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Iktatoszam: BGMF/1005-9/2023 Ugyintézd:
Telefon:
E-mail:

Targy: Géntechnologiai modositast végzd 2. biztonsdgl elszigetelési szintd létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Szegedi Bioldgial Kutatokdzpont részére

HATAROZAT

A Szegedi Biologial Kutatokdzpont, Novénybiologial Intézet (6726 Szeged, Temesvari kit.
62., térzskdnyvi azonositd szam (PIR): 300564, a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelme alapjan,
2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai modositast végzd létesitmény létrehozasat —
a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2023-
36. szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségligyi €s Gydgyszerészeti Kozpont
(a tovabbiakban: egészségligyi szakhatdsag) OGYEL/68283-3/2023. szému szakhatsagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozé jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.
Jelen engedély 2033. majus 9. napjaig érvényes.

Szegedi Biologiai Kutatékizpont
Névénybiologiai Intézet
Cim: 6726 Szeged, Temesvari krt. 62,
Helyiségek:

e Baygen Nagylabor

e Baygen Kislabor

e Baygen Uj labor

Az egészségiigyl szakhatésdg 2023. november 27. napjén kelt, OGYEL/68283-3/2023.
iktatoszamu szakhatosagi dllasfoglaldsanak rendelkez része szerint:

»A kérelemben megjelélt 2-es biztonsagi elszigetelési szintii géntechnologiai médositast
végzl 1étesitmény engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyl szakhatosag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkiil hozzajarult.

Ywravimipericriunn 1ORS Buduped, Rooesath Lajow ter 11
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A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben - jogsérelemre hivatkozissal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Szegedi
Torvényszek elott kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Szegedi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benydjtani, vagy
ajanlott killdeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviseld nélktl eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatirozott
nyomtatvanyon is elbterjesztheti. A jogi képviselével eljard fél, valamint a belfdldi
székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az lrlapbenytjtds tdmogatasi szolgdltatds
igénybevetelével kiteles benyujtani a keresetlevelet az elektronikus tigyintézés és a bizalmi
szolgéltatasok altalanos szabalyaird! szold 2015, évi CCXXIL térvény alapjan. A keresetlevél
benyujtasdra szolgdld tirlap elérhetd’ az Agrarminisziérium kzponti e-ligyintézési portdalon
megtalathato elektronikus ligyintézési feliiletén, a
httpsy/imagvarorszag in/szuf fooldalfikereses talalatok.amper cimen. Ha torvény eltérden
nem rendelkezik, a keresetlevél benyijtdsanak a dontés hatalyosuldsdra halasztd hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhets. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartdsat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az ligy érdemében
targyaldson kiviil hatdroz. Targyalds tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztisa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsadg egyszerlsitett perben birdlhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrdl sz6lo
1990. évi XCIIL tdrvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmezdt személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras sordn.

A Kérelmezd az 1gazgatdsi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem merilt fel.

A jelen hatarozatomimal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom maésolati példanyait tajékoztatdsul megkilldém a féldmuveléstigyi hatosdgi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijeldlésérdl szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Indokolas

A Kérelmezd 2023, november 14. napjan 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
géntechnologiai modositast végzd létesitmény létrehozasdnak targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nytjtott be Hatdésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrdl szold 1998. évi XXVIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnolédgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartisrol sz6ld
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benytjtott dokumentacid megfelel a jogszabalyi
eléirdsoknak.

Az engedélyezeés ranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségligyi
szakhatdsag részére BGMF/1005-1/2023. Gigyiratszamon 2023. november 16. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagl véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/1005-2/2023.
iigyiratszamon 2023. november 14. napjan megkildtem.
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Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEL/68283-3/2023. {igyiratszamu 2023.
november 28. napjén érkezett alldsfoglaldsaban a kérelemben megjeldlt 2. biztonsdgi
elszigetelési szintll géntechnologiai  modositast  végzd  létesitmény  létrehozasanak
engedélyezéséhez eléirasok nélkiil hozzdjarult. A szakhatdsagi allasfoglalds a tevékenység
leirdsat kovetéen indokldsdban az alabbiakat allapitotta meg: , 4 Kérelmezd genetikailag
modositoit organizmussal folytatott tevékenységre alkalmas BSL 2 helyiségekkel rendelkezd
liveghazra, hajtatora és laborokra kér létesitési engedélyt, melyvekben genetikailag modositott
ndvényeket fognak elddallitani kutatas celjabol. A laborokban nem patogén E. coli
baktériumokat  fognak  felhasznalni  kldnozdasra, plazmid  szaporitasra,  valamint
agrobaktériumot, mely segitségeével ndvényeket fognak transzformdini. A létesitmény
alaprajzat  beadtak, a laborok és iiveghdzak, hajtatok elhelyezkedését megjeloliék. A
létesitmény tipusdra, és az elszigeteltségi szintjének meghatdrozdasara vonatkozoé tabldzatot
kitoltonék, a helyiségek biztonsdagi ds elszigetelési jellemzdit részletesen leirtdk. A tervezert
fevékenységet helyiségekre lebontva ismertették. A beadott dokumentumok alapjan az allathdz
és a laborok megfelelnek a BSL-2 eldirdsoknak. A létesitményre az engedély kiadhatd.”

