AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatészam: BGMF/722-9/2024 Ugyintézé:
Telefon:
E-mail:

Targy: Géntechnologiai modositast végzd 2. biztonsdgi elszigetelési szintl 1étesitmény
létrehozasanak engedélyezése a HUN-REN Szegedi Biologiai Kutatokdzpont részére

HATAROZAT

A HUN-REN Szegedi Bioldgiai Kutatokdzpont, Biokémiai Intézet (6726 Szeged, Temesvari
krt. 62., adoszam: 15300564-2-06, torzskényvi azonositd szam (PIR): 300564, a tovabbiakban:
Kérelmezd) kérelme alapjan, 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai modositast
végzd létesitmény létrehozasdt — a Géntechnoldgiai Eljardsokat Véleményezd Bizottség (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA-2024-24. szamu véleményének, valamint a Nemzeti
Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Koézpont, Torzskényvezési Foosztaly (a tovabbiakban:
egészségiligyl  szakhatdsdg)  NNGYK/GYSZ/47527-2/2024. szamu  szakhatosagi
allasfoglalasdnak figyelembevételével — a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastél szamitott 10 évig érvényes.

A géntechnoldgiai tevékenység az alabbi helyszinen az aldbbi helyiségekben engedélyezett:
HUN-REN Szegedi Biologiai Kutatokozpont

Biokémiai Intézet

Cim: 6726 Szeged, Temesvari krt. 62.

Helviségek:
e [V emelet: 436. szamu laboratorium és 440. szamu hidegszoba;
e V. emelet: 540/4 szamu hidegszoba.

Az egészséglgyl szakhatosag 2024. szeptember 12. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/47527-
2/2024. iktatdészamu szakhatdségi allasfoglalasanak rendelkezé része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2-es biztonsagi elszigetelési szintii géntechnologiai médositast
végzo Ktesitmény engedélyezéséhez hozzajarulok.”
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Az egészségiigyl szakhatdsdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyvezéséhez elbirdsok
nélkiil hozzéjarult.

A dontes ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kzléssel véglegessé valik. A dontéssel szemben
— jogserelemre hivatkozassal ~ a kdzléstd] szdmitott 30 napon belill a Szegedi Térvényszék
elott kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Szegedi Torvényszéknek kell
cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benytjtani, vagy ajanlott kiildeményként az
Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A jogi képviseld nélkiil eljaro
felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon is eléterjesztheti. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a belftldi székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az
lrlapbeny\jtas tAmogatasi szolgéltatas igénybevételével koteles benyijtani a keresetlevelet a
digitalis allamrdl és a digitalis szolgaltatasok nyuijtdsanak egyes szabalyairdlszolé 2023. évi.
"CHI tdrvény alapjan. A keresetlevél benyujtisdra szolgdlé firlap elérhetd az
Agrarminisztérium kizponti e-tigyintézési portalon megtaldlhato elektronikus iigyintézési
Sfeliiletén, a htips://magvarorszag.hin/scuf fooldaliikereses talalatok.amper cimen. Ha
torveény eltéréen nem rendelkezik, a keresetlevél benygjtdsanak a dontés hatalyosuldsara
halaszt6 hatalya nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhett. Ha egyik
fél sem keért targyalds tartdsat, és azt a birésdg sem tartja sziikségesnek, a birdsig az iigy
érdemeében targyalason kivill hatdroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs helye. A birdsdg egyszer(sitett perben birdlhatja el a pert,
ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrél
52016 1990. évi XCIIL térvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmezot személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmezd az 1gazgatési szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarasi kdltség
nem meriilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmivelésiigyl hatdsigi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérél szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.

Indokolas

A Kérelmezé 2024. augusztus 29. napjan 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt
géntechnoldgiai modositast veégzd létesitmény létrehozédsanak targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nylijtott be Hatdsdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szold 1998. évi XX VIL. tdrvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards soran az Europai Bizottsaggal vald kapesolattartdsrol széld
132/2004. (1V. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyGjtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.



