BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatészam: BGMF/79-8/2024 Ugyintézé:
Telefon:
E-mail:

Targy: Géntechnoldgiai moédositast végzd 2. biztonsigi elszigetelési szintli létesitmény
1étrehozasanak engedélyezése a HUN-REN Szegedi Biologiai Kutatokdzpont részére

HATAROZAT

A HUN-REN Szegedi Biologiai Kutatokdzpont, Biokémiai Intézet (6726 Szeged, Temesvari
krt. 62., torzskényvi azonositd szdm (PIR): 300564, a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelme
alapjan, 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnolégiai moddositast végzé létesitmény
létrehozasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA-2024-10. szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegeszségiigyl ¢és
Gyo6gyszerészeti Kozpont, Torzskényvezési Foéosztaly (a tovabbiakban: egészségiigyi
szakhatésdg) NNGYK/GYSZ/9783-2/2024. szamQ  szakhatOoségi  allasfoglalasanak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartisa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastdl szamitott 10 évig érvényes.

A géntechnoldgiai tevékenység az alabbi helyszinen az alabbi helyiségekben engedélyezett:

Szegedi Biologiai Kutatékozpont
Biokémiai Intézet ,
Cim: 6726 Szeged, Temesvadri krt, 62.
Helyiségek:
o [ emelet: 133-135.; 137. szamu laboratoriumok

Az egészségligyi szakhatGsdg 2024, februar 26. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/9783-2/2024.
iktatoszadm szakhatdsagi allasfoglalasanak rendelkez6 része szerint: '

»A kérelemben megjelolt 2-es biztonsagi elszigetelési szintii géntechnolégiai modositast
végzd létesitmény engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségiigyi szakhatésag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkil hozzajarult.

Agrarminisztérivm, 1033 Budapest, Kossuth Lagos tér L1.

E-mail: gmo{@am.gov.hu
Tetefon: 06 1/795 3686



A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozdssal — a kozléstél szamitott 30 napon belill a Szegedi
Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a  Szegedi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benytjtani, vagy
ajanlott kiilldeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviseld nélkiil eljaré felperes a keresetlevelet jogszabilyban meghatarozott
nyomtatvanyon is eldterjesztheti. A jogi képviselovel eljaré fél, valamint a belfbldi
székhellyel rendelkez$ gazdalkodd szervezet az (rlapbenyujtds tdmogatasi szolgaltatis
igénybevételével koteles benytjtani a keresetlevelet az elektronikus {igyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabélyairdl sz616 2015. évi CCXXII. torvény alapjan. 4 keresetlevél
benyujtasdra szolgdlo dirlap elérhetd az Agrarminisztérinm kozponti e-iigyintézési portilon
megtalilhato elektronikus tigyintézési feliiletén, a
https://magyarorszag. hu/szuf fooldal#ikereses talalatok.,amper cimen. Ha torvény eltérden
nem rendelkezik, a keresetlevél benyGjtdsinak a dontés hatdlyosulasara halaszté hatilya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhet. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartdsat, €és azt a birésdg sem tartja sziikségesnek, a birdsag az {igy érdemében
targyalason kiviil hatiroz. Targyalds tartisa a keresetlevélben kérhet6, ennck elmulasztisa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsdg egyszerlsitett perben biralhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrdl sz616
1990. évi XCIIL. t6érvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmezdt személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljards soran.

A Kérelmezd az igazgatési szolgéltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom mdsolati példanyait tajékoztatasul megkiilldém a foldmiivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellatéd szervek kijelolésérol szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Indokolads

A Kérelmezé 2023. november 30. napjan 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt
géntechnolégiai médositast végzb létesitmény létrehozdsdnak targydban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyijtott be Hatdsdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrél szolo 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjér6], valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢és megallapitottam, hogy a Kérelmezé Altal benyljtott dokumenticié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

rrrrr

szakhatosag részére BGMF/79-1/2024. {ligyiratszdmon 2024. februar 15. napjan, hivatali



kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGME/79-2/2024.
ligyiratszamon 2024. februdar 15. napjan megkiildtem.

Targyi ligyben az egészségligyi szakhatésag NNGYK/GYSZ/9783-2/2024. tigyiratszamu
2024. februar 27. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben megjeldlt 2. biztonsagi
elszigetelési szinti  géntechnoldgiai mddositast . végzé 1étesitmény 1étrehozdsanak
leirasat kdvetéen indoklasaban az alabbiakat allapitotta meg: ,, 4 HUN-REN Szegedi Biologiai
Kutatokézpont Biokémia Intézete 3 BSL-2 szintii GMO tevékenységre alkalmas helyiség
létesitésére keér engedélyt. A genmetikai modositas veégzésére alkalmas laboratoriumok,
azonositojat megadtdak, helyiiket az épiilet tervrajzan megjeloltek. A laboratoriumok
felszereltségét és biztonsagi elGirdsait részletezték. Hulladékkezelési eljdrdssal a Kérelmezd
rendelkezik, amely megfeleld a BSL-2 szintii eldirdsoknak. A benyijtott informdciok és a
tervrajz alapjdn a létesitmény megfeleld a tervezett BSL-2 genetikai modositasok
végzéséhez..”

A Bizottsdg 2024. februar 23. napjan arrdl tdjékoztatta Hatdsdgomat, hogy a kérelem
bizottsdgi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.

Hatésdgom a tényallas tisztazasa érdekében — rovid tuton, 2024. februar 23. napjan
elektronikusan kiildétt — a Bizottsig kérése szerinti tartalommal BGMF/79-4/2024.
iktatoszamu levelében az aldbbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezot:

- pontositsa az engedélyezendd laboratériumok szamat;

- javitsa a kutatéhal6zat nevét;

- fejtse ki a Rendelet 2. szami melléklet I. A. tdblazatanak 9., 11., 13 és 17. pontjait.

A Kérelmez6 2024, februar 27. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/79-6/2024,
szamon iktatott — valaszat Hatosagom rovid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 megkiildstt valaszat 2024. februar 29. napjan
megtartott {ilésén megtirgyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2024-10. szamu
véleményében: ,,4 kerelmet a GEVB [Bizottsag] attekintette, aminek az elbirdlasahoz tovabbi
informdcidra volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljdro hatosdagon keresztiil kiildott meg a kérelmezének. A vdlaszokat a GEVB megvitatta, és
minden tekintetben kielégitdnek taldlta. Ennek alapjdn az engedélyt megaddsra javasoljuk.”

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntdttem.

A Kérelmezb az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrol szolé 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dfj 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-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil
érintkezd vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
géntechnologiai hatdsdg, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve
egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd
eljarasban kozremiikddé géntechnologiai szakhatosag kijelolésérol szolo 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 szol6 tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
€s (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kozigazgatasi perrendtartasrol 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
bir6sagok elnevezésérol, székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szolo
2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hatdskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- €s hataskorér6l szold 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szolo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikddési Szabalyzatarol szolo 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. mércius 8.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabdl

foosztalyvezetd”



A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

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

Nemzeti Népegészségligyi és Gyodgyszerészeti Kozpont, Torzskdnyvezési Foosztaly
(hivatali kapun},

Géntechnolégiai  Eljarasokat  Véleményez0 Bizotisdg Titkarsdga, Nemzeti
Eleimiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosig
(elektronikusan masolatban);

Csongrad-Csanadd Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi  és
Allategészségiigyi Féosztaly (hivatali kapun);

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(maésolatban);

Trattér.
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