AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatészam: BGMF/108-18/2021 Ugyintézé:
Telefon:
E-mail: agota.virag(@am.gov.hu

Targy: Géntechnoldgiai modositast végzd 1. biztonsagi elszigetelési szintl létesitmény
létrehozasanak engedélyezése az Agroferm Zrt. részére

HATAROZAT

Az Agroferm Zrt. (4183 Kaba, Nadudvari Gtfél 086/42., a tovabbiakban: Kérelmezs) kérelme
alapjan, 1. biztonsagi elszigetelési szinti géntechnoldgiai médositast végzd 1étesitmény
létrehozasat — a Géntechnoldgiai Eljardsokat Véleményezd Bizottsdg (a tovdbbiakban:
Bizottsag) GA-2021-3. szdmu véleményének, valamint az Orszdgos Gydgyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatdsag) OGYEI/10317-
2/2021. széml szakhatOosigi allasfoglalasdnak figyelembevételével —  a vonatkozo
jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastdl szamitott 10 évig érvényes.

A géntechnolégiai tevékenység az alabbi szervezeti egységben engedélyezett:

Agroferm Zrt.
Cim: 4183 Kaba, Nadudvari atfél 086/42
Helyiségek:
e Fermentécids lizem (Mindség ellendrzési laboratérium,; Mikrobiologiai laboratérium
1.; Steril eldtér; Steril Szoba; Mikrobioldgiai laboratérium 2.; Mosogato helyiség
iivegeszkizdk szamara)
e Izoldcids lizem
e Kiszolgald lizemek (Szennyviztisztito telep: levegdztetd medence, kozbiilsG medence,
kiegyenlitd medence, szennyviz eldkezeld medence, szennyviz kezeld medence)

Az egészségligyl szakhatésdg a géntechnologial tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok
nélkiil hozzajérult.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom madsolati példanyait tajékoztatasul megkiildém a foldmiveléstigyi hatosagi és
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igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelolésérdl sz616 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Hatéarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A hatarozattal
szemben — jogsérelemre hivatkozéssal — a kozléstél szamitott 30 napon beliil a Debreceni
Torvényszék eldtt kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet az
Agrarminisztériumhoz kell benytjtani vagy ajanlott killdeményként postara adni (1860
Budapest, Pf. 1.).

Ha egyik fél sem kéri targyalds tartdsat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birosig az
iigy érdemében targyaldson kiviil hatdroz. Téargyalas tartisa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztisa miatt igazoldsnak nincs helye.

Ha toérvény eltéréen nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtisdnak a hatarozat hatalyosulasara
halaszto6 hatélya nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd.

A jogi képviseld nélkill eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatirozott
nyomtatvanyon is elGterjesztheti. A jogi képviselével eljaré fél, valamint a belfsldi
székhellyel rendelkezé gazdilkodd szervezet az lrlapbenytjtas tamogatasi szolgéltatas
igénybevételével koteles benytjtani a keresetlevelet az elekironikus ligyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabalyairdl szolé 2015. évi CCXXIL térvény alapjan, az FMEPER
hivatali kapun keresztiil, a megfeleld {irlap hasznalataval.

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

Az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. térvény 62. § (1) bekezdés h) pontja alapjsn a felet a
kbzigazgatasi birdsagi eljarasban illetékfeljegyzési jog illeti meg.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette, az eljarasban egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

Indokolads

A Kérelmezé 2021. januér 25. napjan, elektronikus formaban 1. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt géntechnoldgiai médositist végzs létesitmény létrehozdsdnak tirgyaban
kérelmet nyujtott be Hatosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjér6l, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsiggal valé kapesolattartasrdl szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgéltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott dokumenticié nem tett eleget a
vonatkozd jogszabalyi el6irdsoknak.

