AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatoszam: BGMFE/6-3/2024 Ugyintézé:
Telefon: i
E-mail:

Targy: Géntechnol6giai modositast végzd 2. biztonsagi elszigetelési szintil létesftmény
Ietrehozasanak engedélyezése az Allatorvostudomanyi Kutatdintézet részére

HATAROZAT

1) Az Allatorvostudomanyi Kutatéintézet (1143 Budapest, Hungéaria krt. 21., torzskonyvi
azonositd szam (PIR): 846057, a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelme alapjan, 2. elszigetelési
szintl géntechnolégiai modositast végzd létesitmény létrehozéasit — a Géntechnoldgiai
Eljardsokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2023-33. szamu
véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpont (a
tovébbiakban: egészségiigyi szakhatésag) OGYEI/73829-2/2023. szamu  szakhatdsagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes.

A géntechnologial tevékenyseg az alabbi szervezeti egységben engedélyezett:

Allatorvostudoményi Kutatdéintézet
Cim: 1143 Budapest, Hungadria kérut 21.
Helyiségek:

- Foépiilet:

o Foldszint: 17., 27. és 42. szam\ molekularis bioldgiai laboratériumok;

o L emelet: 47. szamO molekularis bioldgiai laboratérium, 49. szamu szoba
(hulladéktarolo helyiség), 50. szaml szoba (sterilezd kiszolgdlo helyiség,
taptalajkonyha, autoklav), 51., 52., 59., 65., 66 és 67. szamu molekularis
biologiai laboratériumok,

o 1L emelet: 69., 70. és 72. szamu molelkularis bioldgiai laboratériumok.

- Allathgz:
o L emelet: 19., 22. ¢s 54. szamu molekularis laboratériumok.

Agrarnmatszierium. 1055 Budapest, Hossuth Lagoswr 11,
E-mrul gmo@am. gov.hu
Teleton, 06 1 765 3084



I1.) A TMF/235-12/2016. szami, valamint a TMF/235-14/2016. szamu hatarozat jelen
engedély véglegessé valasat kovetden érvényét veszti.

Az egészségilgyi szakhatosdg 2023. december 20. napjan kelt, OGYEI/73829-2/2023.
iktatoszdmu szakhatdsagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjeldlt 2-es biztonsagi elszigetelési szintii géntechnolégiai modositast
végzd Iétesitmény engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyt szakhatdsdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok
nelkiil hozzajarult.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Févarosi
Térvényszeék eldtt kozigazgatdsi per kezdemeényezhetd. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benydjtani, vagy
ajanlott killdeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviseld nélkil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatérozott
nyomtatvinyon is elSterjesztheti. A jogi képviselovel eljard fél, valamint a belfoldi
székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az Urlapbenyijtids tdmogatasi szolgaltatas
igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet az elektronikus {igyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabalyairol szo6l6 2015. évi CCXXII. térvény alapjan. A keresetlevél
benyujtasdara szolgdlo frlap elérhetd az Agrdarminisztérium kizponti e-tigyintézési portilon
megtalalhato elektronikus igyintézési feliiletén, a
https://magvarorszag.hu/szuf fooldalfkereses talalatok,amper cimen Ha térvény cltérben
nem rendelkezik, a keresetlevél benyijtasanak a dontés hatdlyosuldsara halaszté hatdlya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartasat, és azt a birosag sem tartja sziikségesnek, a bir6sdg az igy érdemében
targyalason kivil hataroz. Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztisa
miatt igazoldsnak nincs helye. A birdsadg egyszeriisitett perben birdlhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrél szdlo
1990. évi XCIIL torvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c¢) pontja alapjin a
Kérelmez6t személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarisi kdltség
nem mertilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellenbrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati peldanyait tajekoztatasul megkiildom a {Sldmivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérol szolo 383/2016. (XIL. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatirozott hatdésdgoknak.

Indokolas

A Kérelmezd 2023. november 10. napjan, elektronikus formaban 2. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt géntechnoldogiai maddositast végzd létesitmény létrehozasdnak targyaban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nytjtott be Hatésagomhoz.



A Kérelmez6 ,,Uj kérokozok témacsoportia” - 1. emelet Allathéz eéplilet, 19-es, 22-es és 54-es
laborhelyiségek - rendelkezik géntechnoldgial modositast végzd 1étesitmény létrehozésdra
vonatkozd engedéllyel (TMF/235-12/2016), mely létesitményben végezhet¢é a TMF/235-
14/2016. Ggyiratszamon engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelésbe tartozd géntechnoldgiaval
modositott szervezetek zart rendszerben torténé felhasznaldsa is. Mivel a géntechnologiai
tevékenység végzésének helyiséglistija a meglévék megQjitasa mellett kib6vitésre kerdil,
ennek megfelelden a Kérelmezé a szoban forgd hatarozatok visszavonasat kéri.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrél szolo 1998. évi XXVIL torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrdl szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumentécié megfelel a jogszabalyi
elbirasoknak.

