és Munkatigyi
Birosag elott kozigazgatasi per kezdemeényezhetd. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz
kell benydjtani. Ha egyik fél sem kéri targyalas tartdsat, és azt a birdsdg sem tartja
sziikségesnek, a birdsdg az ligy érdemében targyalason kivill hatdroz. Targyalds tartdsa a
keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztisa miatt igazoldsnak nincs helye.

Indokolds

A Kérelmezé 2019. jalius 31. napjan 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
géntechnologial médositast végzd 1étesitmény létrehozisanak targyaban kérelmet nyujtott be
Hatosagomhoz.

A Kérelmezd a kérelmében kérvényezte az SF/548-25/2013. lgyiratszamt szémara
géntechnologiai mddositast végzd létesitmény létrechozdsat engedélyez0 hatarozatidnak
kiegészitését.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrél sz6l6 1998. évi XXVIL térvény
(a tovadbbiakban: Gtv) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljérds soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szoloé
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovédbbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgéltam
¢s megéllapitottam, hogy az SF/548-25/2013. {igyiratszdmua zart rendszeri tevékenység
végzésére szolgdld géntechnoldgiai modositast végzd 1étesitményt engedélyezd hatérozatban
foglalt kiegészitd feltételekkel kapcsolatban a Kérelmez6 nem tajékoztatta a hatdsagot az
engedélyezo hatarozatban eldirt feltételekrol.

Erre tekintettel BGMFE/562-1/2019. szdmon hidnypétiasi felszolitds keretében hivtam fel a
Kérelmez6t a fentiek potlasara. Az erre vonatkozd végzés 2019. augusztus 9. napjan keriilt
megkiildésre a Kérelmezo részére.

A Kérelmezd 2019. szeptember 16. napjan érkezett valaszaval a hidnypotlasi felhivasnak
cleget tett.
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szakhatésag részére BGME/562-4/2019. lgyiratszamon  2019. augusztus 28. napjén,
bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsdg részére BGMF/562-5/2019. {gyiratszamon
2019. augusztus 29. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2019. szeptember 16. napjan elektronikus uton megtartott ilésén
megtargyalta, és GA2019-15, szami véleményében a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Targyi ligyben az egészségiigyl szakhatosdg OGYEL/52417-2/2019. iigyiratszamu 2019.
szeptember 6. napjan érkezett Aallasfoglaldsdban a kérelemben jeldlt géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkiil hozzajarult, tekintettel arra, hogy a
kisérletben hasznalt recipiens organizmusok baktériumok és gombdk nem patogén
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laboratériumi torzsei, algak, tovabba ludfi, kultirnévények, drosophila, madar és emlds
sejtvonalak, illetve laboratoriumi egerek. A hasznalt vektorok vilagszerte széles korben
elterjedtek, sem emberre, sem a kdrnyezetre nem veszélyes konstrukciok.

Tekintettel arra, hogy jelen kérelmében a Kérelmez6é az SF/548-25/2013. {igyiratszamu zart
rendszerli tevékenység végzésére szolgald géntechnoldgiai modositast végzd 1étesitmény
létrehozasara  vonatkozd SF/548-25/2013. {gyiratszamu  engedélyben  engedélyezett
létesitményben 0 laboratoriumok létrehozasara vonatkozdan kérte Uj engedély megadasat, igy
jelen engedély az SF/548-25/2013. tigyiratszamon kiadott engedély megaddsanak idépontjaig,
azaz 2023. november 29. napjaig érvényes.

Mindezek alapjén a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontéttem.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. § (1) bekezdése, 16. § (1) bekezdése, a Rendelet
2-7. §-aiban foglaltak, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartds és
adatszolgaltatas rendjér6l, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély
iranti kérelemhez csatolandé dokumentaciorol szolé 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. §-a,
a humaén-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetlentil
érintkez6 vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
géntechnoldgiai hatdsag, valamint a mezdgazdasig és az élelmiszeripar teriiletén, illetve
egyéb ipari célu felhasznalds esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
eljarasban kozremiikodd géntechnoldgiai szakhatosdg kijelolésérol szold 14/2008. (IV. 17.)
EiM rendelet 1. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szolo tajékoztatas az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi
CL. torvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi L. térvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (2) bekezdésének a) pontjan és (3) bekezdésének g) pontjan alapul.

Hataskéromet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja
alapozza meg.

Kiadmaényozasi jogom a kézponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormény tagjai és az
allamtitkarok jogallasarél szolo 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti ¢s Miukodési Szabalyzatardl szolo 2/2018. (IX. 10.) AM
utasitas 1. mellékletének 88. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2019. szeptember ,;Ut &

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:




A hatérozatot tértivevénnyel kapjék:

1.
2.

Szegedi Bioldgiai Kutatokdzpont (6726 Szeged, Temesvari krt. 62.)

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

Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményez6 Bizottsdg Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi  Hivatal, Allatgyégyaszati Termékek Igazgatésiga,
Oltéanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.).) (masolatban),
Csongrad Megyei Kormaényhivatal, Népegészségiigyi és Elelmiszerlanc-biztonsagi
Foosztaly (6724 Szeged, Vasas Szent Péter u. 9.) (masolatban)

Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsigi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéroly u. 24.)
(masolatban),

Irattar



