AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Tktatoszam: BGMF/6-7/2025 Ugyintézé:
Telefon:
E-mail

Targy: Géntechnologiai modositast végzé 2. biztonsagi elszigetelési szintil létesitmény
létrehozésanak engedélyezése a KINETO Lab Kft. részére

HATAROZAT

A KINETO Lab Kft. (1032 Budapest, Zapor utca 55. 9. em 51., addszam: 13954521241,
cegjegyzékszam: 01 09 881639, a tovabbiakban: Kérelmez6) kérelme alapjan, 2. biztonsagi
elszigetelési szintll géntechnologiai modositast végzd 1étesitmény Iétrehozasat — a
Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2025-1.
szamu velemenyének, valamint a Nemzeti Népegészségligyl és Gyodgyszerészeti Kozpont,
Torzskdnyvezési Féosztaly (a tovabbiakban: egészségligyi szakhatosag) NNGYK/ETGY/938-
2/2025. szama szakhatdsdgi allasfoglalasanak figyelembevételével — a  vonatkozo
jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastdl szamitott 10 évig érvényes.
A géntechnoldgiai tevékenység az aldbbi helyszinen az alabbi helyiségekben engedélyezett:

KINETO Lab Kft.

Cim: Orszdgos Koranyi Pulmonologiai Intézet (OKPI), 1121 Budapest, Kordnyi Frigyes ut 1.
Muagyarorszdag

Helviségek: ,,Z" épiilet

Féldszint: sejttenyésziés;

008. szamu helyiseg: Kézlekedd,

009. szamu helyiseg: Eljiér;

010. szamu helyiség: IVIS;

011. szamit helyiség: Sejttenyészid labor, bal oldali szegmense;
013. szamu helyiség: Fagyasztol;

014. szamu helyiség: Kizlekedd,

015. szamu helyiség: Kézlekedd,

016. szamu helyiség: Autokiav,
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Emelet: allathaz;

101. szamit helviség: Allathdz- Isolator,
102, szamus helyiség: Allathdz- IVC;
103. szamat helyiség: Tarolo;

104. szamut helyiség: Tarolo;

105. szamu helyiség: MiitG;

106. szamu helyiség: Eldtér;

107. szamu helyiség: Elotér,

108. szamu helviség: ElStér;

109. szamu helyiség: Lépesd.

Az egészsegligyi szakhatosdg 2025. januar 30. napjan kelt, NNGYK/ETGY/938-2/2025.
iktatészamu szakhatdsagi allasfoglalasanak rendelkezo része szerint:

»A kérelemben megjelélt 2-es biztonsagi elszigetelési szintii géntechnolégiai médositast
végz6 létesitmény engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyl szakhatésdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok
nélkil hozzajarult.

A déntés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kizléssel véglegessé valik. A dontéssel szemben
— jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstd]l szamitott 30 napon belill a Févarosi Torvényszék
eldit kdzigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Fovarosi Torvényszéknek kell
cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyljtani. A jogi képviseld nélkiil eljard
felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon is eléterjesztheti. A jogi
képviselével eljard fél, valamint a belféldi székhellyel rendelkez6 gazdélkodd szervezet az
trlapbenyijtas tAmogatasi szolgaltatds igénybevételével koteles benyijtani a keresetlevelet a
digitalis dllamrol és a digitalis szolgdltatasok nyujtasanak egyes szabdlyairdl szolo 2023, évi
CIIl. torvény alapidn. A keresetlevél benyujtisdra szolgdlo firlap elérhetd az
Agrdrminisgtérium kizponti e-iigyintézési portdlon megtaldlhato elektronikus iigyintézési
Sfeliiletén, a hiips:/magvarorszag.hu/scuf fooldalffkereses talalatok,amper cimen. Ha egyik
fél sem kéri targyalas tartdsat, és azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a birdsag az ligy
é¢rdemében targyalason kiviil hataroz. Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs helye. Az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL térvény (a
tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-dnak (1) bekezdése alapjan a kozigazgatasi hatrozat birdsagi
felilvizsgélata irdnti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1)
bekezdésének h) pontja alapjan a felet illetékfeliegyzési jog illeti meg.

