AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatoszam: BGMF/618-9/2024 Ugyintézo:
Telefon:
E-mail:

Targy: Géntechnoldgiai mddositast végzd 2. biztonsigi elszigetelési szint(i létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a HUN-REN Agrartudomanyi Kutatokdzpont, Noévényvédelmi
Intézet részére

HATAROZAT

I.) A HUN-REN Agrartudoményi Kutatokozpont (2462 Martonvasar, Brunszvik u. 2.,
ﬁrzskényvi azonositd szam (PIR): 300519; tovabbiakban: Kérelmezd§) kérelme alapjan, 2.
biztonsagi elszigetelési szintl géntechnologiai modositast végz6 létesitmény létrehozasat — a
Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2024-21.
szamui véleményenek, valamint a Nemzeti Népegészségligyi ¢s Gyogyszerészeti Kozpont,
Gybgyszer-engedélyezési  Igazgatdsag (a tovabbiakban: egészségligyi szakhatdsag)
NNGYK/GYSZ/42617-4/2024. szam1 szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a
vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.
Az engedély a megadastdl szamitott 10 évig érvényes.

A BGMF/615-9/2023 és a BGMF/617-9/2023. szamu hatarozatokban foglalt, természetes
szervezetek géntechnoldgiaval valdo modositasat, géntechnolégiaval modositott szervezetek
zart rendszer( felhaszndlasara iranyulo géntechnoldgiai tevékenységek az alabbi helyszinen, az
alabbi helyiségekben engedélyezettek: '

HUN-REN Agrartudomanyi Kutatokézpont
Novényvédelmi Intézet
Telephely: 1116 Budapest, Fehérvari ut 132-144.
Helyiségek:
o C00I-es csarnok: hiitdszekrények, fagyasztok, ndvényneveld kamrak
o 1 emelet: 103-104. labor, 105. labor, 115, labor
o 2 emelet: 201. labor, 206. labor, 207. hidegszoba, 208-209. labor, 213. labor,
221. labor

Agrdrminiszidriom, 1035 Budapest, Kossuil Lagos tér 11

E-mail: gmo(@am,gov.hu

Telefon: 06 17793 3686



I1.) A BGMF/615-9/2023 és a BGMF/616-9/2023. szamu, 1022 Budapest, Herman Otto6 u.
15. cimre kiadott géntechnolégiai modositast végzé létesitmény létrehozasara vonatkozo
engedélyezé hatarozatok a Kérelmezé kérése alapjan 2024. november 1. napjaval
érvényét veszti.

Az egészségligyi szakhatdsag 2024. augusztus 21. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/4261 7-4/2024.
iktatoszamu szakhatdsagi dllasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2-es biztonsagi elszigetelési szinti géntechnolégiai médositast
végzd létesitmény engedélyhez hozzajarulok.”

Az egészségiigyl szakhatésag szakhatosagi allasfoglalasa ellen 6nalld Jogorvoslatnak nincs
helye, az a jelen dontés elleni jogorvoslat keretében tdmadhatd meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel szemben
— jogseérelemre hivatkozassal — a koz1ést6] szamitott 30 napon beliil a Févéarosi Térvényszék
elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Févarosi Torvényszéknek kell
cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani. A jogi képviselé nélkiil eljaro
felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon is eléterjesztheti. A jogi
képviselovel eljaro fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az
urlapbenytjtas thmogatasi szolgaltatas igénybevételével kisteles benyijtani a keresetlevelet az
elektronikus ligyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyair6l szold 2015. évi
CCXXII. torveny alapjan. A keresetlevél benyiujtisdra szolgdlo lirlap elérhetd az
Agrdarminisgtérium kézponti e-ligyintézési portalon megtalalhato elektronikus iigyintézési
feliiletén, a https://magyarorszag.hu/szuf fooldalttkereses talalatok,amper cimen.

Ha torvény eltérden nem rendelkezik, a keresetlevél benyijtasanak a dontés hatalyosulasara
halaszté hatalya nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhets. Ha egyik
el sem kéri targyalds tartasat, és azt a birdsag sem tartja szitkségesnek, a birdsag az ligy
érdemében targyalason kivill hatiroz. Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztasa miatt igazoldsnak nincs helye. A birosag egyszeriisitett perben biralhatja el a pert,
ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrsl
sz016 1990. évi XCIII. térvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmezit személyes illetékmentesség illeti meg a birdsdgi eljaras soran.