A Bizottsag 2023. november 24. napjdn arrdl tdjékoztatta Hatdsidgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tényallas tisztazasa szitkséges.

Hatésagom a tényéllas tisztdzdsa érdekében — rovid uton, 2023. november 27. napjan
elektronikusan kiilldétt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/1005-5/2023.
iktatészamu levelében az aldbbiak tekintetében hivta fel a Kérelmez6t tovabbi informécick
tisztazdsara:
- ismertesse a Rendelet 2. szamu melléklet 1. A tdblazatiban a nem kotelezb
eléirasoknal milyen elszigetelési eszkoz all rendelkezésre;
- hogyan biztositja azt, hogy a laboratériumokba csak az intézet munkatarsai [éphetnek
be;
- részletezze, hogy hol talalhaté az autoklav és a hulladékgytijtd helyiség, illetve hogyan
érhetd el az iveghaz a laboratoriumbél.

A Kérelmezé 2023. november 28. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMEF/1005-
6/2023. szdmon iktatott — valaszat Hatésdgom révid titon tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsdg az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkildott valaszat 2023. november 30.
napjan megtartott ilésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2023-36. szamu
veleményéeben: ,, 4 kérelmet a GEVB [Bizottsag] dttekintette, aminek az elbirdaldsdhoz tovabbi
informdciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljdrd hatésagon keresztiil killdott meg a kérelmezdnek. A vdlaszokat a GEVB megvitatta, és
minden tekintetben kielégitdnek taldita. Ennek alapjdn az engedélyt megaddsra javasoljuk.”

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd egy mar engedélyezett géntechnoldgiai médositast végzs
letesitmeny létrehozasara (BGMF/247-12/2023. digyiratszamon engedélyezett Phenotyping
platform, 4. szanui iiveghaz és 5. szamu iiveghaz) vonatkozo engedély kiegészitésére kérte az
engedélyt, ennek megfelelden a BGMF/247-12/2023. engedélyben meghatarozott ideig, azaz
2033. méjus 9. napjéig érvényes.
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Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dént6ttem.
Az ligyintézeési hatarid6 a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmezd az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8. §-a, a Rendelet 1. § (1) bekezdése d)
pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartds és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének a) pontja, a
human-egeszségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, €s az emberi testtel kézvetleniil
érintkez6 vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
géntechnoldgiai hatosdg, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve
egyéb ipari célu felhaszndlas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd
eljarasban kdzremiikddod géntechnologiai szakhatosag kijeldlésérdl szold 14/2008. (IV. 17.)
EUM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016.
évi CL. torvény (a tovébbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan
hoztam meg.

A jogorvoslatrol sz610 tajékoztatds az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdéseén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
¢s (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kdzigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi L
térvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6)
bekezdésen, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a
birésdgok elnevezésérdl, székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szolo
2010. évi CLXXXIV. térveny 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdeés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormdany tagjainak feladat- €s hataskorérdl szélo 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-dnak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormdny tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szold 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikddési Szabalyzatarol szolo 1/2023. (V1. 30.)
AM utasitds 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2023. december 13.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol




A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:
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Szegedi Bioldgial Kutatokdzpont, Névénybioldgiai Intézet (6726 Szeged, Temesvari
krt. 62.);

Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kdzpont (hivatali kapun);
Géntechnoldgiai  Eljarasokat  Véleményezd  Bizottsag  Titkarsdga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockézatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban);

Csongrad-Csandd ~ Véarmegyei Korméanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi  és
Allategészségiigyi Féosztaly (hivatali kapun);

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

Irattar.
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