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Targy: Géntechnoldgiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési szinti zart
rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezése az Agroferm Zrt. részére

HATAROZAT

Az Agroferm Zrt. (4183 Kaba, Nadudvari utfél 086/42., a tovabbiakban: Kérelmezo)
ligyében, géntechnologiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
zart rendszerben torténd felhaszndlasit — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezo
Bizottsdg (a tovdbbiakban: Bizottsig) GA-2021-4. szami véleményének, valamint az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi
szakhatosag) OGYEI/10319-2/2021. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak
figyelembevételével — a vonatkozo jogszabdlyokban, valamint a kérelemben foglaltak, illetve
az alabbi feitételek betartasa mellett

engedélyezem.

Kotelezem a Kérelmez6t, hogy a hatarozat kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil nytjtsa
be Hatosagomhoz:

e a veszélyes hulladékként keletkezd biomassza megsemmisitésérél szélo
megallapodast.

Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes.

Géntechnoldgidval mddositott szervezetek zart rendszerii felhasznalisa a BGMF/108-
18/2021. iigyiratszimi hatirozatban engedélyezett 1. biztonsidgi elszigetelési szintii
géntechnolégiai modositast végzo 1étesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi szervezetek géntechnolégiai médositasa és felhasznalasa
engedélyezett:

Germass (Germakrén-D-t tartalmaz) eléallitisa fermentacioval: Saccharomyces

cerevisiae CEN.PK2 tirzs fermentaldasa, a fermentlé feldolgozdsa, a fermentlé inaktivdldsdt
kivetden a biomassza égetéssel torténd drtalmarlanitdsa.
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A biomassza barmely tovabbi artalmatlanitasa kizarélag eldzetes engedély birtokiban
végezhetd.

Az egeszségligyi szakhatOosag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok
nelkiil hozzajarult.

A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé vilt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiilldom a foldmivelésligyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijelolésérdl sz616 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A hatarozattal
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Debreceni
Torvényszék elétt  kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A  keresetlevelet az
Agrarminisztériumhoz kell benyijtani vagy ajanlott kiilldeményként postira adni (1860
Budapest, Pf. 1.).

Ha egyik fél sem kéri targyalas tartasat, €s azt a birosag sem tartja sziikségesnek, a birosag az
ligy érdemeében targyalason kiviil hataroz. Targyalds tartdsa a Keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Ha torvény eltérden nem rendelkezik, a keresetlevél benyijtisanak a hatdrozat hatilyosuldsara
halaszto hatalya nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kérelmezhetd.

A jogi képviseld nélkill eljaré felperes a keresetlevelet jogszabilyban meghatarozott
nyomtatvanyon is eldterjesztheti. A jogi képviselével eljaré fél, valamint a belf6ldi
székhellyel rendelkezd gazdilkodd szervezet az iirlapbenyijtas tamogatasi szolgiltatas
igénybevételével koteles benyijtani a keresetlevelet az elektronikus iigyintézés és a bizalmi
szolgdltatasok altalanos szabalyairol sz6lé 2015. évi CCXXIL térvény alapjan, az FMEPER
hivatali kapun keresztiil, a megfeleld tirlap hasznalataval.

A birdsédg egyszeriisitett perben birdlhatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kér és
az alperes a védiratban nem ellenzi.

Az illetékekrdl szold 1990. évi XCIIL tdérvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1) bekezdése
szerint a kGzigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, azaz harmincezer forint, a felet a kzigazgatasi
birdsagi eljarasban illetekfeljegyzesi jog illeti meg az Itv. 62. § (1) bekezdes h) pontja alapjan.
A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette, az eljarasban egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

Indokolas
A Kérelmez6 2021. januar 25. napjan, elektronikus formaban géntechnologidval modositott

szervezet 1. biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa
targyaban kérelmet nyujtott be Hatésagomhoz.
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Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szold 1998, évi XX VIL. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsdggal valé kapcsolattartasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet} 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmezé dltal benydjtott dokumentacié nem tett eleget a
vonatkozo jogszabalyi eldirasoknak, miszerint a dokumentumot csak angol nyelven nytjtotta
be, illetve hianyzott az engedélyezéséért fizetendo szolgaltatasi dij befizetésének igazolasa.
Tovdbba a Kérelembol hianyzott a géntechnologiaval modositott szervezetekre vonatkozd
hulladékkezelési tervben a keletkezett géntechnoldgiaval modositott hulladék mennyiségének
meghatarozasa.

Erre tekintettel BGMF/109-1/2021. szamon hidnypotlasi felszdlitas keretében hivtam fel a
Kérelmezot a fentiek potldsara. Az erre vonatkozd végzés 2021. februar 5. napjan
elektronikus formdaban keriilt megkiildésre. Kérelmezé 2021. februar 12. napjan érkezett
valaszaval a hidnypdtlasi felhivasnak eleget tett.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/109-3/2021. ugyiratszamon 2021. februar 15. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsigi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/109-3/2021.
{igyiratszamon megkiildtem.

