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Targy: Géntechnoldgiai moédositast végzé 1. biztonsagi elszigetelési szintQl 1étesitmény
létrehozasanak engedélyezése az Agroferm Zrt. részére

HATAROZAT

Az Agroferm Zrt. (4183 Kaba, Nadudvari Gtfél 086/42., a tovabbiakban: Kérelmez6) kérelme
alapjan, 1. biztonsagi elszigetelési szinti géntechnoldgiai moédositast végzd létesitmény
létrehozasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA-2021-3. szamu véleményének, valamint az Orszdgos Gydgyszerészeti ¢és
Elelmezés-egészségiigyl Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosdg) OGYEL10317-
2/2021. szamu szakhatosagi dallasfoglalasanak figyelembevételével -  a vonatkozd
jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes,

A géntechnolégiai tevékenység az alabbi szervezeti egységben engedélyezett:

Agroferm Zrt.
Cim: 4183 Kaba, Nadudvari utfél 086/42
Helyisegek:
o Fermentacios tGizem (Mindség ellendrzési laboratorium; Mikrobiologiai laboratérium
1.; Steril elotér; Steril Szoba;, Mikrobiologiai laboratérium 2.; Mosogato helyiség
tivegeszkozok szamara)
e Jzolacios lizem
e Kiszolgalo lizemek (Szennyviztisztito telep: levegdztetd medence, kiozbillsG medence,
kiegyenlitG medence, szennyviz elGkezeld medence, szennyviz kezeld medence)

Az egészségligyi szakhatésig a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkiil hozzajarult.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység cllendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkiildom a foldmiiveléstigyi hatosagi €s
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igazgatasi feladatokat ellato szervek kijeldlésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A hatarozattal
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Debreceni
Torvényszék  elott  kozigazgatidsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet az
Agrarminisztériumhoz kell benyfjtani vagy ajanlott killdeményként postdra adni (1860
Budapest, P£. 1.).

Ha egyik fél sem kéri targyalds tartdsat, és azt a bir6sag sem tartja szilkségesnek, a bir6sig az
iigy érdemében targyaldson kiviil hatdroz. Téargyalas tartisa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs helye.

Ha térvény eltérden nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasénak a hatdrozat hatalyosulasara
halaszté hatélya nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd.

A jogi képviseld nélkil eljaré felperes a keresetlevelet jogszabilyban meghatarozott
nyomtatvanyon is eldterjesztheti. A jogi képviselével eljaré fél, valamint a belfsldi
székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az VrlapbenyUjtas tdmogatdsi szolgaltatas
igénybevételével koteles benyijtani a keresetlevelet az elektronikus iigyintézés és a bizalmi
szolgaltatdsok dltalanos szabalyairdl sz6lé 2015. évi CCXXII térvény alapjan, az FMEPER
hivatali kapun keresztiil, a megfelel6 Girlap hasznalatdval.

A birdsag egyszertisitett perben biralhatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és
az alperes a vadiratban nem ellenzi.

Az illetékekro] szold 1990. évi XCIIL torvény 62. § (1) bekezdés h) pontja alapjan a felet a
kézigazgatasi birdsdgi eljarasban illetékfeljegyzési jog illeti meg.

A Kérelmezd az igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette, az eljarasban egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

Indokolads

A Kérelmez6 2021. januar 25. napjan, elektronikus forméban 1. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt géntechnoldgial moédositast végz6 létesitmény létrehozasanak targyaban
kérelmet nytjtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrél sz616 1998, évi XXVIL. térvény
(a tovébbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési eljardsi
rendjérdl, valamint az eljaras sordn az Eurlpai Bizottsaggal valé kapcsolattartdsrél szélo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyudjtott dokumentécié nem tett eleget a
vonatkozd jogszabalyi elbirdsoknak.

