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BIODIVERZITAS- BES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatészam: BGMF/268-9/2023 Ugyintézé:
Telefon:
E-mail:

Targy: Géntechnologiai modositast végzé 1. biztonsdgi elszigetelési szintli Iétesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Bay Zoltan Alkalmazott Kutatdsi Kézhaszni Nonprofit Kit.
reszére

HATAROZAT

A Bay Zoltan Alkalmazott Kutatdsi K6zhasznii Nonprofit Kft. (1116 Budapest, Budapest,
Kondorfa u. 1., addészam: 23497980-2-43; cégjegyzékszam: 01-09-968419; tovédbbiakban:
Kérelmezd) kérelme alapjan, 1. biztonsdgi elszigetelési szintli géntechnologiai modositést
végz6 létesitmény létrehozdsat, mely magaban foglalja az adott 1. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt géntechnologidval moédositott szervezetek és az azokbol eldallitott termékek
zart rendszerben torténd felhaszndlasat — a Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezd
Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsig) GA-2023-9. szami véleményének, valamint az
Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségligyl
szakhatdsag) OGYEI/19613-2/2023. szamu szakhatosdgi allasfoglalasanak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastdl szamitott 10 évig érvényes.

Bay Zoltan Alkalmazott Kutatasi Kézhasznit Nonprofit Kft.
Biotechnologiai Intézet

Alkalmazott Mikrobiolégiai Osztaly

Biomassza Termelés és Hasznositasi Osztaly

Masodlagos Nyersanyagok Hasznositas Osztaly

Fioktelep cime: 6726 Szeged, Derkovits fasor 2.
o Molekularis bioldgiai laboratorium: 2. emelet, 105. jelzésti labor (alaprajzon: 204.
szamu helyiség)
o Autoklavozds: 2. emelet (alaprajzon: 221. szami helyiség)
e Tarolo helyiség: 1. emelet (alaprajzon: 113. szamu helyiség)

Asrarminisztérium, 55 Budapest, Kossuth Lajos ér 11,

Fomail: gmo@am,gov.hu

Telefon: 4 17705 3484



Az egészségligyi szakhatésag 2023. marcius 28. napjan kelt, OGYEI/19613-2/2023.
iktatoszdmu szakhatosagi allasfoglaldsanak rendelkez része szerint:

»A kérelemben megjel6lt 1-es biztonsagi elszigetelési szintii géntechnolégiai modositast
végzd létesitmény engedélyhez hozzajarulok.”

Az egészségligyl szakhatdsig szakhatdsagi allasfoglaldsa ellen 6nallé jogorvoslatnak nincs
helye, az a jelen dontés elleni jogorvoslat keretében tamadhato meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozdssal — a kzléstél szamitott 30 napon belill a Szegedi
Torvényszék elott kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Szegedi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyGjtani. A jogi
képviseld nélkiil eljaro felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is elSterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfSldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodé szervezet az lrlapbenyidjtds tamogatési szolgaltatas igénybevételével koteles
benytjtani a keresetlevelet az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos
szabalyairdl sz616 2015. évi CCXXIL torvény alapjan. 4 keresetlevél benyujtisdra szolgdlo
tirlap elérhetd az Agrdrminisztérium kozponti e-iigyintézési portilon megtaldlhato
elektronikus iigyintézési feliiletén, a
https://magyarorszag. hu/szuf fooldalithereses talalatok.amper cimen. Ha egyik fél sem kéri
targyalds tartdsdt, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsig az ligy érdemében
targyaldson kiviil hatdroz. Téargyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazoldsnak nincs helye. Az illetékekr6l sz6l6 1990. évi XCIII térvény (a
tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-dnak (1) bekezdése alapjan a kozigazgatdsi hatdrozat birdsigi
feliilvizsgalata iranti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1)
bekezdésének h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési jog illeti meg.

A Kérelmezd a 260.000,- Ft, azaz kettészézhatvanezer forint §sszegii igazgatasi szolgaltatasi
dijat megfizette, az ligyben egy¢b eljarasi kéltség nem mertilt fel.

A jelen hatérozatommal engedélyezett tevékenység ellentrzése érdekében, véglegessé vilt
hatérozatom masolati példanyait téjékoztatasul megkiilldom a foldmiivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelolésérol szolo 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Indokolas

A Kérelmez6é 2023. marcius 13. napjan, 1. biztonsagi elszigetelési osztilyba soroit
géntechnologiai moédositist végz0 Iétesitmény létrehozadsanak targyiban - mely magédba
foglalja az adott 1. biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt géntechnoldgiaval modositott
szervezetek és az azokbdl ecldallitott termékek zart rendszerben torténéd felhasznalasat is -
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nydjtott be Hatdsagomhoz.



