AGRARME N=]-SZTE RIUIMN
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Iktatoszam: BGMF/615-9/2023 Ugyintézd:
Telefon:
E-mail: .

Targy: Géntechnologiai modositast végzd 1. biztonsdgi elszigetelési szintl létesitmény
Iétrehozasanak engedélyezése az Agrartudomanyi Kutatokdzpont részére

HATAROZAT

Az Agrartudoményi Kutatokdzpont (2462 Martonvasar, Brunszvik u. 2., tdrzskdnyvi
azonositd szam (PIR): 300519; tovébbiakban: Kérelmezd) kérelme alapjan, 1. biztonsgi
elszigetelési szintli géntechnologial modositast végzd létesitmény 1étrehozasat, mely magaban
foglalja a természetes szervezetek géntechnoldgiaval vald moédositasét, illetve az adott 1.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt géntechnolégidval modositott szervezetek €s az
azokbdl elballitott termékek zart rendszerben to6riénd felhasznaldsat — a Géntechnologiai
Eljarasokat Véleményezé Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsdg) GA-2023-18. szamu
veleményenek, valamint a Nemzeti Népegészsegligyl es Gydgyszerészeti Kozpont (a
tovibbiakban: egészségligyi szakhatosag) OGYEL45601-2/2023. szamu szakhatosigi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kerelemben
foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes.

Agrartudomanyi Kutatokdézpont
Novényvédelmi Intézet
Telephely: 1022 Budapest, Herman Otté u. 15.
Helyiségek:
o Alagsor: 4. labor, 5. labor, fényszobak
e Foldszint: UNIDO labor
e [ emeler: 37. labor, 44. labor

Az egészségiigyi szakhatosag 2023. julius 25. napjan kelt, OGYEI/45601-2/2023. iktatdszamu
szakhatdsagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjelolt 1. fokozata elszigetelési szintii géntechnoldgiai létesitmény
létrehozasahoz hozzajarulok.”

Agrarmnestinum, LSS Budiposn Rossoady Logos iér 1
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Az egészsegiigyl szakhatdsag szakhatosagi dllasfoglaldsa ellen 6nallé jogorvoslatnak nincs
helye, az a jelen dontés elleni jogorvoslat keretében tdmadhatd meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kézléssel véglegessé valik. A déntéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Févarosi
Torvényszék eldtt kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benydjtani. A jogi
képviseld nélkiil eljaré felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatirozott nyomtatvanyon
1s eloterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard f€l, valamint a belfdldi székhellyel rendelkezé
gazdilkodd szervezet az Urlapbenyujtas tamogatdsi szolgaltatds igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet az elektronikus ligyintézés és a bizalmi szolgéltatasok altalanos
szabalyairol szolo 2015. évi CCXXIL tdrvény alapjan. A keresetlevél benyiijtdsdra szolgdlo
friap elérheté az Agrdrminisztérium  kizponti e-iigyintézési portilon megtaldalhato
elektronikus Hgyintézesi feliiletén, a
hittps://magvarorszag. n/szuf fooldalékereses talalatok.amper cimen.

Ha t6rvény eltéréen nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldsara
halasztd hatalya nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik
fél sem kéri targyalds tartdsat, és azt a birdsdg sem tartja szlikségesnek, a birosag az ligy
érdemében targyalason kiviil hatiroz. Targyalds tartisa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszerlsitett perben biralhatja el a
pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az
illetékekrsl szold 1990. évi XCIIL torvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének ¢)
pontja alapjan a Kérelmez6t személyes illetékmentesség illeti meg a birosagi eljaras soran.

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

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatérozatom masolati példanyait tdjékoztatisul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatdsigi és
igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijelolésérdl szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) belkezdésében meghatarozott hatdosagoknak.

Indokolds

A Kérelmezd 2023. jalius 11. napjan, 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
géntechnoldgiai moédositast végzd létesitmény létrehozasanak targyaban — mely magdban
foglalja a természetes szervezetek géntechnoldgiaval valé modositasat, illefve az adott 1.
biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt géntechnologidval modositott szervezetek és az
azokbdl eléallitott termékek zart rendszerben torténé felhasznalasit is — kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyQjtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol sz61d 1998, évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsdggal vald kapcsolattartasrdl szélo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovébbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢€s megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal benydjtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirdsoknak.



