AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatdszam: BGMF/309-23/2022 Ugyintézo:
Telefon: -
E-mail:

Targy: Géntechnoldgiai modositast végzo 2. biztonsagi elszigetelési szintli létesitmény
létrehozasanak engedélyezeése a Fermentia Mikrobiologiai Kft. részére

HATAROZAT

A Fermentia Mikrobiologiai Kft. (1045 Budapest, Berlini u. 47-49., adoszam: 13797557-2-41,
cégjegyzekszam: 01-09-873738, a tovabbiakban: Kérelmez6) kérelme alapjan, 2. biztonsagi
elszigetelési szintl géntechnologiai modositast végzd létesitmény létrehozasat - a
Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezo Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2022-
08. szamu véleményének, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-cgészségiigyi
Intézet (a tovibbiakban: egészségiigyi szakhatésag) OGYED22612-2/2022. szamu
szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozo jogszabalyokban, valamint
a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Kételezem a Kérelmezdt, hogy az elsé, 1. biztonsagi elszigetelési szintbe tartozo
géntechnologiai tevékenység megkezdése elétt 15 — azaz tizenét -~ nappal a
géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszerben torténdé felhasznilisira
vonatkozé kockazatértéKkelést nydjtsa be a Hatdsaghoz.

Az engedély a megadastd] szamitott 10 évig érvényes.

Fermentia Mikrobiologiai Kft. - Laboratérium
Cim: 1045 Budapest, Berlini u. 47-49.
7-es €s 7B épllet

Helyiségek:
e B212 - Steril szoba-mikrobioldgiai laboratérium (7B épiiletrész)
e B213 - Elokeszito mikrobiologiai laboratorium (7B épiiletrész)
e B210 - Analitikai és sterilezo mikrobiolégiai laboratérium (7B épiiletrész)
e 232 - Nagy érzékenységii organizmusok szamara dedikalt laboratérium (7-es
épliletrész)
e 233 - Hutoszoba (7-es épiiletrész)



Felhivom figyelmét, hogy a 2. biztonsagi elszigetelési szintbe tartozé géntechnologiaval
modositott szervezetek és az azokbal eldallitott termékek zart rendszerben torténd
felhasznaldasa engedélykoteles tevékenység, mely kizarolag elozetes engedély birtokiaban
végezheto.

Az egészseégligyi szakhatosdg a géntechnologiai tevékenység engedélvezéséhez eloirasok
nélkiil hozzajrult.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében. véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijeldlésérol szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdéseben meghatarozott hatosagoknak.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstol szamitott 30 napon belil a Fovdrosi
Torvényszék elott koOzigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a [Fovarosi
Torvényszeknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benytjtani. A jogi
képviselo nelkiil eljaro felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is eloterjesztheti. A jogi képviseldvel eljaro fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezo
gazdalkodo szervezet az Urlapbenyujtas tamogatasi szolgaltatdas igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet az elektronikus ligyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos
szabalyairdl szolé 2015. évi CCXXIL. torveény alapjan. 4 kereserlevél benyiijtasdra szolgalo
trlap elérhetd az Agrdrminisztérium kozponti e-iigyintézési portilon megtaldlhato
elektronikus tgyintézési feliiletén, a
hatps:/magvarerszag.hu/szuf fooldalikereses talalatok.amper cimen. Ha torvény eltéréen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtisanak a dontés hatalyosulasara halaszté hatdlya

nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezheto. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartdsat, és azt a birdsdg sem tartja szlikségesnek, a birosag az gy érdemében
targyalason kiviill hatiroz. Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd. ennek elmulasztisa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszerisitett perben biralhatja el a pert. ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrdl szold
1990. évi XCIIL. tdrvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjan a
kozigazgatasi hatarozat birdsagn feliilvizsgdlata iranti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz
harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1) bekezdésének h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési
jog illeti meg.

A Kérelmez6 a 260.000,- Ft. azaz ketiészazhatvanezer forint 6sszegi igazgatasi szolgaltatasi
dijat megfizette, az eljarasban egyéb eljarasi kiltség nem meriilt fel.

Indokolas

A Kérelmezd 2022. marcius 31. napjan, elektronikus formaban 2. biztonsagi elszigetelési
osztilyba sorolt géntechnologiai modositast végzd létesitmény létrehozasanak targyaban
kérelmet nyijtott be Hatésagomhoz.
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Az engedéely iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrdl szdlo 1998. évi XXVII. tGrvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljardsi
rendjérol. valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrdl szélo
132/2004. (I1V. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢és megallapitottam. hogy a Kérelmezd altal benyijtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatdsagi allasfoglalds céljabol az egészségligyi
szakhatosag részere BGMF/309-1/2022. iigyiratszamon 2022. dprilis 5. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/309-2/2022.
ligyiratszamon 2022. aprilis 5. napjan megkiildtem.