A Kérelmezd a 260.000,- Ft, azaz kettdszazhatvanezer forint sszegll igazgatasi szolgéltatasi
dijat megfizette, az tigyben egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatérozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkiildom a foldmifvelésiigyi hatdsdagi és
igazgaidsi feladatokat ellato szervek kijelolésérdl szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.
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Indokolas

A Kérelmezd 2025, janudr 6. napjan 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt géntechnoldgiai
modositast végzd létesitmény létrehozdsanak targyaban kérelmet (a tovabbiakban: kérelem)
nyujtott be Hatdsagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrdl sz616 1998. évi XXVIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljdrdsi
rendjérdl, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsdggal valé kapesolatiartdasrdl szdlo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
€s megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyljtott dokumentdcio megfelel a jogszabalvi
el6irasoknak.

Az engedélyezés ranti dokumentdciot szakhatdsdgi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMYE/6-1/2025. ligyiratszamon 2025. januéar 14. napjan, hivatali kapun,
valamint bizottsagi vélemeényezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/6-2/2025. Gigyiratszamon
2025. januar 14. napjan megktldtem.

A Bizottsag 2025. januér 23. napjan arrol tajékoztatta Hatosdgomat, hogy a kérelem bizottsgi
véleményezese folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében ténydllas
tisztazasa sziikséges.

Hatosagom a tényallds tisztdzdsa érdekében — rovid aton, 2025. janudr 23. napjan
elektronikusan kiildétt — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/6-6/2025, iktatdszamu
levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezot:

- tisztdzza a 011. laboratérium OKPI-vel torténd k6z6s hasznalatét és a korlatozott bejards
biztositdsanak modjat, valamint 1) nyilatkozzanak, hogy a tarsfelhasznélot tajékoztattak
a GMO tevékenységrol, annak minden biztonsagi vonzataval és/vagy i1) igazoljék, hogy
tajékoztattdk a tarsfelhasznalot a GMO haszndlatdval kapcsolatos veszélyekrdl és
szabalyokrol;

- tisztazza, hogy valoban a csapbdl, zuhanyzdbol stb. Osszegylilt szennyvizet is
autoklavozzik;

- tsztazza, hogy hogyan szabalyozzék az OKPI tertiletére és a ,,Z” épiiletbe torténd
bejutast, valamint az [ntézet teriiletére t16rténd bejutast;

- nyujtsa be az OKPI és a KINETO Lab Kft. kozott bérleti szerz8dést a ,,Z” épiiletre
vonatkozoan, valamint a Hulladékgazdalkodasi Szabalyzatot, kiemelve a GMO-kkal
kapcsolatos vonatkozasokat.

A Kérelmezd 2025. januar 27. napjén érkezett, fentiekre vonatkozo — BGMF/6-5/2025. szdmon
iktatott — valaszat Hatdsagom révid dton tovéabbitotta a Bizottsag felé.

Targyi ligyben az egészségligyi szakhatosag NNGYK/ETGY/938-2/2025. {igyiratszamu 2025.
januér 31. napjan érkezett allasfoglalasdban a kérelemben megjeldlt 2. biztonsagi elszigetelési
szintll géntechnolégiai médositdst végzd létesitmény létrehozasanak engedélyezéséhez
elbirdsok nélkiil hozzéjarult. A szakhatosagi allasfoglalds a tevékenység leirdsat kovetben
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indoklasdban az aldbbiakat allapitotta meg: ,.4 KINETO Lab Kfi. az Orszagos Koranyi
Pulmonoldgiai Intézet (OKPI) 7 épiiletének a Kérelemben megadott helyiségeit bérli, koziiliik
2 2. biztonsdgi elszigetelési szintit GMO tevékenységre alkalmas laboratorium és 7/15 tovabbi
helviség létesitésére lér engedélyt. A genetikailag modositott sejtvonal, valamint egértirzs
felhaszndldsara alkalmas helviségek, illetve minden tovabbi, az engedélybe bevont helviség
azonositojat megadtak, helyiiket az épiilet tervrajzan megjeléiték. A laboratoriumok és az
dllathaz felszereliségét és bizionsdgi elbirdsdr részleteziék. Hulladékkezelési eljarassal a
Kérelmez6é rendelkezik, amely megfelelé a 2. biztonsdgi elszigeielési szinthez tartozo
eléirdasoknak. A benyiijtott informaciok és a tervrajz alapian a létesitmény megfeleld a tervezeft
2. biztonsagi elszigetelési szintif genetikai modositdasok végzéséhez. A létesitményre az engedély
kiadhato.”

