AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatészam: BGMF/1012-9/2022 Ugyintézoé:
Telefon:
E-mail:

Targy: Géntechnologiai modositdst végzd 2. biztonsagi elszigetelési szintii létesitmény
létrehozéasanak engedélyezése a Szegedi Bioldgiai Kutatdékézpont, Biofizikai Intézet részére

HATAROZAT

A Szegedi Biologiai Kutatokdzpont (6726 Szeged, Temesvari krt. 62., torzskdnyvi azonositd
szam (PIR): 300564, a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelme alapjan, 2. biztonsagi elszigetelési
szintl géntechnoldgiai modositast végzd létesitmény létrehozasat — a Géntechnoldgiai
Eljarasokat Véleményezé Bizottsig (a tovébbiakban: Bizottsag) GA-2022-41. szamu
véleményének, valamint az Orszdgos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyl Intézet (a
tovibbiakban: egészségiigyi szakhatdsig) OGYEI/73848-2/2022. szamu szakhatosagi
alldsfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes.

A gentechnologial tevékenység az alabbi szervezeti egységben engedélyezett:

Szegedi Biologiai Kutatékizpont
Biofizikai Intézet
Cim: 6726 Szeged, Temesvdri krt. 62.
Helviségek:
o [ emelet: 115, 128, 132, szamu laboratériumok
Il emelet: 240. szamut laboratorium
I emelet: 319, 329. szamu laboratoriumok
VI emelet: 7584. szanut laboratorium és 740. dllattenyészid szoba

Az egészségiigyi szakhatdsiag 2022. november 29. napjan kelt, OGYEI/73848-2/2022.
iktatoszamu szakhatdsagi allasfoglalasanak rendelkezé része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2-es biztonsagi elszigetelési szintii géntechnolégiai médositast
végzo Iétesitmény engedélyezéséhez hozzajarulok.”
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Az egészségligyi szakhatdsag Allasfoglalasa ellen 6nalld jogorvoslatnak nines helye, az a jelen
dontés elleni jogorvoslat keretében tamadhatd meg.

A dintés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szadmitott 30 napon beliil a Szegedi
Torvényszék elétt kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Szegedi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benygjtami, vagy
ajanlott kiildeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, P 1.). A
Jjogi képvisel¢6 nélkill eljaré felperes a keresetlevelet jogszabdlyban meghatarozott
nyomtatvanyon is elGterjesztheti. A jogi képviseldvel eljaré fél, valamint a belféldi
székhellyel rendelkezé gazdédlkodd szervezet az trlapbenyujtds tAmogatdsi szolgaltatas
igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet az elektronikus igyintézés és a bizalmi
szolgdltatasok altalanos szabalyairdl sz6ld 2015. évi CCXXIL toérvény alapjan. A keresetlevél
benyujtasdara szolgdlo firlap elérhetd az Agrdrminisztérium kozponti e-iigyintézési portilon
megtalalhato elektronikus ligyintézesi feliiletén, a
https:fmagyarorssag. hiu/stuf fooldalfkereses talalatok,amper cimen. Ha torvény eltérGen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasianak a dontés hatdlyosulasira halaszté hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik €l sem kéri
targyalds tartasat, és azt a birdsdg sem tartja szitkségesnek, a birdsdg az iigy érdemeében
targyaldson kivil hataroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztisa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsiag egyszerisitett perben biralhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrdl szold
1990. ¢évi XCIIL. térvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c¢) pontja alapjan a
Kérelmezot személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarasi kdltség
nem mertlt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megliildom a foldmiiveléstigyl hatésagi és
igazgatési feladatokat ellatd szervek kijeltlésérol szo16 383/2016. (XIL. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatdrozott hatosdgoknak.

Indokolas

A Kérelmezd 2022. november 14. napjan 2. biztonsagi elszigetelési osztidlyba sorolt
géntechnologiai moddositast végzd 1étesitmény létrehozdsanak térgydban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nytjtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrél szolo 1998. évi XXVIL torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezesi eljarasi
rendjérédl, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsdggal vald kapcsolattartasrdl szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmezo altal benytjtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirdsoknak.