Megallapitottam, hogy a Rendelet 2. § (2) bekezdésében foglaltakkal ellentétben a
dokumentum csak angol nyelven keriilt benyujtasra, tovabba a Kérelmez6 nem csatolta a
Rendelet 2. szamu melléklet I. tablazatdnak megfeleld részét, valamint a I1. tiblazatot.
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Megallapitasra keriilt tovdbbd, hogy a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas
¢s adatszolgaltatas rendjérél, valamint a géntechnolégiai tevékenységhez sziikséges engedély
irdnti kérelemhez csatolandé dokumentaciordl szolé 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet (a
tovabbiakban: 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet) 4. szamu melléklet ,,A” Rész 3. pontjaba
foglalt eldirasnak megfeleléen nem keriilt csatolasra az a nyilatkozat, amely ,.,a kérelemmel
kapcsolatos valamennyl befejezett, valamint folyamatban 1év8 hatasvizsgalatra, illetve
géntechnologiai vizsgalatra vonatkozd adatokat” tartalmazza.

Hianyzott tovabba a géntechnoldgiai modositdst végz6é létesitmény létrehozdsdnak
engedélyezéseért fizetend igazgatdsi szolgaltatasi dij befizetésének igazolasa is.

Erre tekintettel BGMF/108-1/2021. szamon hidnypotlasi felszolitds keretében hivtam fel a
Kérelmezdt a fentiek potlasara 8§ napos hataridé biztositdsaval. A hidnypotldsra felszolitd
végzes 2021. februdr 5. napjan elektronikus formaban kerilt megkiildésre.

A Kérelmezd a 2021. februar 12. napjan érkezett, hataridében kiildétt vélaszéval a
hianypotlasi felhivasnak maradéktalanul eleget tett.

A hianypétlassal kiegeszitett engedélyezési dokumentaciot szakhatdsdgi allasfoglalas céljabol
az egeszségligyl szakhatosag részére BGMF/108-2/2021. Ggyiratszamon 2021. februar 15.
napjan, hivatali kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabol a Bizottsag részére
BGMF/108-3/2021. iigyiratszamon 2021. februar 15. napjan megkiildtem.

Targyi tigyben az egészségiigyi szakhatésig OGYEL/10317-2/2021. tgyiratszamu 2021.
marcius 1. napjan érkezett allasfoglalasdban a kérelemben megjeldlt 1. biztonsagi elszigetelési
szinti  géntechnoldgiai modositast végzé 1étesitmény létrehozdsanak engedélyezéséhez
elirdsok nélklil hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalis a tevékenység lefrdsat kévetden
indoklasaban az aldbbiakat dllapitotta meg: ,,(...) 4 GMO tevékenységet kézvetleniil folytato
egységek elhelyezkedését megadiak és a dokumentacio alapjdn az egységek megfeleldek a kért
I-es BSL kategorigii GMO-val kapcsolatos tevékenységhez. A leirt felszereltség és
dvintézkedések, valamint a hulladékkezelési eljdrds szintén megfeleld. A létesiimény megfeleld
bsl I-es genetikailag modositott organizmussal folytatott tevékenységhez. Az engedély
kiadhato.”

A Bizottsag 2021. mércius 1. napjan arrdl tdjékoztatta Hatosdgomat, hogy a kérelem
bizottsdgi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.

Hatosagom a tényallas tisztdzdsa érdekében — révid uton, 2021, marcius 1. napjan
elektronikusan killdott — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/108/13/2021.
iktatoszamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezdt tovabbi informaciok
megaddsara: a Fermentalo lizemrol, az annak részét képezd laboratoriumokrél és a kiegészitd
helyiségekrél egy részletesebb tervrajz biztositasa; annak tisztdzasa, hogy mi a kapcsolat a
laboratériumok és a kiilénbozd szinth fermentacios részlegek kozott; nyilatkozat arra
vonatkozdan, hogy a kiszolgdld iizemek kozil a Szennyviztisztitdé telep pontosan hol
helyezkedik el, valamint a levegéztetd medence, kiegyenlité medence és kdzbiilsé medence a
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Szennyviztisztito telep részét képezi-e; arra vonatkozo konkrét informdciok megadasa, hogy a
géntechnologiaval mddositott élesztdtenyészetet hol taroljak, hol térténik a felélesztésik €s az
inokulum kultirdk eldallitisa, illetve hogyan szallijak az inokulumot a fermentacids
részlegbe. Tisztazni szikséges, hogy a mintdk a kiilénbszé munkafolyamatokbol hogyan
keriilnek a laboratdriumba ellendrzésre, valamint mikor tervezik inditani a Germamass
fermentlé stritmény elballitasat géntechnoldgiaval modositott élesztd felhasznaldsaval. A
Bizottsag részér6l kérdésként merilt fel tovabba, hogy a tervezett lizembdvités csak a
Germamass fermentlé tovabbi feldolgozasahoz sziikséges, vagy boévitésre kertl a fermentalo
kapacitas 1s. A fentiecken il szolgéltassanak tovabbi informacidta SOP: Sz-23: GMO tartalmn
anyagaramok biztonsigos kezelésérdl is.