A Kérelmezé az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem mertilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait téjékoztatasul megkildom a foldmivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijelolésérél szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak. 4



Indokolas

A Kérelmezd 2024. julius 29. napjén, 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt géntechnoldgiai
modositast végzd létesitmény létrehozdsanak targyaban kérelmet (a tovibbiakban: kérelem)
nyujtott be Hatosagomhoz.

A Kérelmezd a BGMF/615-9/2023 és BGMF/616-9/2023. iigyiratszami géntechnologiai
modositast végzd létesitmény 1étrehozasara vonatkozd engedélyezd hatarozatokkal rendelkezik
a 1022 Budapest, Herman Otté u. 15. szam alatt talathaté laborhelyiségeire vonatkozéan. A
Névenyvedelmi Intézet 0 telephelyre, (1116 Budapest, Fehérvari ut 132-144.) koltozott.

Tovabba a BGMF/615-9/2023. {igyiratszamu engedélyezé hatarozat magukban foglalja
természetes szervezetek géntechnolégidval valé modositasat, illetve az adott 1. biztonsagi
elszigetelési szintbe sorolt géntechnoldgidval modositott szervezetek és az azokbol eldallitott
termekek zart rendszerben torténd felhasznalisat,

Valamint a BGMF/617-9/2023. ligyiratszamt engedélyezd hatirozat 2. biztonsagi elszigetelési
szintbe sorolt géntechnoldgidval modositott szervezetek és az azokbol eldallitott termékek zart
rendszerben t6rténd felhaszndlaséra vonatkozik, mely tevékenységet a 1022 Budapest, Herman
Ott6 u. 15. szam alatt taldlhato laborhelyiségekben végezhet.

A Kérelmezé jelen kérelmében az 1) telephely helyiségeire kéri az engedélyt, melyben a
kordbbi, BGMF/615-9/2023 és BGMF/617-9/2023. szamu hatarozatokkal mér engedélyezett,
természetes szervezetek géntechnolégidval valé modositasat, illetve géntechnolégiaval
modositott  szervezetek zart rendszerii felhaszndlasdra vonatkozd  géntechnolégiai
tevékenységet kivanja végezni.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrél szo16 1998. évi XXVIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartdsrdl szoélo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjin megvizsgaltam,
¢€s megallapitottam, hogy a Kérelmezd 4ltal benytjtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumenticiot szakhatdsagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/618-1/2024. ligyiratszamon 2024. augusztus 5. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsdg részére BGMF/618-2/2024.
igyiratszamon 2024. augusztus 5. napjan megkiildtem.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatésig NNGYK/GYSZ/42617-4/2024. {igyiratszamu
2024, augusztus 22. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben megjeldlt 2. biztonsagi
elszigetelési szintli géntechnologiai modositast végzd 1étesitmény  1étrehozasdnak
leirasat kovetdéen indoklasdban az aldbbiakat allapitotta meg: ,4 HUN-REN ATK
Novényvédelmi Intézet 10 BSL-2 szintii GMO tevékenységre alkalmas labor és két egyéb
helyiség létesitésére kér engedélyt koltozés miatt: a Kérelmezd 2023-ban engedélyt kapott
gentechnoldgiai modositast végzd BSL-1-es (BGMF/615-9/2023) és BSL-2-es (BGMF/616-



9/2023) létesitmény létrehozdsdra. Az wj letesitmény helyiségeit ugy alakitjia/alakitotta ki a
Kérelmezd, hogy azok megfeleljenek a BSL-2-vel szemben tamasztott kivetelményeknek, ezért
e kérelemben csak BSL-2-es szint szerepelt. A Kérelmezd a tervezett tevékenység végzésére
alkalmas laboratoriumok és egyeb helyiségek azonositojat megadta, helyiiket az épiilet
tervrajzan megjelolte, megfeleltetési tablazatot benyujtott. Az 1ij létesitményben végzendd zdrt
rendszeric. GMQ felhaszndldsi tevékenység a szintén 2023-ban 5 kiadott ilyen tdrgyn
engedélyekben (BSL-1: BGMF/615-9/2023, BSL-2: BGMF/617-9/2023) rogzitettekkel teljes
mériekben megegyezik. Hulladékkezelési eljardssal a Kérelmezd rendelkezik, amely megfelel a
BSL-2 szintii eldirdsoknak. A benyujtolt informdcick és a ftervrajz alapjdn a létesitmeény
megfelel egy a 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba tartozo létesitménnyel szemben tamasztott
kovetelményeknek. A BSL-2-es Iétesitmenyre az engedeély kiadhato.”