Az engedélyezes iranti dokumentaciot szakhatdsagi allasfoglalas céljabdl az egészségiigyi
szakhatdsag részére BGMF/1012-1/2022. {igyiratszamon 2022. november 15. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/1012-2/2022.
igyiratszamon 2022. november 14. napjan megkiildtem.

Téargyi figyben az egészségiigyi szakhatésag OGYEIL/73848-2/2022. igyiratszamu 2022,
november 29. napjan érkezett alldsfoglaldsdban a kérelemben megjeldlt 2. biztonsagi
elszigetelési szinti géntechnoldgiai modositast végzd 1étesitmény 1étrehozdsdnak
engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalds a tevékenység
lefrasat kovetden indoklasdban az aldbbiakat allapitotta meg:

. Kérelmez6 BSL 2-es tevékenységhez megfeleld laborokat kivan létesiteni. A laborok
elhelyeziedesének alaprajzat beadtdk, az elszigetelésre és egyeb ovintézkedésre vonatkozo
iablazatot ktoltorték. Fzen dokumentdcick alapjan a laborok megfeleldek BSL2 szintif
tevékenység folytatasara. A tevékenység soran human endothel sejteket, astrocitakat,
pericitakat, microglidgkat, neurocitakat vizsgdlnak farmakolégiai modszerrel, valamint ezeken
végeznek genetikai modositasokat. 4 tevékenység célja az agyi dregedés, gyulladdsos és
metasztatikus  dllapot sordn fellépd  seji-sejt interakciok molekuldris mechanizmusdnak
vizsgalata. A létesitményre az engedély kiadhato. ”

A Bizottsag 2022. november 17. napjan arrdl tajékoztatta Hatosagomat, hogy a kérelem
bizottsdgi véleményezése folyamatban van, azonban a kérelemhez csatolt alaprajz gyenge
mindsége miatt nem azonosithatoak a kérelemben hivatkozott helyiségek szamai.

Hatosagom — révid aton, 2022. november 17. napjan BGMF/1012-6/2022. iktatoszamu
levelében kérte a Kérelmez6t, hogy a javitott, egyértelmiibb alaprajzot kiildje meg a
Hatdsagom részére.

A Kérelmezé 2022, november 18. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/1012-
7/2022. szdmon iktatott — potlasat Hatosdgom révid Gton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsdg a kérelmet 2022. november 24. napjan elektronikusan megtartott iilésén
megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2022-41. szamu véleményében: 4
kérelmet a GEVB [Bizottsag) dttekintette, aminek az elbirdldasdhoz tovabbi informdciora volt
sziiksége. Keérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket meghallgatds keretében
fett fel. A vdlaszokat a GEVB megvitatta, és minden tekintetben kielégitének taldlta. Ennek
alapjan az engedeélyt megadasra javasoljuk, "

Mindezek alapjan a rendelkez részben foglaltak szerint dént&ttem.

Az Ggyintézési hatarid6é a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmezd az Itv. 5. § (1) bekezdésének c¢) pontja, valamint a géntechnoldgial tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgaltatasi dijakrol 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, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartids és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez



csatolandé dokumentaciordl szold 82/2003. (VI 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja és 2. §-a, a human-egészségligy, human gydgyszergyartas teriiletén, €s az emberi testtel
kozvetlenil érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnologiai hatdsag, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar
tertiletén, illetve egyéb ipari célt felhasznélas esetében géntechnologiai tevékenység veégzesét
engedélyezd eljarasban kozremiksdd géntechnologiai szakhatdsag  kijeldlésérdl szolod
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi
rendtartasrol sz616 2016. évi CL. térvény (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) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kozigazgatasi perrendtartasrdl szolo 2017. évi L
torvény 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 birdésagok elnevezésérol, székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatarozasarol szolo
2010. évi CLXXXIV. torvény 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 hataskorérdl szolo 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kozponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szolo 2010. évi XLIII. torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabélyzatardl szold 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. december ,,2 2

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol

/ fi')oszv"t‘\ilyveze't'if')\

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak: N 2 .
1. Szegedi Biologiai Kutatékézpont, Biofizikai Intézet (6726 Szeged Temesvarl krt.
62.);

2. Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi

u. 3.) (hivatali kapun masolatban);

Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezd Bizottsdg Titkarsaga, Nemzeti

Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatésag (1024 Budapest,

Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan mésolatban);

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

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

6. Irattar.
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