AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatoszam: BGMF/56-6/2024 Ugyintézo:
Telefon:
E-mail:

Targy: Géntechnologiai modositast végzd 2. biztonsagi elszigetelési szintll létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a HUN-REN Szegedi Bioldgiai Kutatékoézpont részére

HATAROZAT

A HUN-REN Szegedi Bioldgiai Kutatokdzpont, Biokémiai Intézet (6726 Szeged, Temesvari
krt. 62.. torzskbnyvi azonositd szam (PIR): 300564, a tovabbiakban: Kéreimez6) kérclme
alapjdn, 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai moédositast végzd létesitmény
létrehozasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezo Bizottsag (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA-2023-39. szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségligyi és
Gyogyszerészeti Kazpont, Torzskonyvezési Foosztdly (a tovabbiakban: egészségiigyi
szakhatdsag) OGYEI/73858-2/2023. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak

figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a keérclemben foglaltak
betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastd] szamitott 10 évig érvényes.
Szegedi Biologiai Kutatokozpont
Biokémiai Intézet
Cim: 6726 Szeged, Temesvari krt. 62.
Helviségek:
V. emelet: 544; 346. szanut labaratoriumok

Az egészségiigyi szakhatosag 2024. januar 15. napjan kelt, OGYEI/73858-2/2023.
iktatoszamu szakhatosagi dllasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjeldlt 2-es biztonsagi elszigetelési szintii géntechnolégiai médositast
végzo létesitmény engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségiigyi szakhatésag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eloirdsok
nélkiil hozzajarult.

A dontes ellen fellebbezesnek helye nincs, az a kozléssel véglegesse valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon belill a Szegedi
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Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Szegedi
Térvényszéknek kell cimezni, azonban az Agramminisztériumhoz kell benyujtani, vagy
ajanlott kiildeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviseld nélkill eljaro felperes a keresetlevelel jogszabdlyban meghatirozott
nyomtatvanyon is elbterjesztheti. A jogi képviselovel eljard fél, valamint a belféldi
székhellvel rendelkezé gazdalkodd szervezet az irlapbenyijtds tamogatasi szolgdltatds
igénybevételével koteles benyijtani a keresetlevelet az elektronikus ligyintézés és a bizalmi
szolgdltatasok altalanos szabalyairél szolo 2015. évi CCXXIL. térvény alapjan. 4 keresetlevél
benyiijtasdra szolgalo iirlap elérhetd az Agrarminisztérium kdzponti e-iigyintézési portalon
megtalalhato elektronikus ugyintézési feliiletén, a
hups://magvarorscag. hu/scuf fooldalfikereses talalatok,amper cimen. Ha t6rvény eltéroen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halasztd hatdlya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartdsat, és azt a birosag sem tartja sziikségesnek, a birosag az lgy érdemében
targyalason Kkiviil hataroz. Targyalads tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszeriisitett perben biralhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrol szolo
1990. évi XCIIL toérvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Keérelmezot személyes illetékmentesség illeti meg a birosagi eljaras soran.

A Kérelmezd az igazgatdsi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesill, egyéb eljarasi kdltség
nem meriilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében. véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijeldlésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Indokolas

A Kérelmezé 2023. december 4. napjan 2. biztonsdgi elszigetelési osztalyba sorolt
géntechnologiai modositast végzd létesitmény létrehozdsanak targydban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmez{ aital benyujtott dokumentacio megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatdsagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/1084-1/2023. ligyiratszamon 2023. december 13. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/1084-2/2023.
lgyiratszamon 2023. december 13. napjan megkiildtem.
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Targyi iigyben az egészségligyi szakhatosig OGYEI/73858-2/2023. iigyiratszami 2024,
janudr 15. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben megjelolt 2. biztonsagi elszigetelési
szintii géntechnoldgiai modositast végzo 1étesitmény létrehozasanak engedélyezéséhez
eloirasok nélkiil hozzdjarult. A szakhatosagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kdvetden
indokldsaban az alabbiakat dllapitotta meg: ,, 4 HUN-REN Szegedi Biologiai Kutatokozpont
Dr. t altal vezetett csoportja kettd BSL2 szintii helyiség (544 és 346-os
laborok) létesitésére kért engedélyt. A genetikai  modositas  végzésére alkalmas
laboratoriumok azonositojat megadtak, helviiket az épiilet  tervigjzan megjelolték. A
laboratoriumok  felszereltsegét  ¢és  biztonsagi  eldirasait  részletezték.  Hulladékkezelési
eljardssal a Kérelmezd rendelkezik, mely megfelel a BSL2 szintii elGirasoknak. A benyiijtott
informdcio és a ftervrajz alapjan a laborok megfeleloek a tervezett BSL2 genetikai
modositasok elvégzéschez. A létesitményre az engedély kiadhato.”