Az engedély iranti kérelmet a géntechnolégiai tevékenységrdl szolé 1998. évi XXVIL térvény
(2 tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérol, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szdld
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovédbbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjdn megvizsgaltam,
¢€s megallapitottam, hogy a Kérelmez§ altal benyujtott dokumentéicié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidt szakhatdsagi allasfoglalds céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/268-1/2023. ligyiratszamon 2023. marcius 16. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/268-2/2023.
Ugyiratszamon 2023. mércius 16. napjan megkiildtem.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatésdg OGYEI/19613-2/2023. {igyiratszdmi 2023.
marcius 28. napjan érkezett allasfoglaldsdban a kérelemben megjeldlt 1. biztonsagi
elszigetelési szintli géntechnologiai modositast  végzd  1étesitmény  létrehozdsanak
engedélyczéséhez eldirdsok nélkiil hozzajarult. A szakhatdsagi 4llasfoglalds a tevékenység
leirdsdt kovetéen indoklasaban az aldbbiakat dllapitotta meg: ,,4 kérelmezd az 1-es biztonsagi
elszigetelési szintli laborok GMO tevékenységgel kapcsolatos engedélyezését kéri. A
létesitmény alaprajzdst csatoltdk, a tevékenységhbe bevondsra tervezett laborokat megjeldlték,
az elszigetelésre és egyéb ovintézkedésre vonathkozé tdbldzatot kitéltétték. A tervezett
tevekenységet ismertették, melyek BSLI tevékenységek. A beadott dokumentdcié alapjin a
létesitmény megfelel az 1 elszigeteltségi eldirdsok szabdlyainak. A mellékelt hulladékkezelési
eljaras a tevékenységgel és a létesitménnyel dsszhangban van és elfogadhatd. A létesitmény
humdn egészségiigyi kockdzata gyakorlatilag nulla. A létesitményre az engedély kiadhatd.”

A Bizottsag 2023. marcius 23. napjén arrdl tdjékoztatta Hatésdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében
tényallas tisztazédsa szikséges.

Hatosdgom a tényallas tisztdzdsa érdekében — révid tton, 2023. maércius 24. napjan
elektronikusan kildétt — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/268-5/2023.
iktatészamu levelében az alabbiak tekintetében hivia fel a Kérelmezdt tovabbi informaciok
tisztdzasara:

e ismertesse, hogy hol torténik a DNS izolalas és a GMM-ek eléallitasa;

e pontositsa, hogyan torténik a géntechnoldgidval modositott mikroorganizmusok
inaktivalasa a kézmosobdl, zuhanyzokbdl, lefolyokbdl szadrmazd és egyéb hasonld
elfolyd szennyvizekben;

e tisztdzza, hogy az engedélykérelemben hivatkozott zuhanyzo hol taldlhato;

e poétolja a vizsgalatok tervezett szamat, annak érdekében, hogy a leirt géntechnoldgiai
modositdsokon 4tesett mikroorganizmusokkal érintkezd veszélyes hulladék éves
mennyisege (kevesebb, mint egy kg) realisan megitélhetd legyen;

e ismertesse a vart 1, vagy modositott funkcidk leirasat;

e egészitse ki a balesetelharitési tervet a GMM-ket tartalmazé mintdk kdrnyezetbe
keriilése esetén szitkséges modszertan leirasaval;



Tovabba a géntechnoldgidval modositott mikroorganizmusokat tartalmazd folyadék kidmlése
esetén a Bizottsig javasolta a biztonsdgosabb aktiv klér tartalmi vagy hasonld
hatasmechanizmust fertétlenitészer hasznalatit, mivel az nemcsak a GM baktériumot
inaktivélja, hanem a DNS-t is hatéstalanitja, igy a felilleten nem marad kicsapott DNS.

A Kérelmezd 2023. marcius 27. napjan érkezett, fentickre vonatkozé — BGMF/268-6/2023.
szdmon iktatott — vélaszat Hatésdgom révid Gton tovabbitotta a Bizottsdg felé, melyben a
Kérelmezé tisztdzta a Bizottsag altal felmeriilt kérdéseket, valamint a Bizottsag a
fert6tlenitdszer hasznalatara vonatkozo javaslatat elfogadta.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiild6tt valaszat 2023, marcius 30,
napjan elektronikusan megtartott {ilésén megtirgyalta, és az alibbiakat allapitotta meg GA-
2023-9. szamu véleményében: ,A4 kérelmet a GEVB (Bizottsag) dttekintette, aminek az
elbirdldsdhoz tovabbi informdciokra volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd
részére, amelyeket az eljaré hatésdgon keresztil killdott meg a kérelmezdnek. A vilaszokat a
GEVB megvitatta, es minden tekintetben kiegészitének taldlta. Ennek alapjan az engedélyt
kiegészitd feltételek nélkiil megaddsra javasoljuk.”

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.
Az ligyintézési hatarid6 a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol sz6ld 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szami melléklet 2. pontjaban
meghatarozott dsszeget megfizette.

Hatérozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas és adatszolgiltatas
rendjérél, valamint a §2/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c¢) pontja és 2.
§-a, a humaéan-egészségligy, humdan gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetlentil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnolégiai hatésdg, valamint a mezbgazdasag és az élelmiszeripar
tertiletén, illetve egyeb ipari célu fethasznélds esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kozremiikodd géntechnolégiai szakhatosag kijelolésérdl szold
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatisi
rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol sz6lo6 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 kozigazgatdsi perrendtartasrdl szolo 2017. évi I
torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6)
bekezdésén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a
birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatdrozasarol szolo
2010. évi CLXXXIV. térvény 3/A. §-4n és 4. mellékletén alapul.



Hataskoromet ¢€s illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormény tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikddési Szabalyzatarol szoldo 10/2019
(XIL30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fliiggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2023. dprilis , /(. ”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

I.

Bay Zoltan Alkalmazott Kutatisi K6zhaszni Nonprofit Kft. (6726 Szeged, Derkovits
fasor 2.);

Orszagos Gy6gyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun méasolatban);

Géntechnoldgiai  Eljarasokat  Véleményezd Bizottsdg  Titkarsdga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockazatkezelési [gazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pél utca 4.) (elektronikusan masolatban);

Csongrad-Csandd Véarmegyei Kormaényhivatal, Elelmiszerlanc- biztonsagi és
Allategészségiigyi Fbosztaly (hivatali kapun masolatban);

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

Irattar.
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