AGRE\RMINVISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatészam: BGMF/311-15/2024 Ugyintézs:
Telefon:
E-mail;

Targy: Géntechnoldgiai mddositast végz6 2. biztonsagi clszigetelési szintli létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Turbine Kft. részére

HATAROZAT

A Turbine Kft. (1027 Budapest, Bem Jozsef utca 9. fszt., addszdm: 24685649-2-41,
cégjegyzékszam: 01-09-177316, a tovabbiakban: Kérelmez0) kérelme alapjan, 2. biztonsagi
elszigetelési szintli géntechnolégiai modositast végzd 1étesitmény létrehozdsat — a
Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsig) GA-2024-15.
szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségligyl és Gydgyszerészeti Kbzpont,
Torzskonyvezési Foosztaly (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag)
NNGYK/GYSZ/20753-2/2024. szamn szakhat6sagi allasfoglaldsanak figyelembevételével — a
vonatkozé jogszabéalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedé€ly a megadastol szamitott 10 évig érvényes.
A géntechnoldgiai tevékenység az aldbbi helyszinen az alabbi helyiségekben engedélyezett:

Turbine Kft.
Telephely cime: 1083 Budapest, Szigony utca 26-32.
Helviségek:
L-01: Kozlekedd folyoso,
1-02: Hulladék tarolo,
L-03: Mosogaté helyiség;
L-04: ULT szoba;
L-05: Analizis szoba I.;
L-06: Molekularis biologiai laboratorium;
L-07: Hideg szoba,
L-08: Kémiai el6készitd helyiség;
L-09: Analizis szoba 11.;
L-10: Sejttenyészto labor.

Agrdsminisztérinm, 1033 Budapest., Kossuth Lajos tér 11.

E-mail: gmo@am.gov.hu
Tetefon: 06 1,793 3686



Az egészségligyi szakhatosag 2024. aprilis 25. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/20753-2/2024.
iktatdszamu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkez6 része szerint:

»A Kérelemben megjel6lt 2-es biztonsagi elszigetelési szintii géntechnoldgiai modositist
végzd létesitmény engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségiigyi szakhatdsdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkil hozzajarult.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kizléssel véglegessé vilik. A dontéssel szemben
— jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Fovarosi Torvényszék
eldtt kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Févarosi Torveényszéknek kell
cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyijtani, vagy ajanlott killdeményként az
Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A jogi képviseld nélkiil eljaro
felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon is eldterjesztheti. A jogi
képviselovel eljaro fél, valamint a belféldi székhellyel rendelkezé gazdalkodo szervezet az
Urlapbeny(jtas tamogatasi szolgéltatas igénybevételével kiteles benytjtani a keresetlevelet az
elektronikus lgyintézés €és a bizalmi szolgaltatdsok altalanos szabalyairdl szolo 2015. évi
CCXXII. torveny alapjan. A keresetlevél benyijtisdira szolgdlo iirlap elérheté az
Agrarminisztérium kdzponti e-iigyintézési portalon megtalalhato elektronikus iigyintézési
feliiletén, a https:/magyarorszag hu/szuf fooldalitkereses talalatok,amper cimen. Ha
torvény eltéréen nem rendelkezik, a keresetlevél benyljtasanak a dontés hatalyosuldsara
halaszt6 hatalya nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhet6. Ha egyik
fél sem kéri targyalds tartdsat, és azt a birésdg sem tartja szilkségesnek, a birdsag az ligy
érdemében targyalason kiviil hataroz. Targyalds tartidsa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsnak nincs helye. Az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIIL. térvény (a
tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-dnak (1) bekezdése alapjan a kozigazgatdsi hatdrozat birdséagi
felillvizsgalata iranti eljards illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1)
bekezdésének h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési jog illeti meg.

A Kérelmezo a 260.000,- Ft, azaz kettGszazhatvanezer forint Gsszegil igazgatasi szolgaltatasi
dijat megfizette, az {igyben egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom mdsolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a féldmivelésiigyi hatosagi €s
igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijeldlésérdl szo16 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatirozott hatésdgoknak.

Indokolas

A Kérelmezd 2024. aprilis 12. napjan 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
géntechnolégiai modositast végzd Iétesitmény létrehozasanak targydban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nytjtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolégiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezesi eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsdggal vald kapcsolattartasrdl szolo



132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjin megvizsgiltam,
€s megallapitottam, hogy a Kérelmezé 4ltal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.
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szakhatOsag részére BGMEF/311-1/2024. iigyiratszamon 2024, 4prilis 15. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/311-2/2024.
lgyiratszamon 2024. aprilis 15. napjan megkiildtem.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatdosag NNGYK/GYSZ/20753-2/2024. tigyiratszami
2024. aprilis 26. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben megjelslt 2. biztonsagi
clszigetelési szintli géntechnoldgiai mddositast végzd Iétesitmény 1étrehozdsanak
engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzdjarult. A szakhatdsigi allasfoglalas a tevékenység
leirasat kévetéen indokldsaban az alabbiakat allapitotta meg: ,, 4 Turbine Kft. 2 BSL-2 szintil
GMO tevékenységre alkalmas labor és 8 tovabbi helyiség létesitésére kér engedélyt. A genetikai
modositds végzésére alkalmas laboratériumok, valamint minden mds helyiség azonositéjdt
megadtak, helyiiket az épiilet tervrajzdn megjelolték. A laboratériumok felszereltségét és
biztonsdgi eldirdsait részletezték. Hulladékkezelési és balesetelhdriiasi eljdrdssal a Kérelmezd
rendelkezik, amelyek megfeleldek a BSL-2 szintii elSirdsoknak. A benyijtott informdcick és a
tervrgjz alapjan a létesitmény megfeleld a tervezett BSL-2 genetikai modositasok végzéséhez, a
létesitményre az engedély kiadhaté. "

A Bizottsag 2024. aprilis 19. napjan arrdl tajékoztatta Hatdsdgomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezeése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében tényéllas
tisztazasa sziikséges.