Az engedelyezés iranti dokumentdciot szakhatdsagi allasfoglalas céljabdl az egészségiigyi
szakhat6sag részére BGMF/986-1/2023. iigyiratszdmon 2023. november 15. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/986-2/2023.
Qgyiratszamon 2023. november 15. napjan megkildtem.

Térgyi ligyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEI/73829-2/2023. {igyiratszama 2023.
december 20. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben megjelélt 2. biztonsagi
elszigetelési szintd géntechnoldégiai modositdst végzd [étesitmény létrehozasanak
engedélyezéséhez elbirdsok nélkil hozzijarult. A szakhatésagi allasfoglalas a tevékenység
leirasét kovetden indoklésaban az alabbiakat &llapitotta meg: ,Az Allatorvostudomdnyi
Kutatointézet BSLZ szintii laboratdriumok [étesitésére kért engedélyt 7 kutatécsoport
szamara. A genetikai modositdsi tevékenységet végzd laboratoriumok azonositéjdat megadidk,
helyitket az épiilet tervrajzdn megjelolték. A laboratériumok felszereltségét és biztonsdgi
eldirdsait részletezték. Hulladékkezelési eljdrdssal a Kérelmezd rendelkezik, amely megfeleld
a BSL2 szintif elbirdsoknak. A benyijtott informdcio és a tervrajz alapjdn a Ilétesitmény
megfeleld a tervezett BSL2 genetikai miodositdsok elvégzéséhez.”

A Bizottsag 2023. november 24. napjan arrdl tajekoztatta Hatosagomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.

Hatosagom a tényallas tisztdzasa erdekében — 1dvid uton, 2023. november 27. napjan
elektronikusan kiildétt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMEF/986-5/2023.
iktatészami levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezét:
- potolja a létesitményben tervezett munka jellegénél a helyiségek megnevezéseit,
- tisztazza, hogy a létesitmény alaprajzon miért lettek feltiintetve olyan helyiségek,
amelyekben géntechnologiai tevékenységet nem végeznek,
- részletezze, milyen tAvolsagra esik egymastdl a F6- illetve az Allathéz épiilete,
valamint ismertesse a géntechnoldgidval mddositott él6lkények szallitasaval
kapcsolatos kockézatokat.



A Keérelmezd 2023. november 28. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/986-6/2023.
szamon iktatott — valaszat Hatosagom révid uton tovébbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildott valaszat 2023. november 30.
napjan megtartott online ilésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2023-33.
szému véleményében: ,, 4 kérelmet a GEVB [Bizottsag] attekintette, aminek az elbiraldsahoz
tovabbi informdcidra volt szitksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére,
melyeket az eljard hatésdgon keresztil kiildott meg a kérelmezének. A vdlaszokat a GEVB
megvitatia, és minden tekintetben kielégitdnek taldlta. Ennek alapjdn az engedélyt megaddsra
javasoljuk.”

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntéttem.

Az lgyintézési hataridd a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmez6 az illetékekrdl szold 1990 évi XCIIL térvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja,
valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatisi szolgdltatasi
dijakrol szold 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-dnak b) pontja alapjan mentesiil az
igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6., 8. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdés d) pontja, 2.
§-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartds és adatszolgéltatds rendjérdl,
valamint a 82/2003. (VIL. 16.} FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének a) pontja, a human-
egészségligy, humdén gydgyszergyartas tertiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkez6
vegyl anyagok esetében géntechnolodgiai tevékenység végzesét engedélyezd géntechnoldgiai
hatdsag, valamint a mezbgazdasig &s az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari céla
felhasznalds esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban
kozremlkods géntechnoldgiai szakhatésdg kijeldlésérdl szold 14/2008. (IV. 17.) EiM
rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kdzigazgatasi rendtartasrdl szolo 2016. évi
CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan hoztam
meg.

A jogorvoslatrol sz6l6 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) pontjdn, tovabba a kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017, évi L
térvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6)
bekezdésén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a
birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi terilletének meghatarozasardl szold
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 Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szolo 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.



Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekr6l, valamint a Kormény tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIII. toérvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mikddési Szabalyzatardl szolo 1/2023. (VL. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fuggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. januar ,/\*”

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

1. Allatorvostudomanyi Kutatéintézet (1143 Budapest, Hungaria krt. 21.);

2. Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont (hivatali kapun);

3. Géntechnologiai  Eljardsokat  Véleményezd Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlénc-biztonségi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan masolatban);

4. Pest Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlénc—biztonségi, Allategészségﬁgyi,
Noveny- és Talajvédelmi Foosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban);

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

6. Irattar.



	Oldal 1
	Oldal 2
	Oldal 3
	Oldal 4
	Oldal 5