A Bizottsag 2024, januar 19. napjan arrol tajékoztatta Hatdosagomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében tényallas
tisztazasa sziikséges.

Hatdsagom a tényallas tisztazasa érdekében - rdvid uton, 2024. januar 19. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/56-2/2024.
iktatoszamu levelében az alabbiak tckintetében hivta fel a Kérelmezot:
- adja meg, hogy az éllattartd helyek kiszolgalasa, mikddtetése milyen koriilmények
kozott torténik, esetleg mas helyiségeket igénybe vesznek-e erre a célra;
- pontositsa a Rendelet 2. szamu melléklet I. A tablazatdban a tényleges alkalmazott/
meglévi elszigetelési intézkedéseket a ,,nem relevans™ részeknél is;
- részletezze a belépésre vonatkozo informacidkat;
- ismertesse a specialis intézkedéseket a levegoObeli terjedés minimalisra csdkkentésére
vonatkozoan.

A Kérelmezd 2024. januar 23. napjan érkezeit, fentiekre vonatkozo — BGMF/56-4/2023.
szamon iktatott — valaszat Hatosagom rovid uton tovabbitotta a Bizottsag fele.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildott valaszat 2024, janudr 25. napjan
megtartott {ilésén megtargyalta, ¢és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2023-39. szamu
véleményében: ,, A kérelmet a GEVB [Bizottsag] attekintette, aminek az elbirdlasahoz tovabbi
informdciora volt sziiksége. Kérdéscket fogalmazott meg a kérelmezé részére, melyeket az
eljdro hatosdagon keresztiil kiildott meg a kérelmezonek. A valaszokat a GEVB megvitatta, és
minden tekintetben kielégitének taldlta. Ennek alapjdn az engedélyt megaddsra javasoljuk,”

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.

A Kérelmezé 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 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
rendjérdl, valamint a 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének a) pontja, a



human-egeszsegitgy, human gyogyszergyartas teruletén, ¢s az embern testtel kdzvetlenill
érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologial tevékenység végzését engedélyezd
géntechnologiai hatosag. valamint a mezdgazdasag és az €leimiszeripar teriiletén. illetve
egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnolégiai tevékenység végzését engedélyezd
eljardsban kézremiik6do géntechnoldgiai szakhatdsag kijelSlésérol szolo 14/2008. (IV. 17.)
EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az dltalanos kozigazgatasi rendtartasrol szold 2016.
évi CL. tSrvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan
hoztam meg.

A jogorvoslatrol szol6 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 kdzigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. evi L
torvény 12. § (1) bekezdéseén, '13. § (1) bekezdesének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6)
bekezdésén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a
birdsagok elnevezésérol. székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatdarozasardl szolo
2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-an €s 4. mellékletén alapul.

Hataskdromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekeczdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérol szolo 182/2022. (V. 24)
Korm. rendelet 54. §-dnak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kozponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormaény tagjai és az
allamtitkarok jogdallasarol szolo 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mikodési Szabalyzatarol szolo 1/2023. (V1. 30.)
AM utasitds 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén €s 2. fuggelekeének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024, februar 2.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter neveében s megbizasabdl

//"



A hatédrozatot tértivevénnyel kapjak:

R

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

Temesvari krt. 62.);
Nemzeti Népegpészsépiigyi és Gyogyszerészeti Kézpont, Torzskdnyvezési Foosztaly
(hivatali kapun);

. Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezé Bizottsag Titkarsaga. Nemzeti

Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosig
(elektronikusan masolatban);

Csongrad-Csanad ~ Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi  és
Allategészségiigyi Foosztaly (hivatali kapun):

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

Irattar.
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