AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESIFOOSZTALY

Iktatészam: BGMF/600-9/2023 Ugyintézé:
Telefon:
E-mail:

Targy: Géntechnoldgiai modositast végzd 2. biztonsagi elszigetelési szintll létesitmény
létrehozasanak engedélyezeése a GL.HU Kereskedelmi Kit. részere

HATAROZAT

A GLHU Kereskedelmi Kft. (1133 Budapest, Gogol utca 26., 3. emelet 1. ajtd, addszam:
26742052-2-41, cégjegyzékszam: 01-09-375283, a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelme
alapjan, 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai modositast végzd létesitmény
létrehozasat — a Géntechnoldgiai Eljarisokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA-2023-21. szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi és
Gydgyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag) OGYEL/45608-2/2023.
szamu szakhatosagl dllasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozo jogszabalyokban,
valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem

Az engedély a megadastdl szamitott 10 évig érvényes.

A géntechnoldgial tevékenység az alabbi szervezeti egységben engedélyezett:
GLBU Szegedi Kutatélaboratérium

Fioktelep cime: 6753 Szeged, Kéros sor 50.; Hrsz.: 18528/2
o Helyiségek: el6tér, zsilipeld, LO1 — Molekularis biologiai laboratorium, LO2 —
Sejttenyészté laboratérium, folyoso, iroda, raktar, hidegszoba, sterilizald helyiség,
szocialis helyiségek.

Az egészségiigyi szakhatosag 2023. jalius 25. napjan kelt, OGYEI/45608-2/2023. iktatészami
szakhatosdgi allasfoglalasanak rendelkezé része szerint:

»A kérelemben megjel6lt 2-es biztonsagi elszigetelési szintil géntechnolégiai modositast
végzo létesitmény engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyl szakhatdsdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkil hozzajarult.

Serdnunusserinn, 55 Budapest, Lossuth Layoswr 11

F-mal gmo@am,eov.hu

Teletom: 06 1708 Rade



A déntés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kizléssel véglegessé vélik. A dontéssel
szemben — jogserelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon belill a Szegedi
Torvényszeék elott kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Szegedi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agramminisztériumhoz kell benyijtani, vagy
ajanlott kiildeményként az Agranminisztérium részére postéra adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviseld nélkill eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott
nyomtatvanyon is eldterjesztheti. A jogi képviselvel eljaré fél, valamint a belfoldi
székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az Urlapbenyujtas tamogatasi szolgaltatis
1génybevételével koteles benyijtani a keresetlevelet az elektronikus ligyintézes és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabalyairdl szold 2015. évi CCXXIL torvény alapjan. A keresetlevél
benyajtasdra szolgalo firlap elérhetd az Agrdarminisztérium kozponti e-ligyintézési portdilon
megtaldlhato elektronikus iigyintézési feliiletén, a
https://magyarorssag. fu/szuf fooldalfikereses talalatok,amper cimen. Ha egyik fél sem kér
targyalas tartdsat, ¢s azt a birosdg sem tartja sziikségesnek, a birdsdg az ligy érdemében
targyaldson kiviil hatdroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztésa
miatt igazolasnak nincs helye. Az illetékekr6l szdld 1990. évi XCIIL. tdrvény (a
tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-dnak (1) bekezdése alapjan a kozigazgatdsi hatdrozat birdsagi
feliilvizsgalata iranti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. Az Ttv. 62. §-a (1)
bekezdésének h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési jog illeti meg.

A Kérelmezd a 260.000,- Ft, azaz kettdszadzhatvanezer forint Gsszegii igazgatasi szolgaltatisi
dijat megfizette, az igyben egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezeft tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait téjékoztatasul megkiillddm a fo6ldmivelésligyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelslésérdl szolo 383/2016. (XIL 2.} Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Indokolads

A Kérelmezé 2023, julius 4. napjan 2. biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt
géntechnoldgiali modositast végzd létesitmény létrehozdsanak targydban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatdsagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolégiai tevékenységrdl szold 1998. évi XXVIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsdggal valé kapcsolattartasrol szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgéltam,
¢s megéllapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyijtott dokumentacio megfelel a jogszabalyi
eldirdsoknak.

Az engedélyezés mwanti dokumentacidt szakhatdsagl allasfoglalas céljabol az egészségligyi
szakhatosag részére BGME/600-1/2023. lgyiratszamon 2023, jalius 13. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés c€lidbdl a Bizottsag részére BGME/600-2/2023.
dgyiratszdmon 2023. julius 13. napjan megkildtem.



