AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatdszam: BGMF/617-9/2023 Ugyintézd:

Tel.:
E-mail:

Targy: Géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintQ zart
rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezése az Agrartudomaényi Kutatdkdzpont,
Novenyvedehni Intézet részére

HATAROZAT

Az Agrértudomanyl Kutatokdzpont (2462 Martonvasar, Brunszvik u. 2., tdrzskényvi
azonosito szam (PIR): 300519; tovabbiakban: Kérelmez8) tgyében, géntechnoldgidval
modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben t6rténd
felhasznaldsat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsig (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA-2023-20. szamut véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségligyl és
Gyogyszerészeti K&zpont (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag) OGYEL45604-2/2023.
szamu szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban,
valamint a kérelemben foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.
Jelen engedély 2033. augusztus 9. napjdig érvényes.

A géntechnoldgiaval modositott szervezetek zart rendszerli felhasznilisa a BGMF/616-
9/2023. figyiratszdmu hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsdgl elszigetelési szintil
géntechnoldgial modositast végzd 1étesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:

e Baktérium fertézés elleni rezisztencia mechanizmusdnak vizsgilata novényekben (a
rezisztencia erdsitése vagy gyengitése); szolo-Botrytis kapcsolatot befolydsold
gazdandvény gének funkciondlis vizsgdlata,

o Alapkutatdsi tevékenység a korokozok dltali fertizés in vivo nyomon kivetésére
Sfloureszcens/lumineszcens markert fermeld korokozo baktériumokkal és gombdkkal,
antimikrobialis anyagok hatdsdnak tesztelése, a ndvény baktériumfertizésre adott
valaszreakciojanak vizsgdlatdra, balteridlis kromoszomdlis vagy plagmidon
talilhato fakforok szerepének vizsgdlatdira a ndvény baktériumfertézésre adott
valaszreakciojaban.
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Az egészségligyi szakhatéség 2023, julius 25. napj an kelt, OGYEL45604-2/2023. iktatészam
szakhatdsagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozatu elszigetelési szintii géntechnoldgiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egeszségligyl szakhatosdg szakhatosagn allasfoglaldsa ellen Onalld jogorvoslatnak nincs
helye, az a jelen déntés elleni jogorvoslat keretében tdmadhatoé meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A déntéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon belil a Févérosi
Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Févarosi
Torvenyszeknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benygjtani, A jogi
képviseld nélkil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatirozott nyomtatvanyon
is eldterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfsldi székhellyel rendelkezé
gazdalkodd szervezet az Urlapbeny(jtas tamogatasi szolgaltatds igénybevételével koteles
benytjtani a keresetlevelet az elektronikus Ggyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos
szabalyairdl szold 2015. évi CCXXIL térvény alapjan. 4 keresetlevél benyiijtdsdra szolgdlo
drlap elérhetd az Agrdrminisztérium kozponti e-iigyintézési portilon megtalilhato
elektronikus iigyintézési Jeliiletén, a
https:/magvarorszag in/szuf fooldaliikereses talalatok.amper cimen.

Ha torvény eltéréen nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasdnak a dontés hatdlyosuldsara
halasztd hatalya nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik
fél sem kéri targyalds tartdsat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsig az ligy
érdemében targyalason kiviil hataroz. Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszeriisitett perben biralhatja 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 ¢)
pontja alapjan a Kérelmez6t személyes illetékmentesség illeti meg a birésagi eljaras soran.

A Kérelmezd az igazgatdsi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem merilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellenbrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkildom a foldmivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijellésérdl szolo 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.,

Indokolas

A Kérelmezé 2023. julius 11. napjdn 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben t6rténd felhasznalasa targyaban kérelmet (a tovdbbiakban: kérelem) nyujtoti be
Hatosagomhoz.

Az engedély irdnti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrdl szold 1998. évi XXVII. torvény
{a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsdggal vald kapcsolattartdsrd] szdlo

O]



