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Targy: Géntechnologiai modositast végzd 2. biztonsagi elszigetelési szintl letesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Szegedi Biologiai Kutatokdzpont. Genetikai Intézet részére

HATAROZAT

A Szegedi Biologiai Kutatokdzpont (6726 Szeged, Temesvari krt. 62.. torzskonyvi azonosito
szam (PIR): 300564, a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelme alapjan, 2. biztonsagi elszigetelés
szintli géntechnolégiai mddositast végzd létesitmény létrehozasat — a Gentechnologiai
Eljarasokat Véleményezd Bizotisag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2022-33. szamu
vélemeényének, valamint az Orsziagos Gyogyszereészeti €s Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a
tovabbiakban: egészségiigyi szakhatdsig) OGYEl62655-2/2022. szami szakhatosagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a keérelemben
foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedely a megadastol szamitott 10 evig érvenyes.

A géntechnologiai tevékenység az alabbi szervezeti egységben engedélyezett:

Szegedi Biologiai Kutatokdzpont

Genetikai Intézet

Cim: 6726 Szeged, Temesvari krt. 62.

Helviségek:
o Drosophila taptalajkészita laboratorium (15/A-C):.
o injektalo laboratorium (602, 602/A);

o sarzsgyiijtemény helyiség (616);

o Drosophila-tenyészté laboratoriumok, sejitenyés=zié laboratorivimok és molekularis
biologiai laboratoriumok (526, 533, 335, 537-539, 604, 605/A, 6006, 610, 613, 612-
614, 618, 622-625, 704, 706, 707, 708-710, 712);

o mikroszkopszobak és kizds miiszerszobak (517, 541/A, 609/A, 609/B, 620);

o mélyimito-szobak (514, 626, 701);

e mosogato helviségek (511, 601, 702).

Az egészségiigyl szakhatosag 2022. oktober 11. napjan kelt, OGYEI/62655-2/2022.
iktatoszamu szakhatdsagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

gmo@am.aov.hu



»A Kkérelemben megjeldlt 2-es biztonsdgi elszigetelési szinti géntechnologiai modositast
végzo létesitmény engedélyezéséhez hozziajarulok.”

Az egészsegligyi szakhatosag allasfoglaldsa ellen 6ndllo jogorvoslatnak nincs helye, az a jelen
ddntes elleni jogorvoslat keretében tamadhato meg.

A donteés ellen fellebbezesnek helye nincs. az a kozlessel véglegessé valik. A dontessel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstol szamitott 30 napon beliil a Szegedi
Tarveényszek elott kozigazgatasi per kezdeménvezhetd. A Keresetlevelet a Szegedi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani, vagy
ajanlott kiildemenykeént az Agrarminiszterium reszére postara adni (1860 Budapest. Pf. 1.). A
jogi  képviselo nélkil eljard felperes a Keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott
mvomtatvanyon is elGterjesztheti. A jogi képviselével eljaré fél. valamint a belfoldi
székhellvel rendelkezé gazdalkodd szervezet az flrlapbenyujtds tdmogatasi szolgaltatas
igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet az elektronikus ligyintézes €s a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabalyairol szolo 2015. évi CCXXII. torveny alapjan. A keresetlevel!
benyijtasara szolgdlo rlap elérheto az Agrdarminisztérinm Kkézponti e-iigyintézési portialon
megtaldalhato elektronikus ligyintézési feliiletén, a
hrps:/magvarorszag.i/scuf fooldal#kereses ralalatok.amper cimen. Ha torvény eltéroen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasanak a doéntés hatalyosulasara halaszto hatdlya
nincs, de a keresctlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem keérn
targyalds tartdsdt, és azt a birosdg sem tartja szikségesnek, a birdosag az iigy eérdemében
targvalason kiviil hatdroz. Tdrgvalas tartdsa a Keresetlevélben kérheto. ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye. A birosag egyszeriisitett perben birdlhatja el a pert. ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrol szolo
1990. évi XCIII. torvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c¢) pontja alapjan a
Kérelmezot szeméives illetékmentesseg illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Keérelmezo az igazgatasi szolzaltatasi dij megfizetése alol mentesiil. egyeb eljdrasi koltseg
nem meriilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzeése érdekében. veglegesse valt
hatarozatom masolati peldanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmivelésiigyl hatdsag és
icazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérol szald 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdeésében meghatarozott hatosagoknak.

Indokolas

A Kérelmezo 2022. szeptember 15. napjan 2. biztonsag elszigetelési osztalyba sorolt
géntechnologiai modositasi végzo létesitmény létrehozdsanak targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kerelem) nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedcly iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérol. valamint az eljaras soran az Europai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
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és megdllapitottam. hogy a Kérelmezo alial benyujtott dokumentacio megfelel a jogszabalyi
cléirasoknak.

Az engedélyezes iranti dokumentdciot szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egeszségligyi
szakhatosag részére BGMF 866-1/2022. Ggyiratszamon 2022, szeptember 27. nap)dn. hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részere BGMF/866-2/2022.
tgyiratszamon 2022. szeptember 27. napjan megkuldtem.

