AGRARMINISZTERIUA
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZES! FOOSZTALY

Iktatoszam: BGMF/727-8/2022 Ugyintézo:
Telefon:
E-mail:

Targy: Géntechnologiai modositast végzd 2. biztonsagi elszigetelési szinti létesitmény
létrehozasanak engedélvezése a Szegedi Bioldgiai Kutatokdzpont, Biokémiai Intézet részére

HATAROZAT

A Szegedi Biologiai Kutatokézpont (6726 Szeged, Temesvari krt. 62., térzskényvi azonositod
szam (PIR): 300564, a tovabbiakban: Kérelmez6) kérelme alapjan, 2. biztonsdgi elszigetelési
szinti  géntechnologiai modosiidst végzd létesitmény léirehozdsat — a Gentechnologiai
Eljarasokat Véleményezd Bizottsig (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2022-20. szamu
véleményének, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti ¢s Elelmezés-cgészségiigyi Intézet (a
tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag) OGYE/51334-2/2022. szaml szakhatosagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes.

Szegedi Bioldgiai Kutatokézpont
Biokémiai Intézet
Cim. 6726 Szeged, Temesvari krt. 62.
Helviségek:
Vi. emelet: 630. szamit laboratorium
VII emelet: 716; 718; 720; 724, 726. szamu laboratoriumok

Az egészsegiigyl szakhatésag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkiildom a foldmivelésiigyl hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijellésérdl szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatirozott hatosagoknak.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a koézléstdl szamitott 30 napon beliil a Szegedi
Torvényszék elott kozigazgatdsi per kezdeményezheté. A keresetlevelet a  Szegedi

gmo{@am.gov.hu



Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtant, vagy
ajdnlott kiildeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviselo nélkiil eljarc felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott
nyomtatvanyon is elGterjesztheti. A jogi képvisclovel eljard fél. valamint a belfSldi
szé¢khellyel rendelkezd gazdilkodo szervezet az irlapbenyujtds tamogatasi szolgdltatas
igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet az elektronikus iigyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabalyair6l szolo 2015. évi CCXXIL. térvény alapjan. 4 keresetlevél
benyuijtdsdra szolgdld firlap elérhetd az Agrarminisztérium kozponti e-iigyintézési portilon
megtalalhato elektronikus tigyintézesi Seliiletén, a
hups:/magyarorszag.hu/szuf fooldal#kereses talalatok,amper cimen. Ha tdrvény eltérden
nem rendelkezik, a keresctlevél benyudjtasanak a dontés hatalyosuldsdra halaszto hatdlya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalds tartisat, és azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a birésdg az Ugy érdemében
targyaldson kiviil hatiroz. Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye, A birdsdg egyszerisitett perben birdlhatja el a pert. ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrdl szolo
1990. évi XCIII. torvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmezot személyes illetékimentesség illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarasi kdltség
nem meriilt fel.

Indokolas

A Kérelmezé 2022. augusztus 8. napjan 2. biztonsagi eclszigetelési osztalyba sorolt
géntechnologiai modositast végzo létesitmény Iétrehozasanak targyaban kérelmet nyujtott be
Hatosagomhoz.

Az engedély irdnti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szold 1998. évi XXVII. tdrvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljardsi
rendjérél, valamint az eljaras sordn az Eurdpai Bizottsaggal valoé kapesolattartasrol széld
132/2004. (IV. 29.) Konn. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott dokumentdcié megfelel a jogszabalyi
eldirdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidt szakhatésagi allasfoglalas céljabol az egészségligyl
szakhatosag részére BGMF/727-1/2022. iigyiratszamon 2022. augusztus 17. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/727-2/2022.
tgyiratszamon 2022. augusztus 17. napjan megkiildtem.

Targyi lgyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEI/51334-2/2022. {igyiratszamu 2022
augusztus 25. napjan érkezett allasfoglalasiban a kérelemben megjeldlt 2. biztonsagi
elszigetelési szintii géntechnologiai modositast  végzd  létesitmény  létrehozasanak
engedélyezéséhez eldirdasok nélkiil hozzajarult. A szakhatosagi dlldsfoglalds a tevékenyseg
leirasat kovetden indoklasaban az aldbbiakat allapitotta meg:,, 4 Kérelmezd altal tervezett
alapkutatasi  tevékenység megfelel a 2. fokozani veszélyességi szint eldirdsainak. A
haszndlatra szdant gombaszervezetek (Asco- és Basidiomycota fonalasgomba fajok) nem
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patogének, nem allergének, a donor és akceptor szervezetek nem toxikusak, egészségiligyi
kockazatuk jelentéktelen.

