AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY
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Targy: Géntechnoldgiai modositast végz0 2. biztonsagi elszigetelési szintl létesitmény
létrehozésanak engedélyezése a Szegedi Bioldgiai Kutatokdzpont, Biokémiai Intézet részére

HATAROZAT

A Szegedi Bioldgiai Kutatékdzpont (6726 Szeged, Temesvari krt. 62., térzskonyvi azonositd
szam (PIR): 300564, a tovébbiakban: Kérelmez6) kérelme alapjan, 2. biztonsigi elszigetelési
szintli géntechnologiai moédositast végzd létesitmény létrehozisat — a Géntechnoldgiai
Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2022-35. szamu
véleményének, valamint az Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a
tovdbbiakban: egészségiigyi szakhatésig) OGYEIL/60325-2/2022. szamu szakhatosdgi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozo6 jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem,

Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes.

A géntechnolégiai tevékenység az alabbi szervezeti egységben engedélyezett:

Szegedi Biologiai Kutatékozpont
Biokémiai Intézet
Cim: 6726 Szeged, Temesvari krt. 62.
Helviségelk:
o [Féldszint: 007, szamit laboratérium
o [V emelet: 446. szami laboratérium
e V. emelet: 536, 540B. szamit laboratoriumok
e Nemzeti Laboratorium: F22 BK, F28 BK laboratoriumok

Az egészségiigyi szakhatosag 2022. oktéber 04. napjan kelt, OGYEI60325-2/2022.
iktatdszamu szakhatOsagi allasfoglaldsanak rendelkezé része szerint:

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

Az egészségligyi szakhatosag allasfoglalasa ellen 6nalld jogorvoslatnak nincs helye, az a jelen
dontés elleni jogorvoslat keretében timadhaté meg.

Agrarmingsszidriunt, 1055 Budapest. Kossuth Lajos tér 11,

L-mail: gmo@am.pov.hn

Telefon: 06 17795 3654



A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Szegedi
Torvényszék eldtt kozigazgatdsi per kezdeményezhets. A keresetlevelet a Szegedi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benytjtani, vagy
ajanlott kiildeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviseld nélkill eljard felperes a keresetlevelet jogszabidlyban meghatarozott
nyomtatvanyon is elSterjesztheti. A jogi képvisel6vel eljaré fél, valamint a belfsldi
székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az (rlapbenyQjtds tdmogatdsi szolgaltatds
igénybevételével koteles benytljtani a keresetlevelet az elektronikus tigyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altaldnos szabalyairdl szold 2015. évi CCXXIL térvény alapjan. 4 keresetlevél
benyiijtasdara szolgdlo iirlap elérhetd az Agrarminisztérium kizponti e-iigyintézési portdlon
megtalalhato elektronikus figyintézési feliiletén, a
https://magyarorszag. hu/szuf fooldalitkereses talalatok,amper cimen. Ha térvény eltéren
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasanak a dontés hatdlyosulasara halaszté hatdlya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhets. Ha egyik fél sem kéri
tirgyalas tartdsat, €és azt a birdsdg sem tartja szlikségesnek, a birdosdg az gy érdemében
targyalason kiviil hatdroz. Targyalas tartasa 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 szold
1990. évi XCIII. torvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmezdt személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljards soran.

A Kérelmezd az igazgatdsi szolgéltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem mertlt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom mésolati példanyait tdjékoztatasul megkilldém a foldmiivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérdl szold 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatérozott hatdésagoknak.

Indokolas

A Kérelmezd 2022. szeptember 15. napjan 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt
géntechnologiai moédositast végzo létesitmény 1étrehozdsdnak targyaban kérelmet nytjtott be
Hatdésédgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szo16 1998. évi XXVIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsdggal valé kapcsolattartisrol szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapftottam, hogy a Kérelmezd altal benyjtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eloirdasoknak.
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szakhatosag részére BGMF/855-1/2022. igyiratszamon 2022. szeptember 16. napjan, hivatali



kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/855-2/2022.
ligyiratszdmon 2022. szeptember 16. napjan megkiildtem.

