AGMRMMSZTENUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatoszam: BGMF/515-10/2022 Ugyintézo:
Telefon:

E-mail:

Targy: Géntechnologiai mddositast végzé 1. biztonsagi elszigetelési szintii létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Nemzeti Népegészségligyi Kozpont, Kozegészségiigyi
Laboratoriumi Foosztdly részeére

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, K&zegészségligyi Laboratoriumi Foosztaly (1097
Budapest, Albert Florian ut 2-6., térzskonyvi azonosito szam (PIR): 598789, a tovabbiakban:
Kérelmez6) kérelme alapjdn, 1. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnoldgiai mddositast
végzd létesitmény létrehozasat, mely magaban foglalja az adott 1. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt géntechnologidval modositott szervezetek és az azokbdl eléallitott termékek
zart rendszerben torténé felhaszndlasit — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd
Bizottsdag (a tovdbbiakban: Bizottsig) GA-2022-15. szamu véleményének, valamint az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi
szakhatosdg) OGYEI/37859-2/2022. szamu szakhatdsagi allasfoglalasanak
figyelembevételével —~ a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastdl szamitott 10 évig érvényes.

Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont
Kézegészségiigyi Laboratériumi Féosztaly
Vizhigiénés Laboratérium

Cim: 1097 Budapest, Albert Florian 1t 2-6.
A épiilet, II. emelet ,régi szamy” 209-211. (4 209-21] szam egy korabban hdrom helyiség
dsszenyitdasaval kialakitott egy légterti laboratorium)

Az egészségiigyi szakhatosag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eloirdsok
nélkiil hozzajarult.

A jelen hatdarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmuvelésiigyi hatosagi és

Agramumszterium, 1055 Budapest, Kossuth Lajos ter ||

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



igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a k6zléstdl szamitott 30 napon beliil a Fovarosi
Térvényszék elott kdzigazgatasi per kezdeményezheté. A keresetlevelet a Fdvdrosi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani, vagy
ajanlott kiilldeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviselé nélkiil eljaré felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatirozott
nyomtatvanyon is eldterjesztheti. A jogi képviselével eljaro fél, valamint a belfoldi
székhellyel rendelkezé gazdalkodé szervezet az irlapbenyujtas tdmogatdsi szolgaltatas
igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet az elektronikus ligyintézés és a bizalmi
szolgéltatasok altalanos szabalyairdl sz6l6 2015. évi CCXXIL torvény alapjan. A keresetlevél
benyuijtasdra szolgdlo iirlap elérheté az Agrarminisziérium kbzponti e-iigyintézési portilon
megtaldlhato elektronikus ligyintézeési Seliiletén, a
hups://magyarorszag huw/szuf fooldalikereses talalatok.amper cimen. Ha torvény eltéren
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasinak a dontés hatalyosuldsara halasztd hatdlya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalds tartdsat, és azt a birdsiag sem tartja sziikségesnek, a birdsdg az iligy ¢rdemében
targyalason kiviil hataroz. Targyalds tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztisa
miatt igazoldsnak 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 illetékekrdl szold
1990. évi XCIII. térvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmezot személyes illetékmentesség illeti meg a birosagi eljaras sordn.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

Indokolas

A Kérelmez6 2022. junius 3. napjan, 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
géntechnoldgiai modositast végzd létesitmény létrehozadsdnak targyaban - mely magaba
foglalja az adott 1. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt géntechnoldégidval médositott
szervezetek és az azokbol elballitott termékek zdrt rendszerben torténd felhasznalasat is -
kérelmet nyujtott be Hatdésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL. torveény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szdlo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmez6 &ltal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
el6irasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatésag részére BGMF/515-1/2022. ligyiratszamon 2022. junius 14. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/515-2/2022.
{igyiratszamon junius 14. napjan megkiildtem.



Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEI/37859-2/2022. ligyiratszami 2022.
junius 27, napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben megjel6lt 1. biztonsagi elszigetelési
szintii géntechnoldgiai mddositast végzd létesitmény létrehozasanak engedélyezéséhez
elirasok nélkiil hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalds a tevékenység leirasit kdvetéen
indoklasaban az alabbiakat allapitotta meg: ,, 4 Kérelmezd genetikailag midositott szervezetek
zdrtkori  felhaszndlasara szandékozik létesiteni laborokat. A laborok elhelyezkedését
gentechnologiaval maodositott szervezettel kapcesolatos tevékenységhez. Hulladékkezelési és
baleset elharitdsi protokollt a Kérelmezd csatolta. A tervezett BSLI-es tevékenységet! a
Kérelmezo bemutatta, genetikailag maodositott, alpha humdn osztrogén receptort termeld
élesztdsejteket fognak haszndlni dsztrogénszerii hormondlis vizszennyezék kimutatasdra. A
tevékenyseghez haszndlt GMO patogenitdsa, toxicitasa, allergén hatdsa nem tér el a
rermészetben taldalhatc és évezredek ota az élelmiszeriparban haszndlt siito élesztdétol.
Human egészségiigyi veszélyessége gyakorlatilag nulla. Az engedély a BSLI-es genetikai

*

mdodositasra alkalmas laboratériumi helyiségekre kiadhato.’

A Bizottsag 2022. jinius 24. napjan arrdl tdjékoztatta Hatdésdgomat, hogy a kérelem bizottsdgi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében tényallas
tisztazasa sziikséges.

Hatésagom a tényallds tisztdzasa érdekében — rovid uaton, 2022, junius 24. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/515-6/2022.
iktatoszamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezét tovabbi informaciok
tisztazasara: a Kérelmezd tisztazza a Xenopus laevis vitellogenin A2 gén jelen van-e a
felhasznalni kivant géntechnolégiaval modositott mikroorganizmusban.

A Kérelmezé 2022. junius 27. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé6 — BGMF/515-8/2022.
szamon iktatott — valaszat Hatosdgom rdvid tton tovabbitotta a Bizottsédg felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezé megkiildott valaszat 2022, junius 30. napjan
megtartott tlésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2022-15. szamu
véleményében: ,, 4 Bizotisig a kérelmet attekintette, aminek az elbirdlasahoz tovabbi
informaciékra volt sziiksége. Kérdést fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyet az eljaro
Hatosagon keresztiil killdétt meg a kérelmezének. A valaszt a Bizotisag megvitatta és minden
tekintetben kielégitének taldlta. Ennek alapjan a Bizottsag kiegészitd feltételek nélkiil
Javasolja a Hatosagnak az 1. biztonsagi szintbe tartozo létesitményi engedély megadasat.”

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontottem.
Az ligyintézési hatarid6 a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmezo az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgdltatdsi dijakrol sz6lé 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij meghzetése aldl.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. §-a, a 132/2004. (I1V.29.) Korm. rendelet 1. § (1)
bekezdeése d) pontja, 2-7. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és



adatszolgaltatas rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély
iranti kérelemhez csatolando dokumentaciorol szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §-a,
a humaén-egészségiigy, human gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil
érintkez0 vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
géntechnologiai hatosag, valamint a mezdgazdasag €s az élclmiszeripar teriiletén, illetve
egyéb ipari céla felhasznalds esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd
eljdrasban kozremilik6dé géntechnologiai szakhatésag kijeldlésérol szolo 14/2008. (IV. 17.)
EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az dltalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016.
évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan
hoztam meg,

A jogorvoslatrol szolo tajékoztatas 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 I térvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1)
bekezdésénck b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6) bekezdésein, 50. § (1) bekezdéseén, 77. § (1)-(2)
bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a birosagok elnevezésérdl, székhelyérol és
illetékességi teriiletének meghatarozasardl szolé 2010. évi CLXXXIV tdrvény 3/A. §-an és 4.
mellékletén alapul.

HataskGromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a 132/2004. (IV.29.)
Korm. rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- €s hatask&rerdl
sz016 182/2022 (V.24.) Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kézponti dllamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkdrok jogallasardl szold 2010. évi XLIIL toérvény S. § (3) bekezdésének b) pontjdn,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mikodési Szabalyzatarol szolé 10/2019
(X11.30.) AM utasitds 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2022. julius ,/,fé 2

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol
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A hatdrozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, Kdzegészségiigyi Laboratériumi Féosztaly (1097
Budapest, Albert Florian ut 2-6.);

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun masolatban);

Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezé Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal, Kockézatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban);

Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc- biztonsagi, Novény- és Talajvédelmi
Foosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban);

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

Irattar.
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