A laboratoriumok, melyekben a tervezett tevékenységel végeznék, megfelelnek a 2. szintii
elszigetelési elGirasoknak. A létesitményre az engedély kiadhato. ™

A Bizottsag 2022, augusztus 19. napjan arrol tdjékoztatta Hatosagomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van. azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tényallas tisztazasa sziikseges.

Hatésagom a tényallas tisztazdsa érdekében - rdvid uton, 2022. augusztus 22. napjan
elektronikusan kiilddtt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/727-4/2022.
iktatoszamu levelében az alabbiakra szolitotta fel a Kérelmezot:
- tisztazza, hogy az alaprajzon feltiintetett 536, 540B, 446, féldszint 26 és 28.
jeloléssel ellatott helyiségeknek van-e relevanciaja az engedélykérelemhez;
- aRendelet 2. szamu melléklet 1. A. tablazat 9., 15 és 17. sora kotelezo feltételeket
ir elo a 2. elszigetelési szintbe tartozd géntechnologiai létesitményekhez.
Tisztazza, hogy a fent emlitett pontokban rogzitett feltételek rendelkezésre allnak-e
az engedélyeztetni kivant létesitményben/helyiségekben;
- ismertesse, hogy hogyan (milyen elszigeteléseket alkalmazva) torténik a GMM-¢k
telephelyen beliili szallitasa;
- potolja az engedélykerelmen az alairast, illetve a pecsétet.

A Kérelmezo 2022. augusztus 24. napjén érkezett, fentiekre vonatkozo — BGMF/727-6/2022.
szamon iktatott — vélaszat Hatdsagom rovid aton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az credeti kérelmet és a Kérelmezo megkiildétt valaszat 2022, augusztus 26,
napjan elektronikus tton megtartott Gilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-
2022-20. szamu véleményében: ,,4 Bizottsag a kerelmet anekintette, aminek az elbiralasahoz
tovabbi informdciokra volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére,
melyeket az eljaro Hatésdgon keresztil killdott meg a kérelmezdnek. A valaszokat a Bizottsag
megvitatta ¢és megallapitotta, hogy a ténvallas tisztazasaban a Rendelet 2. szamu melléklet 1.
A tablazar 9., 15 és 17. sordban a 2. elszigetelési oszidlyra eldirt feltételekre tovabbra is |,
nem relevanst” jelolt meg a kérelmezd. Ennek alapjdin a Bizotisag kiegészitd feliételekkel
Javasolja a Hatosagnak a 2. biztonsdgi szintbe tartozo Iétesitmeényi engedely megadasat.”

Hatdsagom megdllapitotta a Kérelmezd nyilatkozata. illetve az engedélykérelemben foglaltak
alapjan, hogy a Rendelet 2. szamu mellékletének I. A. tablazat 9., 15 és 17. pontjaiban
rogzitett feltételek rendelkezésre allnak az engedélyeztetni kivant helyiségekben.

Mindezek alapjan a rendelkezo részben foglaltak szerint dontSttem.
Az iigyintézési hatdrido a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.
A Kérelmezo az Itv. 5. § (1) bekezdésének c¢) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység

engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az 1gazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.



Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8. §-a, a Rendelet 1. § (1) bekezdés d) pontja,
2-7. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartis €s adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentaciorol szolo 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. §-a, a human-
egészségiigy. human gyogyszergvartds teriiletén. és az emberi testtel kdzvetlenill érintkezo
vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenyseg végzését engedélyezo gentechnologiai
hatésag. vatamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén. illetve egyéb ipari celd
felhasznalds esetében géntechnologiai  tevékenység végzését engedélyezd  eljarasban
kozremiikddd géntechnoldgiai szakhatésiag kijelslésérol szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM
rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kdzigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi
CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan hoztam
meg.

A jogorvoslatrol szolo tajékoztatas az Akr. 82. § (1) bekezdésén, 112, § (1) bekezdésén, 113,
§ (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének
a) pontjan, tovabba a koézigazgatdsi perrendtartasrol szolé 2017. évi L torveny 12. § (1)
bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6) bekezdésein, 50. § (1)
bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésen, 124, § (3) bekezdésén, valamint a birdsagok
elnevezésérol, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatdrozasarol szolo 2010. évi
CLXXXIV torvény 3/A. §-an és 4. mellekletén alapul.

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

Kiadmanyozasi jogom a kozponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai €s az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrirminisztérium Szervezeti és Miikddési Szabalyzatarol szolo 10/2019
(X11.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2022. szeptember ,, 1.

Dr. Nagy [stvan agrarminiszter nevében és megbizasabol




A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:
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Szegedi Biologiai Kutatokdzpont (6726 Szeged, Temesvari krt. 62.);

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (luvatali kapun masolatban);

Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezé  Bizottsdg  Titkarsaga. Nemzeti
Elelmiszerlinc-biztonsagi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban};

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

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

[rattar.
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