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Telefon:
E-mail:

Targy: Géntechnologiai moédositast végzd 2. biztonsigi elszigetelési szintli létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Szegedi Biologiai Kutatdkdzpont, Novénybioldgiai Intézet
részére

HATAROZAT

A Szegedi Biologiai Kutatokdzpont (6726 Szeged, Temesvari kit. 62., térzskdnyvi azonositd
szam (PIR): 300564, a tovabbiakban: Kérelmez6) kérelme alapjan, 2. biztonsagi elszigetelési
szintlt géntechnologiai modositast végzd létesitmény létrehozdsat — a Géntechnologiai
Eljarasokat Véleményez$ Bizottsig (a tovabbiakban: Bizottsig) GA-2023-11. szamu
véleményének, valamint az Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyl Intézet (a
tovébbiakban: egészségiigyi szakhatosig) OGYEI/25811-2/2023. szamu szakhatdsagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartasa mellett

engedélyezem,

Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes.

A géntechnoldgiai tevékenység az alabbi szervezeti egységben engedélyezett:

Szegedi Bioldgiai Kutatékdzpont
Novénybiologiai Intézet
Cim: 6726 Szeged, Temesvari krt. 62,
Helvisegel:
e [l emelet: 201 (Novényneveld kamra), 207 (Termoszidt szoba), 2134, 254,
254/4. szamu laboratoriumol;
foldszint: Vitality laboratorium;
o phenotyping platform (Fenotipizalo berendezés);

o 4, szamu tiveghaz;
e 5 szdmu iiveghdz.

Az egészségligyi szakhatésag 2023. aprilis 25. napjan kelt, OGYEL/25811-2/2023.
iktatdészamu szakhatosagi allasfoglaldsanak rendelkez6 része szerint;

RS Brachapont, Boomaeth Tagom vgr 11
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»A Kérelemben megjelélt 2-es biztonsagi elszigetelési szintii géntechnolégiai médositast
végzo létesitmény engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészsegligyl szakhatosag allasfoglalasa ellen 6nallo jogorvoslatnak nincs helye, az a jelen
dontes elleni jogorvoslat keretében tAmadhato meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kizléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben - jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beltl a Szegedi
Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezhet6. A  Keresetlevelet a Szegedi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyajtani, vagy
ajanlott killdeményként az Agrarminisztérium részére postéra adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviseld nelkiil eljaré felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott
nyomtatvanyon is eldterjesztheti. A jogi képviselével eljard fél, valamint a belfoldi
székhellyel rendelkezé gazdalkodo szervezet az (rlapbenyujtds tamogatasi szolgaltatds
igénybevételével koteles benyijtani a keresetlevelet az elektronikus ligyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok éltalanos szabalyairdl sz6l6 2015. évi CCXXII. torvény alapjan. A keresetlevel
benyujtasdra szolgdlo trlap elériietd az Agrarminisztérium kozponti e-iigyintézési portalon
megtalalhato elektronikus iigyintézési Seliiletén, a
hitips:/magyarorscag. hu/scuf fooldaliikereses talalatok.amper cimen. Ha torveény eltérden
nem rendelkezik, a keresetlevél benydjtidsanak a dontés hatdlyosuldsira halaszté hatalya
nines, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartdsat, és azt a birdsadg sem tartja szlkségesnek, a birdsdg az ligy érdemében
targyaldson kiviil hatdroz. Targyalds tartasa a keresetlevélben kérhets, ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye. A birosdg egyszer(isitett perben birdlhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri €s az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrél sz616
1990, évi XCIIL toérveny (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmezit személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmezd az igazgatast szolgdltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé valt
hatirozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildém a foldmuvelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (X11. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésdgoknak,

Indokolds

A Kérelmezé 2023. marcius 8. napjan 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
géntechnoldgiai modositast végzd létesitmény Iétrehozasanak targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nytijtott be Hatdsagomhoz.

Az engedély irdnti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol sz6lo 1998, évi XXVII. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjér6l, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsidggal valé kapcsolattartasrdl szold
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132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmez0 altal benyujtott dokumentécié hidanyos.

Fentiekre tekintettel BGMF/247-1/2023. szamon hianypdtlasi felszolitds keretében hivtam fel
a Kérelmezdt a fentiek pdtlasdra 7 napos — azaz hét napos — hataridé biztositasaval. A
hianypotlasra felszolito végzés 2023. marcius 29. napjan keriilt megkiildésre.

A hianypotlas sordn tisztazni kellett:

- a 254/A jelzésll laboratdrium szerepét, mivel bar a megkiildétt alaprajzon szerepelt,
ugyanakkor a Iétesitmeny 1étrehozasara vonatkozo formanyomtatvany 4. d) és 8. b) pontjaiban
nem kertlt megjelenitésre ez a laboratérium;

- a létesitmény létrehozisara vonatkozd formanyomtatvany 8. b) pontjaban megjellt
helyiségek, a géntechnoldgidval modositott névények (GMP), illetve a géntechnoldgidval
modositott mikroorganizmusok (GMM) kockézatértékelési formanyomtatvanyainak (a
tovabbiakban: GMP és GMM formanyomtatvany) 1. pontjaiban megjelenitett helyiségekidl
torténd eltérését;

- a GMP ¢s GMM formanyomtatvanyok 1. pontjdban megjel6lt 228, szamu helyiség szerepét;
valamint

- a létesitmény létrehozdsara vonatkozd formanyomtatvany 7. pontjaban feltiintetett, a
biztonsagért felelds személyek, valamint a kockazatértékelési formanyomtatvdnyok 5.2.
pontjdban megjelslt biztonsagi felelés személyek kapcsolodasait.