Megillapitottam, hogy a Rendelet 2. § (2) bekezdésében foglaltakkal ellentétben a
dokumentum csak angol nyelven keriilt beny{jtasra, tovabba a Kérelmezd nem csatolta a
Rendelet 2. szamti melléklet I. tabldzatdnak megfeleld részét, valamint a II. tdblazatot.
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Megallapitasra kertilt tovabb4, hogy a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas
¢és adatszolgaltatds rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély
iranti kérelemhez csatolandd dokumentaciérdl szolo 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet (a
tovabbiakban: 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet) 4. szamu melléklet ,,A” Rész 3. pontjdba
foglalt el6irdsnak megfelelden nem kertilt csatoldsra az a nyilatkozat, amely ,,a kérelemmel
kapesolatos valamennyi befejezett, valamint folyamatban 1év6 hatasvizsgalatra, illetve
géntechnoldgiai vizsgalatra vonatkozd adatokat” tartalmazza.

Hianyzott tovabba a géntechnologiai moddositist végzd létesitmény létrehozasanak
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatsi dij befizetésének igazolasa is.

Erre tekintettel BGMF/108-1/2021. szdmon hianypdtlasi felszolitas keretében hiviam fel a
Kérelmez6t a fentiek potlasara 8 napos hatéridd biztositdsaval. A hidnypotlasra felszolitd
vegzes 2021. februar 5. napjan elektronikus formaban keriilt megkiildésre.

A Kérelmezé a 2021, februar 12. napjan érkezett, hataridében killdétt valaszaval a
hianypotlasi felhivasnak maradéktalanul eleget tett.

A hianypotlassal kiegészitett engedélyezési dokumentaciot szakhatdsagi allasfoglalds céljabol
az egeszségligyl szakhatosag részére BGMF/108-2/2021. {igyiratszamon 2021, februdr 15.
napjan, hivatali kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabol a Bizottsdg részére
BGMF/108-3/2021. tgyiratszamon 2021. februdr 15. napjan megkiildtem.

Térgyi ligyben az egészségiigyi szakhatésig OGYEI/10317-2/2021. figyiratszami 2021.
marcius 1. napjan érkezett allasfoglaldsdban a kérelemben megjeldlt 1. biztonsagi elszigetelési
szintil géntechnoldgiai moédositast végzd létesitmény létrehozédsanak engedélyezéséhez
eldirasok nélkiil hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalas a tevékenység leirdsat kdvet®en
indoklasaban az aldbbiakat allapitotta meg: ,,(...) A GMO tevékenységet kizvetleniil folytaté
egységek elhelyezkedését megadtak és a dokumentdcid alapjdn az egységek megfelelbek a kért
1-es BSL kategoriagju GMO-val kapcsolatos tevékenységhez. A leirt felszereltség és
ovintézkedések, valamint a hulladékkezelési eljards szintén megfeleld. A létesiimény megfeleld
bsl l-es genetikailag mddositott organizmussal folytatott tevékenységhez. Az engedély
kiadhato.”

A Bizottsag 2021. mdrcius 1. napjan arrdl tdjékoztatta Hatosdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.