Az engedélyezés irdnti dokumentéciot szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészséglgyi
szakhatosag részére BGMF/722-1/2024. tigyiratszamon 2024. szeptember 6. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/722-2/2024.
tgyiratszamon 2024, szeptember 6. napjan megkiildtem.

Targyl ugyben az egészségiigyi szakhatosdg NNGYK/GYSZ/47527-2/2024. lgyiratszdmu
2024. szeptember 12. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben megjeldlt 2. biztonsagi
elszigetelési szinti géntechnoldégiai modositast végzd  1étesitmény  létrehozasdnak
engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalds a tevékenység
leirasat kovetden indoklasaban az alabbiakat allapitotta meg: ,, 4 HUN-REN Szegedi Biologiai
Kutatokozpont Biokémia Intézete egy BSL-2 szintii GMO tevékenységre alkalmas laboratorium
és két hidegszoba létesitésére kér engedélyt. A genetikai modositds végzésére alkalmas helyiség
azonositojar megadtak, helvét az épiilet tervrajzdn megjelolték. A laboratorium felszereltségét
és biztonsdgi eldirdsat részletezték. Hulladékkezelési eljarassal a Kérelmezd rendelkezik, amely
megfeleld a BSL-2 szintii eldirdsoknak. A benyujtott informdcidk és a tervrajz alapjan a
[étesitmény megfeleld a tervezett BSL-2 genetikai modositasok végzéséhez.”

A Bizottsag 2024. szeptember 19. napjan arrd] tajékoztatta Hatdsdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.

Hatosagom a tényallas tisztdzasa érdekében — rovid uton, 2024. szeptember 19. napjan
elektronikusan kiildétt — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/722-5/2024.
iktatoszami levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezit:
- tisztdzza, hogy alkalmaznak-e mikrobioldgiai biztonsagi fiilkét a géntechnoldgiai
tevékenység soréan;
- ismertesse, hogy milyen mddon csékkenti a géntechnoldgidval mddositott szervezet
levegébeli terjedését.

A Kérelmez6 2024. szeptember 23. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/722-6/2024.
szamon iktatott — valaszat Hatésagom révid titon tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez8 megkiildott valaszat 2024. szeptember 26.
napjan megtartott személyes {ilésén megtargyalta, és az alabbiakat 4llapitotta meg GA-2024-
24, szam\ veéleményében: , A kérelmet a GEVB [Bizottsag] dttekintetie, aminek az
elbirdldschoz tovabbi informaciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd
részére, melyeket az eljdrd hatosdgon keresztiil kildétt meg a kérelmezdnek. A vdlaszokat a
GEVB megvitatta, és minden tekintetben kielégitének taldlta. Ennek alapjdn az engedélyi
megaddsra javasoljuk.”

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dént6ttem.
A Keérelmezd az Jtv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnoldgial tevékenység

engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgéltatasi dijakrd! szolé 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl.
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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 adatszolgaltatds rendjérol,
valamint a géntechnologiai tevékenyseghez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentéciordl szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének a) pontja, a
human-egészségiigy, humdn gyogyszergyartas teriilletén, és az emberi testtel kozvetlenil
érintkez6 vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
géntechnoldgiai hatdsag, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb
ipari célu felhasznalés esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezo eljarasban
kozremiikodd géntechnologiai szakhatdsag kijeldlésérol szolo 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet
1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torvény
(a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szol6 téjékoztatas 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 kdzigazgatasi perrendtartasrol szold 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 birosagok
elnevezésérol, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasarol szold 2010. évi
CLXXXIV. torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet ¢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 kézponti allamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatardl szolo 1/2023. (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fuiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. oktober 0.7

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjék:

1.

(WS

HUN-REN Szegedi Bioldgiai Kutatékdzpont, Biokémiai Intézet (6726 Szeged,
Temesvar krt. 62.);

Nemzeti Népegészseégligyl és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskényvezési Foosztaly
(hivatali kapun);

Géntechnoldgiai  Eljarasokat  Véleményezd  Bizottsag — Titkarsdga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyl Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan masolatban);

Csongrad-Csanad ~ Vérmegyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi  és
Allategészségiigyl F6osztaly (hivatali kapun);

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

Irattar.
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