Targyi igyben az egészségligyi szakhatosag OGYEL/45608-2/2023. {igyiratszami 2023, julius
25, napjan érkezett dllasfoglalasaban a kérelemben megjelélt 2. biztonsagi elszigetelési szinti
géntechnolégial modositast végzd 1étesitmény létrehozésanak engedélyezéséhez eldirdsok
nélkiil hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetden indoklasaban
az alabbiakat allapitotta meg: ,A4 Kérelmezé, GILHU Kereskedelmi Kft. genetikailag
moduositott szervezetek zarthiril felhaszndldsdra szdandékozik engedélyezietni egy létesitmémyt.
A GMO tevékenységet kizvetleniil folytato egységek elhelyezkedését megadiak és a
dokumentdcio alapjan az egységek megfeleléek a kért 2-es BSL kategoridju GMO-val
kapcsolatos  tevékenységhez. A leirt felszereltség és  ovintézkedések, valamin a
hulladékkezelési eljaras szintén megfelelo. A lIétesitmény megfeleld a 2-es biztonsdgi
elszigetelési szintii genetikailag mddositott szervezettel folytatott tevékenységhez. Az engedély
kiadhato.”

A Bizottsag 2023, jalius 21. napjan arrdl tajékoztatta Hatdsagomat, hogy a kérelem bizottsagi
vélemenyezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében tényallas
tisztazasa szlikséges.

Hatdsagom a tényallas tisztazasa érdekében — rdvid uton, 2023. jilius 21. napjan
elektronikusan kildétt — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMEF/600-5/2023.
iktatoszamt levelében az aldbbiakra szolitotta fel a Kérelmezot:

- ismertesse a géntechnoldégidval modositott mikroorganizmus tarolasi kérillményeit
(hiiték, fagyasztdk, nitrogén tartdlyok, azok elhelyezkedése), valamint a helyiségek
kozott szallitast is;

- tisztazza, hogy a dokumentumban behivatkozott tudomanyos publikacidbdl
megismert  plazmid megegyezik-e a  kérelemben megjel6lt plazmid
konstrukciojaval;

- pontositsa, hogy a gyljtemények taroldsanal mit terveznek térolni és azt milyen
kérilmények kozott tervezik;

- 1smertesse az alkalmazni kivdnt sejtvonal révid kdmyezetel kockazatértékelését.

A Kérelmezd 2023. julius 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/600-6/2023.
szamon iktatott — valaszéat Hatdsdgom rovid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezé megkiildott valaszat 2023. jalius 27. napjan
megtartott iilésén megtargyalta, ¢és az aldbbiakat dallapitotta meg GA-2023-21. szamu
véleményében: ,, 4 kerelmet a GEVB [Bizottsag) attekintette, aminek az elbirdalasdhoz tovabbi
informacicra volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljard hatdsagon keresztiil killdott meg a kérelmezdnek. 4 vdlaszokat a GEVB megvitatta, és
minden tekintetben kielégitonek taldlta. Ennek alapjan az engedélyt megaddsra javasoljuk.”

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem.
Az ligyintézési hataridé a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.
A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi

szolgaltatasi dijakrdl szold 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 2. pontjdban
meghatarozott 0sszeget megfizette.



Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8. §-a, a Rendelet 1. § (1) bekezdése d)
pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérél, valamint a 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § a) pontja, a human-egészségiigy,
human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kézvetleniil érintkezé vegyi anyagok
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kozremikddo
géntechnoldgiai szakhatosag kijelolésérol szold 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1)
bekezdése, tovabba az altalanos kodzigazgatasi rendtartasrol szélo 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl sz616 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 kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017, évi L
térvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6)
bekezdésén, 50. § (1) bekezdésen, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a
birdésagok elnevezésérdl, székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatirozasardl szold
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 hataskorérél szolo 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabélyzatardl szold 1/2023 (VI 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2023. augusztus ,,9”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabal
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A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

)

GILHU Kereskedelmi Kft. (1133 Budapest, Gogol utca 26., 3. emelet 1. ajto);

Nemzeti Népegészsegligyi €s Gyogyszerészeti Kézpont (hivatali kapun);
Géntechnoldgiai  Eljarasokat  Véleményezd  Bizottsag  Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockézatkezelési Igazgatésag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban);

Csongrad-Csanad Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerldnc- biztonsdgi és
Allategészségiigyi Fbosztaly (hivatali kapun mésolatban):

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

Irattar.
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