132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam. hogy a Kérelmez6 &ltal benyijtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezes iranti dokumentaciot szakhatdsdgi allasfoglalds céljabdl az egészségiigyi
szakhatosag részere BGMF/617-1/2023. igyiratszamon 2023. julius 13. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabdl a Bizottsig részére BGMF/617-2/2023.
iigyiratszamon 2023. julius 13. napjan megkiildtem.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosag OGYE45604-2/2023. igyiratszama 2023. julius
25. napjan érkezett szakhatdsagi éllasfoglaldsaban a kérelemben jeldlt 2. biztonsagi
elszigetelési  szintll  géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok nélkiil
hozzéjarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirdsat kdveten indokoldsdban az
alabbiakat allapitotta meg: A fervezett tevékenységet ismertették a BSL-2 elszigeteltséget
igényld esetekben. A BSL-2 tevekenység magaba foglal olyan genetikailug médosiiott
mikroorganizmusokat (Ralstonia  solanacearum, Pseudomonas syringae, Akanthomyces
muscarius, Akanthomyces uredinophilus, Xanthomonas sp.), melyek névénypatogenitasuk
miatt igényelnek 2-es szintll elszigetelést, valamint tartalmaz a kutatds-fejlesztés sordn
hasznalt  genetikailag modositott virusvektorokat (Tobacco rattle virus és Grapevine
leafrollassociated virus 2). Kornyezeti és humdn egészségiigyi kockdzatuk a haszndlatra
tervezett genetikailag modositott szervezeteknek a BSL kategoria betartdsdval gvakorlatilag
nulla. A hulladélkezelési eljarast részletezték, mely a kért BSL szintnel megfelel. Az engedély
a tevékenységre kiadhato.

A Bizottsag 2023. julius 21. napjan arré] tdjékoztatta Hatésadgomat, hogy a kérelem bizottsagi
veéleményezese folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében tényallas
tisztdzdsa szilkséges.

Hatosagom a ténydllas tisztazasa érdekében — rdvid tUton, 2023. julius 21. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/617-5/2023.
iktatoszamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmez6t, hogy tiintesse fel a
kérelemben a hélégsterilizald hasznalatat is;

A Kérelmezd 2023. julius 27. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMEF/617-6/2023.
szadmon iktatott — valaszat Hatosdgom rovid uton tovabbitotta a Bizottsag felé, melyben a
Kérelmez6 tisztazta a Bizottsag altal felmerlt kérdéseket.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildott valaszat 2023, julius 27. napjin
elektronikusan megtartott ilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2023-20.
szamu véleményében: .4 kérelmet a GEVB [Bizotisag] dttekintette, aminek az elbirdldsdhoz
tovabbi informdciora volt sziiksége, Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére.
melyeket az eljdré hatésagon keresztiil killdott meg a kérelmezének. A vilaszokat a GEVB
megvitatta, és minden telintetben kielégitonek taldlta. Ennek alapjan az engedélyt megaddsra
Jjavasoljuk.”



A géntechnoldgiaval médositott szervezet 2. biztc:nségi elszigetelési osztéllyba sorolt zart
rendszerben térténd felhaszndlasidra vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatdsagom 2023. augusztus 9. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kdzzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezo a jelen kérelemben szereplé géntechnoldgiaval maodositott
szervezetek zart rendszeri felhasznalasat a BGMF/616-9/2023. ligyiratszamu hatarozattal
engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnoldgiai méddositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedély 2033. augusztus 9. napjaig
érvényes.

Mindezek alapjdn a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntottem.

A Kérelmezd az Itv. 5. § (1) bekezdésének ¢) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrol szold 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjdn mentesiil az igazgatési szolgdltatasi dij megfizetése aldl.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkoz6 nyilvéantartas és adatszolgaltatas
rendjérél, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandd dokumentacidrd] szoid 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja és 2. §-a, a human-egészségiigy, human gyogyszergyartas terilletén, és az emberi testtel
kozvetlentl érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiali tevékenység végzését
engedélyezé géntechnoldgiai hatdsdg, valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd eljardsban Lkozremiikddd géntechnologiai szakhatésag kijelolésérél szdlo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovdbba az altalanos kdzigazgatdsi
rendtartasrél sz616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl szolé 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 kozigazgatis perrendtartasrél szold 2017. évi L
torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6)
bekezdésén, 50. § (1) bekezdésen, 77. § (1)-(2) bekezdeésén, 124. § (3) bekezdéseén, valamint a
birdsagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szold
2010. évi CLXXXIV. tdrvény 3/A. §-4n és 4. mellékletén alapul.

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



Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tag] ai és az
allamtitkarok jogéllasardl szolo 2010. évi XLIII. torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikddési Szabalyzatardl szold 1/2023 (VI. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén ¢s 2. fliggelekének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2023. szeptember 13.

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

L.
2

Agrartudomanyi Kutatokdzpont (2462 Martonvasar, Brunszvik u.2.);

Agrartudomanyi Kutatokozpont, Novényvédelmi Intézet (1022 Budapest, Herman
Otto6 15.);

Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont (hivatali kapun);
Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezd Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockézatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban);

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

Irattar.
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