A Bizottsag 2024. augusztus 23. napjan arrdl tajékoztatta Hatésdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.

Hatosagom a tényallds tisztazdsa érdekében — rdvid uaton, 2024. augusztus 23. napjan
elektronikusan kiildétt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/618-6/2024.
iktatoszamu levelében az aldbbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezot:
¢ ismertesse, hogy a hulladékkezelési €s munkavédelermmmel kapcsolatos feladatok,
milyen mértékben tartoznak a Bérbeadd lizemeltetési szolgaltatdsathoz és milyen
mértékben a Kérelmez6 feladatai kézé;
e potolja az aktudlis hulladékkezeléssel ¢s munkavédelemmel —kapcsolatos
dokumentumokat, amelyek tartalmazzak a  géntechnoldgidval modositott
szervezetekkel torténd biztonsagos munkavégzést.

A Kérelmezd 2024. augusztus 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/618-7/2024.
szamon iktatott — valaszat Hatésagom rovid uton tovabbitotta a Bizottsag felé, melyben a
Kérelmezo tisztazta a Bizottsag altal felmeriilt kérdéseket.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildott valaszat 2024. augusztus 30. napjan
elektrontkusan megtartott {ilésén megtargyalta, €s az alabbiakat allapitotta meg GA-2024-21.
szamu véleményében: .4 kérelmet a GEVB [Bizottsag] dttekintette, aminek az elbiraldsdhoz
tovabbi informdciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket
az eljaré hatosagon keresztiil killdott meg a kerelmezdnek. A vdlaszokat a GEVB megvitatta, és
minden tekintetben kiegészitének taldlta. Ennek alapjdn az engedélyt megaddsra javasoljuk.”

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint donttttem.

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

A Kérelmez6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének ¢) pontja, valamint a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatdsi dijakrd! szolé 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatérozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8. §-a, a Rendelet 1. § (1) bekezdése d) pontja,
2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas rendjérol,
valamint a 82/2003. (VII. 16.} FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének a) pontja €s 2. §-a, a human-
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egészségligy, human gydgyszergyartas teriiletén, €s az emberi testtel kozvetleniil érintkezo
vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai
hatosdg, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu
felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban
kézremiik6do géntechnoldgiai szakhatdsag kijeldlésérol szold 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet
1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szold 2016. évi CL. toérvény
(a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl szol6 tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdesén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
¢s (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kozigazgatasi perrendtartasrol szold 2017. évi L
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 birdsagok
elnevezésérol, székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatarozasarol 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 hataskorérol szold 182/2022. (V. 24))
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szolo 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarol szolo 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. szeptember 13.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabdl
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A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

1.
2.

HUN-REN Agrartudoméanyi Kutatékdzpont (2462 Martonvasar, Brunszvik u.2.);
HUN-REN Agrartudomanyi Kutatokdzpont, Novényvédelmi Intézet (1116 Budapest,
Fehérvari ut 132-144.);

Nemzeti Népegészségligyi ¢s Gyodgyszerészeti Kozpont, Gydgyszer-engedélyezési
Igazgatosag (hivatali kapun); _

Géntechnolégiai  Eljarasokat  Véleményezéd  Bizottsdg Titkdrsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségligyi Diagnosztikai Igazgatosag
{elektronikusan masolatban);

Pest Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allategészségiigyi,
Novény- és Talajvédelmi Féosztaly, Allategészségiigyi Osztaly (1135 Budapest, Lehel
u. 43-47.) (mésolatban),

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(mésolatban), ' ' ’
Irattar.
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