A hianypotlas soran potolni kellett:

- a 132/2004. (IV.29.) Korm. rendelet 2. szamu melléklet LA tdblazatinak 9., 11., 15.
pontjaiban, a 2. elszigetelési szintre vonatkozo6 kotelezd eldirdsoknal kisltétt ,.nem relevans™
kifejezés indoklasat, mivel ezek a pontok az adott biztonsagi szintre nézve kitelezd jellegliek;
-a 4. és 5. jelzésii liveghdzakra vonatkozd alaprajzot;

- a 132/2004. (IV.29.) Korm. rendelet. 2. szdmu melléklet 1. B. tdblazatat magyar és angol
nyelvern;

- a 207. szam laboratérium az alaprajzon torténd jelolését;

- valamint a feliigyeletért és biztonsagért felelds személyek 6néletrajzat magyar nyelven.

A Kérelmezd a Hatésdgomhoz 2023. aprilis 11. napjan érkezett, hataridében kiildott
valaszaval a hianypotlasi felhivasnak eleget tett.

Az engedélyezés irdnti dokumentdciot szalkhatosagi allasfoglalas céljabdl az egészségligyi
szakhatosag részere BGMF/247-3/2023. {igyiratszdmon 2023. aprilis 12. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/247-4/2023,
tgyiratszamon 2023. 4prilis 12. napjan megkildtem.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosdg OGYEI/25811-2/2023. iigyiratszdama 2023.
aprilis 20. napjéan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben megjeldlt 2. biztonsagi elszigetelési
szintll géntechnolégiai moddositdst végzd létesitmény létrehozdsanak engedélyezéséhez
elirasok nélkil hozzdjarult. A szakhatdésagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kivetden
indoklasaban az alabbiakat allapitotta meg: ,, 4 kutatécsoportok kizdrélag oktatdsi és kutatds-
Jejlesziési tevékenységet folvtatnak, géntechnologidval médositott organizmusok gydrtdsdt és

L



Jforgalmazdsar, valamint szdndékos kibocsatdsdat nem  tervezik. A laboratdriumok és
novényhdazak, melyekben a fervezeft tevékenységer végzik majd, megfelelnek a 2 szintif
elszigeteltsegi eldirdasolmak. A létesitményre az engedély kiadhaté.”

A Bizottsag 2023. 4prilis 21. napjan arrol tajékoztatta Hatdésdgomat, hogy a kérelem bizottsagi
vélemeényezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében tényallas
tisztazasa szitkséges.

Hatosagom a tényallds tisztdzasa érdekében — rovid dton, 2023. 4prilis 21. napjan
elektronikusan kiildétt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/247-8/2023.
iktatoszamu levelében az aldbbira szolitotta fel a Kérelmezdt, miszerint bdvebben részletezze
az Intézet altalanos bemutatasat, kiegészitve a helyiségek jellemzésével is.

A Kérelmez6 2023. 4prilis 25. napjan érkezett, fentiekre vonatkozdé — BGMF/247-9/2023.
szamon iktatott — valaszat Hatésdgom révid Gton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildott valaszat 2023. 4prilis 27. napjan
online megtartott tilésén megtargyalta, és az alabbiakat dllapitotta meg GA-2023-11. szamu
véleményében:,,4 kérelmet a GEVB [Bizottsag] dttekintette, aminek az elbirdldsdhoz tovabbi
informdcicra volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazoit meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljaré hatésdgon keresztiil kildott meg a kérelmezdnek., A vilaszokat a GEVB megvitatia, és
minden tekintetben kielégitének taldlta.” Ennek alapjdn a Bizottsdg kiegészit6 feltételek
nélkil javasolja a Hatoésagnak a 2. biztonsagi szintbe tartozd létesitményi engedély
megadasat,

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem.
Az tgyintézési hataridd a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmez6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgaltatasi dijakeol szold 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentestil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése d)
pontja, 2-7. §-ai, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartds és adatszolgaltatas
rendjérél, valamint a 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének a) pontja, a
human-egészségligy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kézvetleniil
érintkezd vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
géntechnologiat hatosdg, valamint a mezdgazdasig és az élelmiszeripar teriiletén, illetve
egyéb ipari céld felhasznalds esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
eljardsban kozremiikddé géntechnoldgiai szakhatosdg kijelolésérdl szolo 14/2008. (IV. 17)
EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovéabba az altalanos kbzigazgatasi rendtartasrél szolo 2016.
évi CL. torvény (a tovébbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan
hoztam meg.



A jogorvoslatrol szolo tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
¢€s (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kozigazgatasi perrendtartasrdl szold 2017. évi L
torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6)
bekezdesen, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a
birosagok elnevezésérél, székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatirozasardl szold
2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

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

Kiadmanyozasi jogom a kézponti allamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai €s az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIII. térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miukddési Szabalyzatarol szolo 10/2019
(XI1.30.) AM utasitds 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2023. majus ,,9 .

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol

S 0.

Ajosztélyiv/ezété
N
A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Szegedi Biologiai Kutatokozpont, Novénybiologiai Intézet (6726 Szeged, Temesvari
krt. 62.);

2. Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés—egészségﬁgyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun masolatban);

3. Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezé  Bizottsag  Titkarsiga, Nemzeti
Elelmiszerlénc-biztonségi Hivatal, Kockéazatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban);

4. Csongrad-Csandd Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi  és
Allategészségiigyi Féosztaly (hivatali kapun);

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

6. Irattar.
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