AGRARM} NiSZTER[UM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatoszam: BGMF/72-10/2024 . Ugyintézé:
: Telefon:
E-mail:

Targy: Géntechnolégiai mddositast végz8 2. biztonsdgi elszigetelési szint{l 1étesitmény
létrehozasanak engedélyezése a HUN-REN Szegedi Biologiail Kutatokdzpont részére

HATAROZAT

A HUN-REN Szegedi Biologiai Kutatokdzpont, Biokémiai Intézet (6726 Szeged, Temesvari
krt. 62., térzskonyvi azonositd szam (PIR): 300564, a tovabbiakban: Kérelmez®) kérelime
alapjan, 2. biztonsdgi elszigetelési szintll géntechnoldgiai modositdst végzd létesitmény
létrehozasdt — a Géntechnologiai Eljardsokat Véleményez¢é Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA-2024-1. szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi és
Gj/égyszerészeti Kézpont, Torzskdnyvezési Foosztdly (a tovabbiakban: egészségiligyi
szakhatosdg) NNGYK/GYSZ/3742-3/2024. szamu  szakhatdsagi  allasfoglalasanak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastdl szamitott 10 évig érvényes.

Szegedi Biolégiai Kutatokozpont

Biokémiai Intézet

Cim. 6726 Szeged, Temesvari krt. 62.

Helviségek: . ,
VI emelet: 617 (szovetienyésztd labor); 635A és 635B (szovettenyésztd és tarolo
laboratoriumok); 638 (hidegszoba); 6394 (tenyészid és sterilezd helyiség); 652A és
652C (miiszerszobdk); 634-656 (molekularis bioldgiai laboratorium).

Az egészséglgyl szakhatésdg 2024. januédr 30. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/3742-3/2024.
iktatészamu szakhatosagi dllasfoglalasanak rendelkez része szerint:

»A kérelemben megjeldlt 2-es biztonsagi elszigetelési szintii géntechnolégiai médositast
végz6 létesitmény engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyl szakhatosag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nelkiil hozzajéarult.

Agrdrminisztérivm. 1035 Budapest, Kossuth Lajos wr 11,

Eemail; gmo@am.gov.hu .

Telefon: 06 17703 3688



A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstél szamitott 30 napon belil a Szegedi
Torvényszék eldtt kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Szegedi
Toérvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyQjtani, vagy
ajanlott kiildemenyként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képvisel6 nélkil eljaré felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatdrozott
nyomtatvanyon is eldterjesztheti. A jogi képviseldvel elidré fél, valamint a belfsldi
székhellyel rendelkezd gazdilkodd szervezet az tlrlapbenyujtas tamogatdsi szolgaltatas
igénybevételével koteles benyijtani a keresetlevelet az elektronikus ligyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altaldnos szabdlyairdl sz616 2015. ¢vi CCXXIL torvény alapjan. 4 keresetlevél
benyujtdasdra szolgadle firlap elérhetd az Agrarminisztérium kozponti e-iigyintézési portilon
megtalalhato elektronikus rigyintézési feliiletén, a
hitps://magyarorszag. hu/szuf fooldaliikereses talalatok.amper cinen. Ha torvény eltérden
nem rendelkezik, a keresetlevél benynjtasinak a doéntés hatdlyosulaséra halasztd hatdlya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartasat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsdg az iigy érdemében
targyalason kiviil hataroz. Téargyalds tartdasa a keresetlevélben kérhets, ennek elmulasztdsa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszeriisitett perben biralhatja el a peit, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekr6l sz6lé
1990. évi XCIII. toérvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c¢) pontja alapjan a
Kérelmezdt személyes illetékmentesség illeti meg a birdsigi eljards soran.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatdsi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljardsi koltség
nem mertilt fel. ' ‘ '

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom madsolati példanyait tijékoztatisul megkiildém a foldmivelésiigyl hatdsdgi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijel6lésérdl szokd 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.

Indokolads

A Kérelmezé 2023. december 6. napjan 2. biztonsdgi elszigetelési osztdlyba sorolt
géntechnoldgiai modositdst végz6 Iétesitmény létrehozdsanak targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nytjtott be Hatosagomhoz.

Az engedely irdnti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrdl szold 1998. évi XX VII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards sordn az Eurépai Bizottsdggal vald kapesolattartdsrél szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumenticié megfelel a jogszabalyi
el6irasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatdsagi dllasfoglalas céljabdl az egészségligyi
szakhatosdg részére BGMF/72-1/2024. igyiratszdmon 2024. janudr 12. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés c€ljabdl a Bizottsig részére BGMFE/72-2/2024.
ugyiratszamon 2024. januar 12. napjan megkildtem.