Téargyi tigyben az egészségiigyi szakhatosig OGYEI/60325-2/2022. ligyiratszamn 2022,
oktéber 4. napjan érkezett dllasfoglalasaban a kérelemben megjeldlt 2. biztonsagi elszigetelési
szintli géntechnolégiai modositist végzd létesitmény Iétrehozdsdnak engedélyezéséhez
indokldsaban az aldbbiakat allapitotta meg: .4 Szegedi Bioldgiai Kutatékozpont Biokémia
Intézete BSL2-es tevékenységhez megfeleld laborokatr tervez bevonni zdrtkorfi GM
tevékenységbe. A Kérelmezé mdr rendelkezik BSL2 szintii Iétesitmény és tevékenység
engedéllyel egy mdsik épiiletben, a foépiiletben (laborok:007, 446, 536, 540B). E laborok és
tevékenységek engedélyét is kéri meghosszabbitani amellett, hogy egy tjonnan létesitett
épiiletben is kér BSL2 engedélyt bizonyos laborokra (F22 BK, F26 BK, F27 BK, F28 BK). A
laborok elhelyezkedésének alaprajzat beadték, az elszigetelésre és egyéb Svinidzkedésre
vonatkozd tabldzatot kitoltétrék. Két BSL3 szintil labor, F26 BK és F27 BK, az ij épiilet
elkiilonitett egységében taldlhato, melyekre a BSL3 engedélyezés folyamatban van. A
benywjtott dokumentdciok alapjdn a laborok megfelelbek BSL2 szintii tevékenység
Jobytatdsara. Hulladékkezelési szabdlyzattal az intézet rendelkezik, a szabdlyzat megfelel a
BSL2 veszélyes hulladék kezelés elGirdsainak. (...) [A Kérelmezinek] van a veszélyes
hulladékok elszdllitdsdra kotétt szerzédése. A beadott dokumentdcié alapjdan az 1 épiiletben
megjelolt laborok 2. szintii BSL fokozattal engedélyezhetSek és a meglévé, jelenleg még
érvényes engedély a régi épiiletben elhelvezkedd BSL2 laborokra meghosszabbithato.”

A Bizottsag 2022. szeptember 23. napjan arrdl tdjékoztatta Hatésdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tényallas tisztazasa szilkséges.

Hatésdgom a tényallds tisztdzdsa érdekében — rovid dton, 2022. szeptember 26. napjan
elektronikusan kiildétt — a Bizottsig kérése szerinti tartalommal BGMF/855-5/2022.
iktatdszamu levelében arra szélitotta fel a Kérelmezot, hogy:

- tisztdzza a Rendelet 2. szdmi melléklet I. A téblazatdnak 16. és 17. pontjdban
megadott, a szennyezett anyagok megsemmisitésére vonatkozd ellenmondisos
allitasokat;

- pontositsa és indokolja, hogy a 536. szamu laboratérium vonatkozasaban kitoltott 2.
szému melléklet 1. A tdblazat 15. pontja altal eldirt kételez6 ragesaléd és rovarirtas
miért valthaté ki dupla ajté hasznélatival.

A Kérelmezd 2022. szeptember 27. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé ~ BGMF/855-
6/2022. szamon iktatott — vélaszat Hatésdgom rovid titon tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildétt valaszat 2022. szeptember 29.
napjan megtartott {ilésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2022-35. szamu
véleményében: .4 kérelmet a GEVB [Bizottsdg] dttekintette, aminek az elbirdldsdhoz tovabbi
informdciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljaro hatésdagon keresztiil kiilldott meg a kérelmezdnek, illetve meghallgatds keretében tett fel.
A valaszokat a GEVE megvitatta, és minden tekintetben kielégitének taldlta. Ennek alapjdn az
engedélyt megadasra javasoljuk.”



Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.

Az tigyintézési hatarido a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmez6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének c¢) pontja, valamint a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrol szold 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) bekezdés d) pontja,
2-7. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartds és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandd dokumentéaciorél szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §-a, a huméan-
egészségligy, human gydgyszergyartas terliletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkezd
vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai
hat6sag, valamint a mezbdgazdasag €s az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu
felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban
kozremikodd géntechnologiai szakhatosag kijelolésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.) EaM
rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kézigazgatasi rendtartasrol sz61d 2016. évi
CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan hoztam
meg.

A jogorvoslatrél sz6l6 tajékoztatas az Akr. 82. § (1) bekezdésén, 112. § (1) bekezdésén, 113.
§ (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének
a) pontjan, tovabbd a kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi L. toérvény 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 birdsagok
elnevezésérdl, székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatirozasardl 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 hataskorérol szold 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szold 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarl szolo 10/2019

(XIL.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2022. oktéber ,, 28

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

Szegedi Biologiai Kutatékdzpont, Biokémiai Intézet (6726 Szeged, Temesvari krt.
62.);

Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
w. 3.) (hivatali kapun masolatban);

Géntechnologiai  Eljardsokat  Véleményezé  Bizottsdg Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlénc-biztonségi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel P4l utca 4.) (elektronikusan masolatban);

Csongrad-Csandd Megyei Korményhivatal, Agrariigyi Féosztaly, Elelmiszerldnc-
biztonsagi és Allategészségiigyi Osztly (6724 Szeged, Vasas Szent Péter u. 9.)
(hivatali kapun masolatban);

Nemzeti Elelmiszerlinc-biztonsdgi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(mésolatban);

Irattar.
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