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Targy: Géntechnolégidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintli zart
rendszerben torténd felhaszndldsanak engedélyezése a Szegedi Bioldgiai Kutatékdzpont
reszére

HATAROZAT

A Szegedi Biologiai Kutatokdzpont (6726 Szeged, Temesvari krt. 62.; a tovabbiakban:
Kérelmezd) ligyében, géntechnologidval mddositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési
osztilyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznaldsat - a Géntechnoldgiai Eljarasokat
Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsdg) GA2019-16. szdml véleményének,
valamint az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban:
egészségiigyi szakhatosdg) OGYEI/51926-3/2019. szamt szakhatosagi allasfoglaldsdnak
figyelembevételével - a vonatkozo jogszabdlyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartasa mellett

engedélyezem.
Jelen engedély 2023. november 29. napjaig érvényes.

Géntechnologiaval moédositott szervezetek zart rendszerll felhasznaldsa a Szegedi Biologiai
Kutatokdzpontnak az SF/548-25/2013., illetve a BGMF/562-8/2019, gyiratszami
hatarozatokkal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintQi géntechnolégiai mddositast
végzd létesitményeinek ezen hatdrozatokban megjeldlt szervezeti egységeiben és
helyiségeiben engedélyezett.

Felhasznalhato szervezetek:

Biokémiai Intézet
e Bakteridlis élettan es optimalizdcic labor
o Escherichia coli laboratériumi térzse
Bacillus megaterium laboratériumi t6érzse
Ralstonia metallodurans laboratériumi térzse
Laboratériumi élesztégomba (Saccharomyces cerevisiae)
Bakteriofagok (T7, Lambda, P1, K1F)
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o [Lendiilet Sejtciklus Szabalyozds Kutatocsoport
o Kinai hércség (Cricetulus griseus, CHO-K1) sejtvonalak
o Ecetmuslica (Drosophila melanogaster) sejtvonalak és €16 allatok
o Kolibaktérium laboratériumi térzsei (Escherichia coli)

Ndvénybiologiai Intézet
o Arabidopsis Molekularis Genetikai Csoport

o Ladfli (drabidopsis thaliana)
Dohany (Nicotiana tabacum)
Nyérfa (Populus alba)
Repce (Brassica napus)
Kolibaktérium laboratoriumi térzsei (Escherichia coli)
Elesztégomba (Saccharomyces cerevisiae)
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o Molekuldris Fotobioenergetikai Csoport
o Ludfi (Arabidopsis thaliana)
o Zdldalga (Chlamydomonas reinhardtii)
o Kolibaktérium laboratériumi térzsei (Escherichia coli)
o Elesztdgomba (Saccharomyces cerevisiae)

Az ecgészségligyi szakhatdsag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elGirasok
nélidil hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatési szolgéliatasi dij megfizetése al6l mentesiil.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom maésolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérol szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28,
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Hatérozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatdrozattal szemben — jogsérelemre
hivatkozassal — a kozléstél szamitott 30 napon belill a Szegedi Kézigazgatasi és Munkaiigyi
Birdsag el6tt kdzigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz
kell benyijtani. Ha egyik fél sem kéri targyalds tartisat, és azt a birésag sem tartja
szilkségesnek, a birdsag az Ugy érdemében targyaldson kiviil hatdroz. Targyalas tartasa a
keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolads

A Kérelmez6 2019. julius 31. napjan géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhaszndldsa tirgyaban kérelmet
nyujtott be Hatdésdgomhoz.



Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrdl szold 1998. évi XXVIL
térvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnol6giai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjérdl, valamint az eljaras soran az Eur6pai Bizottsiggal valo kapcsolattartasrol
sz616 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovédbbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan
megvizsgdltam, és megéllapitottam, hogy a Kérelmez6 Aaltal benyujtott dokumentacid
megfelel a jogszabalyi elbirasoknak.

L L 4

szakhat6sdg részére BGMF/644-1/2019. lgyiratszamon 2019. augusztus 28. napjan hivatali
kapun, bizottsdgi véleményezés céljabol a Bizottsdg részére BGMF/644-5/2019.
iigyiratszamon 2019. augusztus 28. napjan elektronikusan megkiildtem.

A Bizottsdg a kérelmet 2019. szeptember 16. napjan elektronikus ton megtartott Gilésén
megtargyalta, és GA2019-16. szam véleményében a dokumenticiot elégségesnek itélte.

Targyi iigyben az egészségligyi szakhatésag OGYEI/51926-3/2019. iigyiratszami 2019,
szeptember 6. napjan érkezett allasfoglaldsdban a kérelemben jelolt géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkill hozzajarult, tekintettel arra, hogy a hasznalt
sejtvonalak €s gombak, baktériumok nem patogének, nem allergének, a donor és akceptor
szervezetek nem toxikusak, egészségligyli kockédzatuk jelentéktelen. A hasznalt vektorok
vilagszerte széles korben elterjedtek, sem emberre, sem a kérnyezetre nem veszélyes
konstrukeidk,

A géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben tOrténd felhasznildsdra vonatkozd engedély tervezetét Hatdsigom, az
Agrarminisztérium 2019. oktéber 10. napjan a honlapjan kdzzétette, amelyre észrevétel nem
érkezett.

Mindezek alapjén a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontéttem.
Az ligyintézeési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendé igazgatasi
szolgaltatasi dijakrdl szolé 138/2004. (IX. 23.) FVM 1. szdmd melléklet 3. pontjdban
meghatarozott Osszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. §
(1)-(6) bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai
tevékenységre vonatkozd nyilvantartds és adatszolgaltatas rendjérél, valamint a
géntechnoldgiai  tevékenységhez szilkséges engedély irdnti kérelemhez csatoland6
dokumentaciordl szolé 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. és 2. §-a, a human-egészségligy,
humin gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkez6 vegyi anyagok
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsdg,
valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari céla felhasznalas
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kdzremitksdd

3



géntechnologiai szakhatosag kijelolésérol szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1)
bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szolo tajékoztatas az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szold 2016. évi
CL. torveny 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrdl szol6 2017. évi L. torvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (2) bekezdésének b) pontjan €s (3) bekezdésének g) pontjan alapul.

Hatéskoromet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormény
tagjainak feladat- és hataskorérél szo16 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja
alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kozponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szolo 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatardl szolé 2/2018. (IX. 10.) AM
utasitds 1. mellékletének 88. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2019. november ,/1”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabodl:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Szegedi Biologiai Kutatokdzpont (6726 Szeged, Temesvari krt. 62.);

2. Orszagos Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun méasolatban );

3. Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi  Hivatal, Allatgyogyaszati Termékek Igazgatdsaga,
Oltéanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.).) (masolatban);

4. Csongrad Megyei Kormanyhivatal, Népegészségiigyi és Elelmiszerlanc-biztonsagi
Foosztaly (6724 Szeged, Vasas Szent Péter u. 9.) (masolatban);

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

6. Irattar.