Targyi iligyben az egészségiigyi szakhatésag OGYEL/10319-2/2021. iigyiratszamu 2021.
marcius 1. napjin érkezett szakhatosagi allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt géntechnologiai
tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkiil hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a
tevékenység leirasat kdvetden indokoldsdban az alabbiakat allapitotta meg: . A Kérelmezé
BSLI-es szintii genetikailag modositott mikroorganizmust, Saccharomyces cerevisiae-t,
siitéélesztat tervez haszndlni fermentdcios eljdrdsban. Az éleszid illatanyag termelésére
modositott genetikai hattérrel rendelkezik. A modositdst nem a Kérelmezg végz=i, az élesziGt
csak felhasznalja. Sem az emberek, sem az allatok, sem a névények nem érzékenyek a
Saccharomyces cerevisiae-re, és ac inszertek és az expresszalt gének nem tekintheték
karosnak és nem képesek megviltoztatni a befogado szervezet patogenitasat/tulélési
képességét. A felhaszndldsra tervezett genetikailag modositott élesztG patogenitas, toxicitds és
allergén hatas szempontjabol nem tér el a kizénséges siitéélesziorél. Humdnegészségiigyi
kockazata csekély. A tevékenységre az engedeély kiadhato.”

A Bizottsag a kérelmet 2021. marcius 25. napjan, elektronikus iton megtartott iilésén
megtargyalta, és megallapitotta, hogy ,, 4 véleményezési eljaras soran folytatott konzultaciot,
a hianypotlas keretében és az eredetileg bemyijtott kérelmet érinié kiegészitéseket és
modositasokat  figyelembe véve az 1. biztonsdagi elszigetelési szintii géntechnologiai
tevékenységnek nincs egeészségiigyi és kornyezeti kockazata. A Bizottsdg javasolja az 1.
biztonsagi elszigetelési szintbe tartozo tevékenység engedély megadasat, kiegészitd feltételek
mellet. 4 Bizottsag javaslata alapjan a zdrt rendszerii géntechnologiai tevékenység
megkezdése elott a veszélyes hulladékként keletkezG biomassza megsemmisitésérdl szolo
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megallapodast mutassak be, valamint géntechnologiaval modositott  Saccharomyces
cerevisiae detektalasara és a melléktermékként keletke=G  inaktivalt  biomassza
drtalmatlanitasa soran a DNS megfelelG degraddcicjanak ellendr=ésére vonatkozo polimerdz
lancreakcio (PCR) validdldsat, ezzel kapcsolatos mindségbiztositasi rendszer kidolgozdscdt
végezzék el.”

A Bizottsag altal eldirt feltételeket megvizsgiltam és a veszélyes hulladékként keletkezd
megkezdésének felteételeként elbirtam. A  Bizottsig géntechnolégiaval modositott
Saccharomyces cerevisiae detektilasara és a melléktermékkeént keletkezo6 inaktivalt biomassza
lancreakcid (PCR) validalasa, ezzel kapcsolatos mindségbiziositasi rendszer kidolgozasianak
elvégzésere vonatkozo javaslata jelen engedély szempontjabol irrelevans, tekintve, hogy a
keletkezett biomassza artalmatlanitasa égetéssel torténik, igy azt feltételként nem irtam el6.

A géntechnologiaval modositott szervezet 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznaldsdra vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosdgom 2021. mdjus 3. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kdzzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez0 részben foglaltak szerint dontGttem.
Az lgyintézési hataridd a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. § (1)-(6) bekezdései, a Rendelet
1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas
¢s adatszolgdltatas rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély
iranti kérelemhez csatolandé dokumentaciorol szolo 82/2003. (VIIL. 16.) FVM rendelet 1. §-a
€s 2. §-a, a human-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatésdg, valamint a mezdgazdasag €s az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kézremiikodd géntechnoldgiai szakhatdsag kijelslésérdl szolo
14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az éltaldnos kozigazgatasi
rendtartasrol szold 2016. évi CL. toérvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl szo6l6 tajékoztatis az Akr. 112, § (1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114.
§ (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kézigazgatasi perrendtartasrdl szolé 2017. évi L. térvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1)
bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) bekezdesen, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3)
bekezdésén, valamint a birdsagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi terliletének
meghatarozasardl sz616 2010. évi CLXXXIV térvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.
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Hataskdrémet és illetékessegemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- €s hataskorérol szolo 94/2018. (V. 22.)
Korm. rendelet 79, §-anak 10. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIII. térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatardl szolo 10/2019
(X11.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2021. jinius ,,—(J’

ki)

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és meghizasabol:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

9

Agroferm Zrt. (4183 Kaba, Nadudvari utfél 086/42);
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun masolatban};

. Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg Titkarsaga, Nemzeti

Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikus formaban, masolatban);

Hajdu-Bihar Megyei Korményhivatal, Agrariigyi Foosztaly, Elelmiszerlanc-biztonsagi
és Allategészségiigyi Osztaly (4030 Debrecen, Didszegi ut 30. (masolatban);

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

Irattar.

Agrarnuniszierniun, 1035 Budapest. Rossuth Lajos ter 11
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