AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatoszam: BGMF/54-5/2024 Ugyintézo:
Telefon:
E-mail:

Targy: Géntechnologiai modositast végzé 2. biztonsagi elszigetelési szintli Iétesitmény
létrehozasanak engedélyezése a HUN-REN Szegedi Bioldgiai Kutatokdzpont reszére

HATAROZAT

A HUN-REN Szegedi Biologiai Kutatokdzpont, Biokémiai Intézet (6726 Szeged, Temesvari
krt. 62., torzskonyvi 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:
Bizottsdg) GA-2023-43. szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi és
Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskényvezési Foosztaly (a tovabbiakban: egészségiigyi
szakhatosag) OGYEI/73854-2/2023. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastdl szamitott 10 évig érvényes.
Szegedi Biolégiai Kutatokdzpont
Biokémiai Intézet
Cim: 6726 Szeged, Temesvari krt. 62.
Helviségek:
V. emelet: 427: 448; 450. szamu laboratoriumok

Az egészségiigyi szakhatésdg 2024. januar 15. napjan kelt, OGYEL/73854-2/2023.
iktatoszamu szakhatdsagi allasfoglalasanak rendelkezo része szerint:

»A kérelemben megjeldlt 2-es biztonsagi elszigetelési szintil géntechnolégiai modositast
végza leétesitmény engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségiigyi szakhatosdg a gentechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok
nélkiil hozzajarult.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben - jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstol szamitott 30 napon belill a Szegedi
Torvényszék clott kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Szegedi
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Torvenyszeknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyijtani, vagy
ajanlott kiildeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviselé nélkill ecljaro felperes a keresetlevelet jogszabialyban meghatarozott
nyomiatvanyon is elQterjesztheti. A jogi képviselovel eljard fél, valamint a belfoldi
székhellyel rendelkez6 gazdalkodd szervezet az drlapbenyijtas tamogatasi szolgdltatas
igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet az elektronikus iigyintézés €és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabélyairdl szold 2015. évi CCXXII. torvény alapjan. 4 keresetlevél
benyujtasara szolgdlo dirlap elérlietd az Agrarminisztérium kdzponti e-iigyintézési portalon
megtaldlhato elektronikus tigyintézési Sfeliiletén, a
hups:/magvarorscag.hu/scuf fooldalfhereses talalatok.amper cimen. Ha torvény eltéréen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasanak a dontés hatdlyosuldsara halaszté hatilya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhets. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartasit, és azt a birésag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az tigy érdemében
targyaldason kiviil hataroz. Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye. A birésag egyszerisitett perben biralhatja el a pert. ha a
felperes czt a keresetlevélben kéri ¢s az alperes a védiratban nem cllenzi. Az illetékekrél szo1o
1990. évi XCIIL térvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének ¢) pontja alapjan a
Kérelmezot személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmezé az igazgatasi szolgaltatast dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarasi kéltség
nem mertilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmiiveléstigyi hatosagi és
igazgatdsi feladatokat ellato szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatdrozott hatésagoknak.

Indokolds

A Kérelmezd 2023. november 29. napjan 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
géntechnoldgiai modositast végzd létesitmény létrehozasanak targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatdsagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljirasi
rendjérdl, valamint az eljards sordn az Europai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szolé
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentdcidt szakhatosagi allasfoglalds céljabol az egészségiligyi
szakhatosag reszere BGMF/1059-1/2023. ugyiratszamon 2023. december 13. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/1059-2/2023.
igyiratszamon 2023. december 13. napjan megkiildtem.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEI/73854-2/2023. iigyiratszama 2024,
januar 15. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben megjelGlt 2. biztonsagi elszigetelési
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szintli géntechnologiai modositast végzd létesitmény létrehozasanak engedélyezéséhez
cloirasok nélkiil hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalds a tevékenység leirasat kovetben
indoklasaban az alabbiakat allapitotta meg: ., 4 Szegedi Biologiai Kutatokozpont harom BSL2
szintii helyiség (427, 448 és 430-¢s laborok) létesitésére kér engedélyt. 4 genetikai modositas
végzésere alkalmas laboratoriumok azonositojat megadtak, helyitket az épiilet tervrajzan
megjelolték. A laboratoriumok  felszereltségét  és  biztonsagi eldirdasait  résczletecték.
Hulladékkezelési eljardssal a Kérelmezé rendelkezik, mely megfelel a BSL2 szinti
eldirdsoknak. A benyiijtott informdcio és a tervrajz alapjan a laborok megfeleléek a rervezeti
BSL2 genetikai modositasok elvégzéséhez. A létesitményre az engedeély kiadhato.”