Targyi Ogyben az egészségiigyl szakhatosag OGYEN62655-2/2022. iigyiratszamu 2022,
oktober 11. napjan érkezett dllasfoglaldsaiban a kérelemben megjeldlt 2. biztonsagi
elszigetelési  szintii  géntechnologiai  modositast  végzo  létesitmeny  letrehozasanak
engedéelvezésehez elGirasok nélkiil hozzdjarult. A szakhatosdgi allasfoglalas a tevekenység
leirasat kévetden indoklasaban az alabbiakat allapitotta meg:

A Szegedi Biologiai Kuwratckizpont Genetikai Intézet BSL 2-es 1evékenységhez megfelelo
laborokat szeretne bevonni zart rendszerti GM tevékemységbe. 4 laborok elhelvezkedésénck
alaprajzar  beadiaf, az elszigetelésre és egvéb ovintézhedésekre vonatkozé tabldzator
kitolionék. Ezen dokumentdcick alapjan a laborok megfeleléek BSL2 szinni tevékenység
folvtarasara. Hulladékkezelési szabdlvzanal az imiézet rendelkezik, a szabalvzar megfelel a
BSL2 veszélves hulladék kezelés eldirdsainak. Az egvetenmmek [Kérelmezdnek] van a veszélves
hulladékok elszdlliidasdra kéron szerzédése. A beadon dokumentdcio alapjan a laborok
megfelelnek a 2. szintii BSL fokozarnak. ™

A Bizottsag 2022. oktdber 20. napjan arrdl tdjékoztatta Hatosdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében
téenyallas tisztazésa sziikseéges.

Hatosigom a tényaéllas tisztizasa érdekében - rovid uton, 2022. oktéber 21. napjan
elektronikusan kildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/866-6/2022.
iktatoszamu levelében arra szdlitotta fel a Kérelmezot, hogy:

- ftisztazza az alabbi ellentmonddst, miszerint a tervezett munka jelegének
Bsszefoglalasaban (kérelem 8d pont) szerepel a genetikailag modositott éleszto sejtek
eldallitasa, ugvanakkor a létesitményben tervezett munka jellegénél (kérelem 8b pont)
nem jelenik meg ez a tevekenyseég;

- tovabba nyilatkozatban tisztazza - a becsatolt alaprajz alapjan az 517, 609/A, 609/B és
707. szamu helyiségek irodaként vannak feltiintetve, melyek k6zdl az 517, 609/A és
609/B helyiségek funkciéi mikroszkopszobik és kozds miiszerszobakként s
szerepelnek, valamint ezekben a helyiségekben centrifugak, PCR késziilekek és
szonikatorok is megtalalhatdak,vagyis feltételezhetd. hogy ezekben a helyiségekben is
folyik géntechnoldgiai tevékenység — hogy a széban forgd helyiségekre is vonatkozik
a Rendelet 2. szamu melléklet I.A tablazataban eldirtak:

- nyilatkozzon arrol, hogy mely laboratériumokban all rendelkezésre laminaris fiilke.

A Kérelmezd 2022. oktéber 25. napjan érkezett, fentickre vonatkozé — BGMF/866-7/2022.
szdmon iktatott — vilaszat Hatosagom rovid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildott valaszat 2022. oktéber 27. napjan
megtartott {lésén megtargyaita, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2022-33. szamu
véleményeében: , 4 kérelmer a GEVB [Bizottsag] arrekinterte, aminek az elbirdldsahoz tovabbi



informaciora volt sziiksége. Kerdeseker fogalmazott meg a kérelimezd részére. melyeker a:
eliare harosdagon keresztiil kuldon meg a kérelmezdnek. A valaszokat a GEVB megvitatta, és
minden tekintetben kielégitonek talalta. Ennek alapjan az engedélvt megaddsra javasoljuk. ™

Mindezek alapjan a rendelkezo reszben foglaltak szerint déntdtiem.
Az lgyintézési hatarido a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmezo az Itv. 3. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnologiai tevekenyseg
engedélyezéséért fizetendo igazgatdsi szolgdltatasi dijakrol szélo 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 géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartds és adatszolgéltatds
rendjérdl. valamint a gentechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti Kérelemhez
csatolando dokumentacidrol szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja és 2. §-a, a human-egészségligy, human gyogyszergyartas teriiletén, €s az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anvagok esetében géntechnologiai tevékenység végzeset
engedélyezd géntechnologiai hatdsag, valamint a mezogazdasag és az clelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalas esetében géntechnologial tevekenység vegzeset
engedélyez6 eljarasban Kkozremukodd géntechnologiai szakhatdsag Kijeldlesérdl szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az dltalanos kozigazgatisi
rendtartasrol szolo 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szolo tdjékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén. 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén. 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésen
és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kdzigazgatisi perrendtartasrol 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 birosdgok elnevezésérol. székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatirozasarol szolo
2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-dn és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet es illetékessegemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szolo 182/2022 (V. 24)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadimanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormény tagjai €s az
allamtitkarok jogallasdrol szolo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti es Miukodési Szabalyzatdrol szolo 10/2019
(XI1.30.) AM utasitas 1. mellekletének 87. § (1) bekezdésen és 2. fuggelekének 4.2.3. pont 3.

alpont a) pontjan alapul.
Budapest, 2022. november ,, /4’

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizisabol




A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:
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Szegedi Biologiai Kutatokézpont. Genetikai Intézet (6726 Szeged, Temesvari kit.
62.);

Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest. Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun masolatban):

Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleménvezd  Bizottsag  Titkarsdaga. Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal, Kockazatkezelési lgazgatosag (1024 Budapest.
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban);

Csongrad-Csanad Megyei Korményhivatal. Agrarligyi Féosztaly. Eletmiszerlanc-
biztonsdgi és Allategészségiigyi Osztaly (6724 Szeged. Vasas Szent Péter u. 9.)
(hivatali kapun masotatban):

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

Irattar.
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