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E-mail:

Targy: Géntechnoldgiai mddositast végzd 2. biztonsagi elszigetelési szintli 1étesitmény
létrehozasanak engedélyezése a HUN-REN Szegedi Bioldgiat Kutatékdzpont részére

HATAROZAT

A HUN-REN Szegedi Biolégiai Kutatokdzpont, Biofizikai Intézet (6726 Szeged, Temesvari
krt. 62., torzskényvi azonositdé szam (PIR): 300564, a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelme
alapjan, 2. biztonsagi elszigetelési szint(i géntechnologiai modositast végzd létesitmény
létrehozdsat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovéabbiakban:
Bizottsag) GA-2023-52. szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségigyl €s
Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Foosztaly (a tovabbiakban: egészségligyi
szakhatosdg) NNGYK/GYSZ/3736-3/2024. szamu  szakhatosigi  allasfoglaldsdnak
figyelembevételével — a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartasa mellett

engedélyezem.
Jelen engedély 2032, december 2. napjaig érvényes.

A géntechnologiai tevékenység az alabbi helyszinen az alabbi helyiségekben engedélyezett:

Szegedi Biolégiai Kutatékozpont

Biofizikai Intézet

Cim: 6726 Szeged, Temesvari krt. 62.

Helviségek:

Foldszint: 025/B; 029/A. szamu helyiségek

I emelet: 119.; 148; 150/4. szami helyiségek

Il emelet: 231.; 238.; 240.; 242.; 244.; 250. szamu helyiségek
111 emelet: 329.; 348/A.; 348/B. szamu helyiségek

Az egészségligyi szakhatosdg 2024. januar 30. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/3736-3/2024.
iktatészamu szakhatosagi allasfoglaldsanak rendelkezé része szerint:

»A kérelemben megjeldlt 2-es biztonsagi elszigetelési szintit géntechnoldgiai médositiast
végzo létesitmény engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Agrarminiszeérium, 1055 Budapest, Kossuth Lajos tér 11,

E-mail; gmo@am.goy.hu
Telefon: 06 1/795 3686



Az egészségiigyl szakhatosag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok
nélkiil hozzajarult. '

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kbzléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a k6zlést6]l szamitott 30 napon beliill a Szegedi
Torvényszék elott kozigazgatisi per kezdeményezhets. A  keresetlevelet a Szegedi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani, vagy
ajanlott kiildeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviselé nélkill eljard felperes a keresetlevelet jogszabilyban meghatarozott
nyomtatvanyon is el6terjesztheti. A jogi képviselovel eljard fél, valamint a belftldi
székhellyel rendelkezd gazdilkodd szervezet az ftrlapbenyijtds tamogatdsi szolgaltatds
igénybevételével koteles benyljtani a keresetlevelet az elektronikus tigyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabalyairol szold 2015. évi CCXXIL. torvény alapjan. A keresetlevél
benydjtisdra szolgdlo lirlap elérhetd az Agrarminisztérium kozponti e-iigyintézési portilon
megtaldlhato elektronikus ligyintézesi Jeliiletén, a
hitps://magvarorszag.hu/szuf fooldalftkereses talalatok,amper cimen. Ha torvény eltérden
nem rendelkezik, a keresetlevél benyijtisdnak a dontés hatdlyosuldsara halaszté hatdlya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalds tartasat, és azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a birdsig az ligy érdemében
targyalason kiviil hataroz. Targyalés tartdsa a keresetlevélben kérhets, ennek elmulasztisa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszeriisitett perben birdlhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrél szo6lo
1990. évi XCIII. toérvény (a tovdbbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmez6t személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmez6 az igazgatési szolgdltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom maésolati példanyait tdjékoztatasul megkiildém a foldmiivelésiigyi hatdsdgi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijel6lésérdl sz616 383/2016. (XIL. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Indokolas

A Kérelmezé 2023. december 5. napjan 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
géntechnologiai moédositast végzd létesitmény létrehozdsanak targyiban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrdl szold 1998. évi XXVIL. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljards sordn az Eurépai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrdl szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumentéacié megfelel a jogszabalyi
elirdsoknak.
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szakhatosag részére BGMF/70-1/2024. tgyiratszamon 2024. januar 12. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsdg részére BGMEF/70-2/2024.
tgyiratszamon 2024. januar 12. napjan megkiildtem.