A Bizottsag 2024. januar 19. napjan arrol tajékoztatta Hatosagomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban vélemeényének kialakitasa érdekében tényallas
tisztazasa sziikséges.

Hatosagom a tényallas tisztazasa érdekében — rovid uton, 2024. januar 19. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/54-2/2024.
iktatdszami levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezot:
- potolja a témacsoport révid bemutatasat;
- tisztazza, hogy mely laboratériumokat tervezi bevonni a géntechnologiai
tevékenységbe;
- pontositsa a korlatozott bejarasnak megfelelé intézkedést a munka céljabdl érkezd
dolgozok vonatkozdsaban, milyen feltételeknek kell megfelelniiik a dolgozoknak és
hogyan ellendrzik ezek meglétét.

A Kérelmezo 2024. januar 22. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/54-3/2023.
szamon iktatott — valaszat Hatdsagom rdvid Gton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildott valaszat 2024. januar 25. napjan
megtartott {ilésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2023-43. szamu
véleményében: ,, A kérelmet a GEVB [Bizonsag] attekintette, aminek az elbiralasahoz tovabbi
informdciora volt sziiksége. Kérdeéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljaro hatosagon keresztiil kiildott meg a kérelmezonek. A valaszokat a GEVB megvitatta, és
minden tekintetben kielégitének ralalta. Ennek alapjan az engedélyt megaddsra javasoljuk, "

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.

A Kérelmez6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnoldgiai tevekenység
engedélyezéséért fizetendo igazgatasi szolgaltatasi dijakrol szolé 138/2004. (1X. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatdsi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8. §-a, a Rendelet 1. § (1) bekezdése d)
pontja, 2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérol. valamint a 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének a) pontja, a
humdn-egészségiigy, human gyogyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil
érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldogial teveékenység veégzését engedélyezo
géntechnologiai hatésag, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve
egyéb ipari célu felhasznalds esetében géntechnologial tevékenység vépzését engedélyezd



eljarasban kdzremiik6do géntechnologiai szakhatdsag kijel6lésérd] szold 14/2008. (IV. 17.)
EUM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kézigazgatdsi rendtartasrol szolo 2016.
évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan
hoztam meg.

A jogorvoslatrél sz610 tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdéseén, 113. § (1) bekezdésén, 114, § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
eés (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kdzigazgatasi perrendtartasrdl szolé 2017. évi L
torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6)
bekezdésén, 50. § (1) bekezdesén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a
birdsagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szolo
2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-an és 4. mellékietén alapul.

Hataskdromet ¢€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 kozponti allamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolé 2010. évi XLIIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miilkidési Szabalyzatarol szold 1/2023. (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. februar £.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

I. HUN-REN Szegedi Biologiai Kutatokozpont, Biokémiai Intézet (6726 Szeged,

Temesvari krt. 62.);

Nemzeti Népegeszsegligyl es Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskényvezési Foosztaly

(hivatali kapun);

3. Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezé Bizottsag Titkdrsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan masolatban);

4. Csongrad-Csanad Varmegyei Kormanyhivatal, EIe!miszerlénc-biztonségi és
Allategészségiigyi Féosztaly (hivatali kapun);

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

6. Irattar.

I~



	Oldal 1
	Oldal 2
	Oldal 3
	Oldal 4