Targyl lgyben az egészségiigyt szakhatosag NNGYK/GYSZ/3742-3/2024. {igyiratszamu
2024. januar 31. napjan érkezett alldsfoglalasdban a kérelemben megjelslt 2. biztonsagi
elszigetelési szintii géntechnologiai moédositast végzd  létesitmény  létrehozdsanak
engedélyezéséhez eloirdsok nélkil hozzajarult. A szakhatdsagi dllasfoglalas a tevékenység
leirasat kovetben indoklasaban az aldbbiakat Aallapitotta meg: , A Szegedi Biologiai
Kutatokozpont Biokémiai Intézete 7 BSL2 szintli GMO tevékenységre alkalmas helyiség
létesitésére kér engedélyt. A genmetikai modositds végzésére alkalmas laboratoriumok,
azonositojat megadtik, helyiiket az épiilet tervrajzan megjeldlték. A laboratoriumok
felszereltségét és biztonsdgi eldirdsait részletezték. Hulladék kezelési eljdrdssal a Kérelmezd
rendelkezik, mely megfelelé a BSL2 szintii eldirdsoknak. 4 benyijtott informdcié és a tervrajz
alapjan a létesitmény megfeleld a tervezett BSL2 genetikai modositdsok végzéséhez. A
létesitményre az engedély kiadhato,”

A Bizottsag 2024. januar 19. napjan arrdl tajékoztatta Hatosagomat, hogy a kérelem bizottsagi
vélemeényezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében tényallas
tisztdzasa sziikséges.

Hatésdgom a tényallds tisztdzdsa érdekében — rovid dton, 2024, januar 22. napjan
elektronikusan kiildétt — a Bizotisdg kérése szerinti tartalommal BGMF/72-5/2024.
iktatészamu levelében az aldbbiak tekintetében hivta fel a Kérelmez6t:
- pontositsa a Rendelet 2. szamu melléklet I. A tablazatiban megjeldlt ,,nem relevans”
részeknél a ténylegesen alkalmazott/meglévé elszigetelési intézkedéseket;
- fejtse ki, hogy mi indokolja az Gsszes 1) génkezelési technika alkalmazasat.

A Kérelmezd 2024. januar 23. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/72-7/2023.
szamon iktatott — valaszat Hatosdgom révid iton tovabbitotta a Bizottsig felé.

A Bizottsdg az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildstt valaszat 2024. januar 25. napjan
megtartott ilésén megtargyalta, ¢és az aldbbiakat Aallapitoita meg GA-2024-1. szamd
vélemeényeben: ,,4 kérelmet a GEVB [Bizottsag] dttekintette, aminek az elbirdldsahoz tovabbi
informdcidra volt sziiksége. Kérdeéseket fogalmazoit meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljdro hatdsdgon keresztill kiildott meg a kérelmezdnek. A valaszokat a GEVB megvitatta, és
minden tekintetben kielégiidnek taldlta. Ennek alapjin az engedélyt megaddsra javasoljuk.”

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem.

A Kérelmezé az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a geéntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatdsi dfjakrdl 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 géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatds
rendjérdl, valamint a 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének a} pontja, a
human-egészségiigy, humén gyodgyszergyartds tertiletén, €s az emberi testtel kozvetleniil
érintkezé vegyl anvagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezé
géntechnolégiai hatésdg, valamint a mezbdgazdasdg és az élelmiszeripar teriiletén, illetve



egyeb ipari célu felhasznalds esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
eljarasban kozremiikodd géntechnologiai szakhatdsag kijeldlésérol szold 14/2008. (IV. 17.)
EuM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz616 2016.
évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan
hoztam meg.

A jogorvoslatrél szdl6 tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdesén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
€s (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kidzigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi 1.
torvény 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
birdsagok elnevezésérdl, székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatdrozasarol szold
2010. évi CLXXXIV. térvény 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 hataskorérdl szolod 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mukodési Szabalyzatardl szolo 1/2023. (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. februar Lo .

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter neveében €s megbizasabol

IOOSZW/,
* 2 %

A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

1. HUN-REN Szegedi Biologiai Kutatokézpont, Biokémiai Intézet (6726 Szeged,
Temesvari krt. 62.);

2. Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszereszeti Kézpont, Torzskdnyvezési Féosztaly
(hivatali kapun);

3. Géntechnologiai  Eljardsokat Véleményezé Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai [gazgatosag
(elektronikusan masolatban);

4. Csongrad-Csanad Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlénc—biztonségi €s
Allategészségiigyi Foosztaly (hivatali kapun):

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