Térgyi tigyben az egészségligyi szakhatdosag NNGYK/GYSZ/3736-3/2024. {igyiratszdmi
2024. januar 31. napjan érkezett 4llasfoglaldsiban a kérelemben megjel6lt 2. biztonsagi
elszigetelési szintli géntechnoldgiai mddositast végzd Iétesitmény 1étrehozasanak
leirasat kovetéen indokldsdban az aldbbiakat allapitotta meg: ,, 4 HUN-REN Szegedi
Biolégiai Kutatékézpont Biofizika Intézete 14 BSL2 szintti GMO tevékenységre alkalmas
labor létesitesére kér engedélyt. A genetikai modositds végzésére alkalmas laboratériumok,
azonositojat megadtik, helyiiket az épiilet tervrajzan megjelolték. 4 laboratoriumok
felszereltségét és biztonsdgi elbirdsait részletezték. Hulladék kezelési eljdrdssal a Kérelmezd
rendelkezik, mely megfeleld a BSL2 szintii elGirdsoknak. A benyijtott informdcié és a tervrajz
alapjdn a létesitmény megfeleld a tervezett BSL2 genetikai médositdsok végzéséhez. A
letesitményre az engedély kiadhaté.”

A Bizottsag 2024. januar 19. napjan arrdl tajékoztatta Hatésagomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében tényallds
tisztazasa szlikséges.

Hatésdgom a tényallds tisztizasa érdekében — rovid tton, 2024, januar 19, napjan
elektronikusan kiild6tt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/70-5/2024.
iktatoszamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmez6t:

- potolja a kérelmet benyijtd személy énéletrajzat;

- tisztdzza a részletes leirdsndl azokat a részfeladatokat, amelyekben partner
laboratoriumok is kdzremiikddnek, mivel a kérelem alapjan a stabil transzfekciod
kivitelezését nem a Kérelmez6 végzi;

- tisztdzza az alkalmazott moédszemél, hogy mely Uj génkezelési technikét tervez
alkalmazni;

- pontositsa, hogy a ,belépés csak engedéllyel” elbirds a kérelemben szerepld
helyiségekre vagy az egész Intézetre vonatkozik.

A Kérelmezd 2024. februar 14. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMEF/70-9/2024.
szamon iktatott — valaszat Hatosdgom rovid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez$ megkiildott valaszat 2024, februar 29. napjan
megtartott {ilésén megtirgyalta, és az aldbbiakat &llapitotta meg GA-2023-52. szami
véleményében: ,, 4 kérelmet a GEVB [Bizottsdg] dttekintette, aminek az elbiraldsahoz tovabbi
informacicra volf szitksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezé részére, melyeket az
eljaro hatésdagon keresztil kiildott meg a kérelmezdének. A valaszokat a GEVB megvitatta, és

”

minden tekintetben kielégitdnek talalta. Ennek alapjan az engedélyt megaddsra javasoljuk.”

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd egy mar engedélyezett (BGMF/1012-9/2022.iigyviratszamil
engedély) géntechnolégiai mddositast végzd 1étesitmény létrehozdsara vonatkozoé engedély



kiegészitésére kérte az engedélyt, ennek megfeleléen a BGMF/1012-9/2022. engedélyben
meghatéarozott ideig, azaz 2032. december 2. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontsttem.

A Kérelmezo az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrdl szold 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 géntechnologiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartds és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének a) pontja, a
human-egészségligy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kozvetlenill
érintkez0 vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
géntechnologiai hatdsag, valamint a mezdgazdasag €s az élelmiszeripar teriiletén, illetve
egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
eljarasban kozremiikédé géntechnologiai szakhatosag kijelolésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.)
EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016.
évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan
hoztam meg.

A jogorvoslatrol 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 perrendtartasrdl szolo 2017. évi L
torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6)
bekezdésén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a
birdsagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasarol szolo
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- €s hataskorérol szolo 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kézponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai é€s az
allamtitkarok jogallasarol szélo 2010. évi XLIIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti ¢s Miikodési Szabalyzatardl sz616 1/2023. (VI. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. marcius 8.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol

/ foosztalyvezetd: '/"’/
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A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

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

Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Térzskdnyvezési Féosztaly
(hivatali kapun),

Géntechnoldgiai  Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag Titkdrsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan masolatban);

Csongrad-Csandd  Véarmegyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi  és
Allategészségligyi Féosztaly (hivatali kapun);

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

Irattar.
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