Hatoésagom a tényallas tisztazasa érdekében — rdvid Uton, 2021. marcius [. napjan
elektronikusan kiilldott — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/108/13/2021.
iktatoszamu levelében az aldbbiak tekintetében hivta fel a Kérelmez6t tovabbi informaciok
megadasara: a Fermentald lizemrdl, az annak részét képezé laboratériumokrol és a kiegészitd
helyiségekrdl egy reszletesebb tervrajz biztositdsa; annak tisztdzdsa, hogy mi a kapcsolat a
laboratériumok és a kiilonbzd szintii fermentacios részlegek kozott; nyilatkozat arra
vonatkozoan, hogy a kiszolgald lizemek koziil a Szennyviztisztitd telep pontosan hol
helyezkedik el, valamint a levegbztetd medence, kiegvenlitd medence és kdzbiilsé medence a
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Szennyviztisztito telep részét képezi-e; arra vonatkozd konkrét informaciok megadasa, hogy a
géntechnologiaval modositott élesztétenyészetet hol taroljak, hol térténik a felélesziésik és az
inokulum kultarak eléallitdsa, illetve hogyan szallitjdk az inokulumot a fermentéacids
részlegbe. Tisztdzni szilkséges, hogy a mintdk a kiilonbdzé munkafolyamatokbdl hogyan
keriilnek a laboratoriumba ellenbrzésre, valamint mikor tervezik inditani a Gemmamass
fermentlé stritmény eldallitasat géntechnologiaval modositott élesztd felhasznalasaval. A
Bizottsag részérd]l kérdésként meriilt fel tovabba, hogy a tervezett iizembdvités csak a
Germamass fermentlé tovabbi feldolgozdsahoz szikséges, vagy bovitésre kertil a fermentalo
kapacitas is. A fentieken til szolgaltassanak tovabbi informaciota SOP: Sz-23: GMO tartalmu
anyagaramok biztonsagos kezelésérdl is.

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

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 megkiildstt valaszat 2021. marcius 9. napjan,
elektronikus iton megtartott (ilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2021-3.
szamu véleményében: ,, Az eredeti dokumentdcié ds a Kérvényezd pétlolages informdcioi
alapjdan a bizottsdg szerint az Agroferm kabai telephelyén lévd kapcsolt laboratdriumok, a
féliizemi és tizemi fermentorok alkalmasak kdrnyezeti és biologiai kockdzator nem jelentd 1.
elszigetelésii szintif zdrtrendszerii géntechnologiai tevékenység végzésére, vagyis genetikailag
modositott éleszidgomba  biztonsdgos elszaporitasara, Germamass fermentdcios termélk
eldallitasara, valamint a veszélyes hulladéknak tekintendd  biomassza melléktermek
artalmatlanitdsdra és felhaszndldsra valo eldkészitésére. Ennek alapjan a GEVB kiegészitd
feltételek nélkiil javasolja a hatosagnak az 1. kockazati osztalyu [étesitményi engedély
megadasat. "

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.
Az Ugyintézési hatarid6 a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrdl szols 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szam melléklet 2. pontjaban
meghatarozott 6sszeget megfizette.

Hatdrozatomat a Gtv, 3. § (1) bekezdése, 8. §-a, a Rendelet 1. § (1) bekezdése d) pontja, 2-7.
§-a, a géntechnologial tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas rendjérol,
valamint a 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. §-a, a humén-egészségligy, human
gyogyszergyartas teriiletén, €s az emberi testtel kdzvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsdg, valamint a
mezbgazdasig és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalds esetében
géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kozremiikédd géntechnoldgiai
szakhatdsag kijeldiésérol szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba
az. altalanos kdzigazgatasi rendtartasrol szl 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr)
80. § (1) bekezdese és 81. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg,
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A jogorvoslatrél sz616 tajékoztatds az Akr. 112. § (1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114.
§ (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének a) pontjn, tovabba a
kbzigazgatasi perrendtartasrol szolo 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 elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatdrozasarol 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 Kormény tagjainak feladat- és hataskorérél szolo 94/2018. (V. 22.)
Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja alapozza meg.

Kiadményozasi jogom a kozponti allamigazgatési szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szolé 2010. évi XLIIL térvény 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 /(.7

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

féosztalyvezetd

A hatéarozatot tértivevénnyel kapjak:

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

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

3. Géntechnolégiai  Eljarasokat Véleményezd Bizottsig Titkarsaga, Nemazeti
Elelmiszerlénc-biztonségi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pél utca 4.) (elektronikusan masolatban),

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

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

6. Irattar.

Agrarminisztérium, 1055 Budapest, Kossuth Lajos tér 11.

E-mail: gmo@am.gov.hu
Telefon: 006-1/793-3680



	Oldal 1
	Oldal 2
	Oldal 3
	Oldal 4
	Oldal 5