Targyi lgyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEI/22612-2/2022. iigyiratszamu 2022.
aprilis 22. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben megjeldlt 2. biztonsédgi elszigetelési
szintli géntechnologiai modositast végzo létesitmény létrehozdsdnak engedélyezéséhez
eloirasok nélkiil hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kévetden
indoklasaban az alabbiakat dllapitotta meg: .4 Kérelme=G genetikailag madositort szervezetek
zart rendszerben torténd felhaszndlasara szandékozik Iétesiteni laborokat. 4 GMO
tevékenységer kézvetleniil folvtato egységek elhelvezkedésér megadtdk és a dokumentacio
alapjan az egységek megfelelnek a BSL2-es feltételeknek. A leirt felszereltség és ovinézkedés,
valamint a hulladékkezelési eljaras megfelelo. A létesitmény megfeleld BSL2-es genetikailag
modositott organizmussal folvtatott tevékenvséghez, mindazondltal a Kérelmezé jelenleg
BSLI-es tevékenvseget tervez folvtamni a léiesitményben. Az engedély a BSL2-es szintif
letesitmeny létrehozasdra kiadhato.”

A Bizottsag 2022, aprilis 22. napjan arrol tajekoztatta Hatosagomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében tényallas
tisztazasa sziikséges.

Hatdosdgom a tényéllas tisztazasa érdekében - rovid uaton, 2022. dprilis 25. napjan
elektronikusan kildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/309-19/2022.
iktatoszamu levelében az alabbiak tekintetében hivia fel a Kérelmezdt tovabbi informaciok
tisztazasara. Nevezze meg azon laborokat, amelyekben a tenyésztést, a sejtfeltarast, a
molekularis biolégiai és a fehérjékkel kapcsolatos tevékenységet terveznek végezni, valamint
nevezze meg az alkalmazni kivant technikdkat. Tovabba tisztazza, hogy a ,,nagy érzékenységi
organizmusok™ kategoria, amelyekkel kapcsolatos munka kiilon éplletrészben és
laboratériumban térténik mit jelent pontosan. Részletesebben mutassa be a Kérelmezo az
engedélybe bevonandé laborok miiszerezettségét, valamint ismertesse a B210/B212/B213 és a
232/233 helyiségek egymashoz torténd elhelyezkedését és megkozelitését.

A Kérelmezd 2022, aprilis 25. napjan érkezett, fentiekre vonatkozo — BGMF/309-21/2022.
szamon iktatott — valaszat Hatésagom rdvid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizotisig az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 megkiildott valaszat 2022, aprilis 28. napjan
megtartott ilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2022-08. szamu
veéleményében: A4 Bizottsig a kérelmet drnekintette, aminek az elbirdlasahoz rovabbi
informdcickra volt sziiksége. Kérdéscket fogalmazott meg a kérelmezé részére, melyeket az
eljaro Hatosagon keresztiil kitldéir meg a Kérelmezének. A vdlaszokat a Bizottsdg megvitatta
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és minden tekimetben kielégitének 1alalta. Ennek alapjan a Bizottsag kiegészito feltérelek
nelkiil javasolja a Hatosagnak « 2. biztonsagi szintbe tartozo [étesitményi  engedély
niegadasat.”

Mindezek alapjan a rendelkezo részben foglaltak szerint déntdttem.
Az iigvintézési hatarido a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmezo a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendo igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szdmu melléklet 2. pontjaban
meghatarozott dsszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a. 8. §-a, a Rendelet 1. § (1) bekezdése d)
pontja, 2-7. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl. valamint a 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. §-a, a human-egészségligy, human
gydgyszergyartas teriiletén. és az emberi testtel kdzvetleniil érintkez6 vegyi anyagok esetében
géntechnologial tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag, valamint a
mezbgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében
géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kézremiikdo géntechnologiai
szakhatosdg kijelolésérol szold 14/2008. (IV. 17.) EuM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba
az altalanos kozigazgatdsi rendtartdsrol sz6lé 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr)
80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrd] szo6lé tdjékoztatas az Akr. 112. § (1) bekezdésen, 113. § (1) bekezdésén, 114.
§ (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartdsrol szold 2017. évi 1. torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1)
bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6) bekezdésein, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2)
bekezdésén. 124. § (3) bekezdeésén. valamint a birdsagok elnevezésérdl, székhelyérdl €s
illetékességi teriiletének meghatarozasarol szolo 2010. évi CLXXXIV tdrvény 3/A. §-dn ¢€s 4.
mellékletén alapul.

Hatiaskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérol szolé 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 jogalldsardl szolo 2010. évi XLIIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mikddési Szabalyzatardl szold 10/2019
(X11.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fuggelekeének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2022. majus /KV




A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

2
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Fermentia Mikrobiologiai Kft. (1045 Budapest, Berlini ut 47-49.);

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

Géntechnoldgiai  Eljarasokat  Véleményezé  Bizottsag  Titkarsaga. Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban);

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

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

Irattar.
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