A Kérelmezé 2021. marcius 4. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/108-15/2021.
szamon iktatott — valaszat Hatdésdgom révid tton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezé megkiildott valaszat 2021, marcius 9. napjan,
elektronikus Gton megtartott {ilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2021-3.
szamn véleményében: ,, Az eredeti dokumentacio ds a Kérvémyezd potldlagos informacioi
alapjan a bizoftsag szerint az Agroferm kabai telephelyén Iévé kapcsolt laboratoriumok, a
féliizemi és tizemi fermentorok alkalmasak kérnyezeti és bioldgiai kockdzatot nem jelentd 1.
elszigetelésii szintii zdrirendszerti géntechnologiai tevékenység végzésére, vagyis genetikailag
modositott éleszidgomba  biztonsdgos elszaporitasdara, Germamass fermentacios termék
eldallitasara, valamint a veszélyes hulladéknak tekintend§  biomassza melléktermék
drtalmatlanitdsdra és felhaszndldsra valo elékészitésére. Ennek alapjan a GEVB kiegészitd
Jeltételek nélkiil javasolja a hatésdagnak az 1. kockdzati osztdlyn létesitményi engedély
megadasat.”

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntdttem.
Az ligyintézési hataridd a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmezd a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetend$ igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol sz016 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamd melléklet 2. pontjaban
meghatarozott Gsszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. §-a, a Rendelet 1. § (1) bekezdése d) pontja, 2-7.
§-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas és adatszolgdltatdas rendjérdl,
valamint a 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. §-a, a humén-egészségiigy, human
oyogyszergyartas teriletén, és az emberl testtel kiizvetlenill érintkezd vegyi anyagok esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélvezd géntechnoldgiai hatdsag, valamint a
mezbgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célti felhasznalds esetében
géntechnologial tevékenység végzését engedélyezd eljardsban kozrem(kodd géntechnologial
szakhatdsag kijelolésérél szold 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba
az. altalanos kbzigazgatisi rendtartasrdl sz4616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr)
80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg,.
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A jogorvoslatrél szol6 tajékoztatas az Akr. 112. § (1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114.
§ (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrol szoldé 2017. évi 1. torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1)
bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6) bekezdésein, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3)
bekezdésén, valamint a birdsdgok elnevezésér6l, székhelyérol és illetékességi teriiletének
meghatarozasardl sz616 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 Korméany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 94/2018. (V. 22.)
Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kozponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl sz6l6 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Mikodési Szabalyzatarol szolé 10/2019 (XI1.30.) AM
utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2021. marcius 4

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

-~ Koros Levente
foosztalyvezetd

A hatéarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Agroferm Zrt. (4183 Kaba, Nadudvari utfél 086/42),

2. Orszdgos Gyobgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun méasolatban),

3. Géntechnolégiai  Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockézatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan méasolatban),

4. Hajdu-Bihar Megyei Kormanyhivatal, Agrariigyi Féosztaly, Elelmiszerlanc-biztonsagi
és Allategészségﬁgyi Osztaly (4030 Debrecen, Didszegi it 30. (masolatban),

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

6. Irattar.
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