A Bizottsag az eredeti kérehmet €s a Kérelmezd megkiildott valaszat irdsban megtargyalta, és
az alabbiakat allapitotta meg GA-2025-1. szamu véleményében: ,A kérelmet a GEVB
attekintette, aminek az elbirdlasahoz tovabbi informaciora volt sziiksége. Kérdeseket
Jogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az eljare hatésdagon keresztiil kiilldott meg a
kérelmezdnek. A vdlaszokat a GEVEB megvitatta. Megdllapitotta, hogy a 011-es labor kézos
haszndlarw  az  Orszdgos  Kordnyi  Pulmonologiai  Intézet  Tumorbiolégiai  Osztaly
kutatoesoportiaval, azonban a laboratorium két részének fizikai elliilénitése nem valosul meg.
Emiatt a géntechnologiaval modositott szervezetek a labor egész teriiletén megjelenhetnel. A
Bizottsag azzal a feltétellel javasolja « 2. biztonsdgi elszigetelési szintbe tartozo
géntechnologiai tevékenységet végzd Ilétesitmény létrehozdsdra szolé engedély megadasdt,
hogy (I} a 011-es labor két része kdzétt elszigetelést biztosito falat emelnek, vagy (II) a
Kérelmez6 a 011-es labor teljes teriiletére megszerzi a 2. biztonsdagi elszigetelési szintbe tariozo
géntechnologiai tevékenységet végzd létesitmény létrehozasara szolo engedelyt.”

Tekintettel a Bizottsag véleményére Kérelmezd csak akkor kezdheti meg géntechnoldgidval
modositott szervezetek és az azokbol eldallitott termékek zart rendszerben torténd
felhasznalasara vonatkozo tevékenységét a ,,Z” épiilet 011. szam helyiségében (Sejttenyésztd
labor), ha a helyiség egésze 2. biztonsagi elszigetelési szintlil géntechnologial modositast végzd
létesitményként engedélyezésre kertiil.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntéttem.

A Kérelmezd a géniechnolégiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi
szolgaltatasi dijakrol sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szam melléklet 2. pontjaban
meghatarozott 6sszeget megfizette.

Hatdrozatomat a Gtv, 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8. §-a, a Rendelet 1. § (1) bekezdése d) pontja,
2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozdé nyilviniarias és adatszolgdltaias rendjérdl,
valamint a geéntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedely iranti kérelemhez csatolando
dokumentaciorol szolo 82/2003. (VI 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének a) pontja,
human-egészségiigy, humdn gyogyszergyvarias teriiletén, és az emberi testtel kézvetleniil
érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezé
géntechnologiai hatosag, valamint a mezégazdasdag és az élelmiszeripar teriletén, illetve egyéb
ipari célii felhaszndlds esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban



kozremiikodd géntechnologiai szakhatosdg kijelélésérdl szold 14/2008. (IV. 17.) EuM rendelet
1. § (1) bekezdése, tovabba a 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése
és 81. § (1) és (4) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl szol6 téjékoztatas 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 kozigazgatdsi perrendtartdsrol szold 2017. évi L
torveny 7. § (1) bekezdésén, 12. § (1) bekezdésen, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-
(2) és (6) bekezdesén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén,
valamint a birosdagok elnevezésérol, székhelyerdl és illetékességi teriiletének meghatarozasarol
52016 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 Kormdny tagjainak feladat- és hataskorérdl szold 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatasi szervekrol, valamint ¢ Kormany tagjai és az
dllamtitkarok jogallasarol sz6l6 2010. évi XLIII. torveny 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatardl sz616 1/2023. (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2025. februar L0

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. KINETO Lab Kft. (1032 Budapest, Zapor utca 55. 9. em 51.);

2. Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Igazgatosag
(hivatali kapun masolatban);

3. Géntechnoldgiai  Eljardsokat Véleményezd Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan méasolatban);

4. Pest Varmegyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allategészségiigyi,
No6vény- és Talajvédelmi Féosztaly. Allategészségiigyi Osztaly (1135 Budapest, Lehel
u. 43-47.) (mésolatban);

5. Pest Vérmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allategészségiigyi,
Novény- ¢és Talajvédelmi Foosztaly, Novény- és Talajvédelmi Osztaly (1135 Budapest,
Lehel u. 43-47.) (méasolatban);

6. Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéaroly u. 24.)
(maéasolatban);

7. Irattar.
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