Az engedélyezés iranti dokumentaciét szakhatosagl allasfoglalas céljabodl ‘az egészségligyi
szakhatosdg részére BGME/615-1/2023. {gyiratszamon 2023. julius 13. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi vélemeényezés céljabdl a Bizottsdg részére BGMF/615-2/2023.
lgyiratszamon 2023. jilius 13. napjan megkiildtem.

Targyi tigyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEI45601-2/2023. julius 25. napjan érkezett
allasfoglalasaban a kérelemben megjel6lt 1. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai
modositast végzd létesitmény létrehozasanak engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzajarult.
A szakhatosagi allasfoglalds a tevékenység leirdsat kovetden indoklasdban az aldbbiakat
dllapitotta meg: ,, A létesitmény alaprajzdat csaioltdk, a tevékenysegbe bevondsra tervezett
laborokat megjeldlték részletezve azokat a laborokat, ahol BSL-1 szintli tevékenységet fognak
folytamni. Az elszigetelésre és egyéb ovintézkedésre vonatkozdé tablazator kitoltonék, a
létesitmény alaprajzar beadtak, a fervezett tevékenységet részletezték. Ezek alapjan a
létesitmény megfelel az 1. elszigetelési elirdsok szabalyainak az alagsor 4. és 3, foldszint
UNIDOQ és II. emelet 37. és 44. laborok esetében. Az engedély a létesitményre kiadhato.”

A Bizottsag 2023. julius 21. napjan arrdl tajékoztatta Hatésagomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében tényallas
tisztazasa sziikséges.

Hatosagom a tényallds tisztazasa érdekében — révid uton, 2023. julius 21. napjan
elektronikusan kiildétt — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/615-5/2023.
iktatdszamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezét, hogy:
e tlintesse fel a kérelemben a holégsterilizalo hasznélatat is;
e ismertesse, hogy mi a teendd, ha véletlenszerlien mégis kiszérodik a
géntechnolégidval modositott ndvényi rész vagy a géntechnologidval mddositott
novénnyel érintkezé talaj.

A Kérelmezé 2023, julius 27. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMF/615-6/2023.
szamon iktatott — valaszat Hatdsagom révid uton tovébbitotta a Bizottsag felé, melyben a
Kérelmez6 tisztazta a Bizottsag 4ltal felmeriilt kérdéseket.

A Bizottsdg az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildott valaszat 2023. julius 27. napjan
elektronikusan megtartott iilésén megtargyalta, ¢s az alabbiakat allapitotta meg GA-2023-18.
szamn véleményében: .4 kérelmet a GEVB [Bizottsag] dattekintette, aminek az elbirdldsdhoz
tovdbbi informdciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére,
melyeket az eljaré hatosagon keresztiil kiildott meg a kérelmezdének. A valaszokat a GEVB
megvitatta, és minden tekintetben kiegészitonek taldlta. Ennek alapjdn az engedélyt
megadasra javasoljuk.”

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint déntdttem.
Az ligyintézési hatarid6 a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.
A Kérelmezo az Itv. 5. § (1) bekezdésének ¢) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység

engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgaltatasi dijakrdl szold 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az 1gazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl.



Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §La, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése a), b)
és d) pontjai, 2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartds és
adatszolgaltatas rendjérol, valamint a 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének
a)-c) pontjai €s 2. §-a, a human-egészségiigy, human gyodgyszergyartas teriiletén, és az emberi
testtel kdzvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnologiai hatdsdg, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznélds esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kozremilikodd géntechnoldgiai szakhatdsiag kijeldlésérdl  szold
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi
rendtartésré] sz616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél szol6 tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kozigazgatasi perrendtartasrol szold 2017. évi 1.
torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6)
bekezdésén, 50. § (1) bekezdéseén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a
birosagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szolo
2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet és illetekességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- €s hataskorérél szolo 182/2022. (V. 24))
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozdsi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szolo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikddési Szabalyzatarol szold 1/2023 (VL. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2023. augusztus ,,9.”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabdl




A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.
2.

(8]

Agrartudomanyi Kutatdkdzpont (2462 Martonvdasar, Brunszvik u.2.);

Agrartudomanyi Kutatokdzpont, Novényveédelmi Intézet (1022 Budapest, Herman
Ottd 15.);

Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont (hivatali kapun méasolatban);
Géntechnoldgiai  Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg Titkdrsdga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatésig (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolathan);

Pest Varmegyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allategészségiigyi,
Novény- €és Talajvédelmi Féosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban)
Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonségi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban);

Irattar.
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