Hatosagom a tényallas tisztdzasa érdekében — rdvid uton, 2024. 4prilis 19. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/311-5/2024,
iktatoszamu levelében az aldbbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezot:
- pontositsa az alaprajzon a helyiségek jelolését;
- pdtolja a veszélyes hulladék kezelésére és az ezzel kapcsolatos balesetelharitasi tervre
vonatkoz6 laboratdriumi szabalyzatot;
- tisztdzza, hogy a munkavédelmi szabélyzatot tervezi-e kicgésziteni a géntechnoldgiai
tevékenységekkel kapcsolatos feladatokkal;
- javitsa az drokit6é anyag szervezetbe juttatasaval kapcsolatos ellentmondast.

A Kérelmezo 2024. aprilis 23. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/311-6/2024.
szamon iktatott — valaszat Hatésagom rdvid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsg az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildstt valaszat 2024, 4prilis 25. napjan
megtartott ilésén megtargyalta, és az alabbiakat Allapitotta meg GA-2024-15. szdmu
véleményében: ,, 4 kérelmet a GEVB [Bizottsdg] dttekintette, aminek az elbirdldsdhoz tovabbi
informdciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljaro hatésagon keresztiil kitldott meg a kérelmezdnek. A vdlaszokat a GEVB megvitatia. A
hulladékkezelési és balesetelharitasi terv, valamint a munkavédelmi szabdlyzat GM
tevékenységgel valo kiegészitése hianya miatt a dokumentacio elégtelen. Emiatt elutasitdsra
Javasoljuk. A GEVB a kérelmezd tébbi pontra adott valaszat elfogadia.”



A Kérelmezo6 2024. aprilis 26. napjan irt levelében az eljaras sziineteltetését kérte.

Az éltalnos kbzigazgatasi rendtartisrol sz616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 49.
§ (1) bekezdése értelmében az eljaras sziinetel, ha azt — jogszabaly kizardlag rendelkezésének
hianyaban — az ugyfél kéri, tobb ligyfél esetében az ligyfelek egyiittesen kérik. Az eljarast
barmely tligyfél kérelmére folytatni kell.

Hatésdgom hivatkozassal az Akr. 49. § (1) bekezdésére, tovabba a Kérelmezd 4ltal benyujtott
kérelemre a 2024. majus 9. napjan kelt, BGMF/311-10/2024. iktatoszamu végzéssel az eljaras
sziineteltetésérdl dontott.

A Kérelmez6 2024. majus 17. napjan érkezett levelében kérte az eljards folytatasat, valamint
megkiildte a Bizottsag altal kért hulladékkezelési és balesetelharitast terveket, valamint a
munkavédelmi szabalyzatot kicgészitette a géntechnoldgiaval modositott tevékenységgel is.

A Kérelmezo6 valaszat — BGMF/311-12/2024. szamon iktatott — valaszat Hatosdgom rovid Gton
ismételten tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag a Kérelmezo altal kiildott valaszat 2024, méjus 30. napjan megtartott iilésén
megtargyalta, és az alabbiakat &llapitotta meg GA-2024-15. szdmu véleményében: ,, 4 kérelmet
a GEVB [Bizottsag] attekintette, aminek az elbirdlasahoz tovabbi informdaciora volt sziiksége.
Kerdeéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az eljaro hatosdagon keresztiil
kiildott meg a kérelmezének. A vdlaszokat a GEVB megvitatta, és minden tekintetben
kiegészitének taldlta. Ennek alapapjdn az engedély megaddsat javasoljuk.”

Hat6sagom hivatkozassal az Akr. 49. § (2) bekezdésére, tovabbé a Kérelmezd 4ltal benyuijtott
kérelemre a 2024. junius 19. napjan kelt, BGMF/311-14/2024. iktatoszamt végzessel az
engedélyezési eljaras folytatasarol dontott.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntSttem.

A Kérelmez6 a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrdl sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szami melléklet 2. pontjdban
meghatérozott §sszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8. §-a, a Rendelet 1. § (1) bekezdése d) pontja,
2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas és adatszolgaltatds rendjérol,
valamint a 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének a) pontja, a humén-
egészségligy, humdan gyogyszergyértas teriiletén, és az emberi testtel kozvetlentl érintkezé
vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezé géntechnoldgiai
hatosag, valamint a mezbgazdasig és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu
felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljardsban
kdzremiikdd6 géntechnologiai szakhatosag kijelslésérol szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet
1. § (1) bekezdése, tovabba az Akr. 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan hoztam
meg.



A jogorvoslatrol szolo 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 kdzigazgatasi perrendtartasrol szold 2017, évi 1.
torvény 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 birosagok
elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi terliletének 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 hataskorérdl szolo 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-dnak 9. pontja alapozza meg,

Kiadmanyozasi jogom a k6zponti dllamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szo6l6 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mukodési Szabalyzatarél sz6l6 1/2023. (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. junius 20.

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

1. Turbine Kft. (1083 Budapest, Szigony utca 26-32.);

2. Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Foosztaly
(hivatali kapun);

3. Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményez0 Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyl Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan masolatban);

4. Pest Varmegyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allategészségiigyi,
Novény- és Talajvédelmi Foosztaly, Allategészségiigyi Osztaly (1135 Budapest, Lehel
u. 43-47.) (masolatban);

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

6. Irattar.
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