AGRARMIN 2 SZTFRIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatészam: BGMF/98-6/2025 Ugyintéz6:
Telefon:
E-imail

Téargy: Géntechnoldgiai médositast végzd 2. biztonsagi elszigetelési szt 1étesitmény
létrehozasdnak engedélyezése a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont
Sugérbioldgial és Sugdregészséeiigyl Foosztaly, Sugarorvostani Oszidly részére

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyi ¢és Gyogyszerészeti Kozpont Sugdarbiolégiai  és
Sugaregészségiigyi Féosztaly, Sugdrorvostani Osztaly (1097 Budapest, Albert Florian ut 3/A.,
a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelme alapjan, 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai
modositast végzd létesitmény Iétrehozdsat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezé
Bizottsig (a tovdbbiakban: Bizottsag) GA-2024-32, szamu vélemeényeének, valamint a Nemzeti
Neépegészsegtigyl €s Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskényvezési Fbosztily (a tovabbiakban:
egészségligyl szakhatésag) NNGYK/ETGY/414-7/2025. szamt modositott szakhatdsagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartasa mellett

engedélyezem,

Az engedély a megadastdl szamitott 10 évig érvényes.
A géntechnologial tevékenyseg az alabbi helyszinen az alabbi helyiségekben engedélyezett:

Nemzeti  Népegészségiigvi és  Gyogyszerészeti  Kozpont  Sugarbiologiai  és
Sugdregészségiigyi Fdosztily, Sugarorvostani Osztaly

Cim: 1097 Budapest, Albert Florian ut 3/4., Magvarorszag

Helviségel: V. épiilet, 1. emelet, 201., 204., 206. laboratorium

Az egészségligyi szakhatdsag 2025. aprilis 30. napjan kelt NNGYK/ETGY/414-7/2025.
iktatészami modositott szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2-es biztonsagi (201, 204, 206 szamu laborok) eiszigetelési
szintlt géntechnolégiai médositast végzd Ietesitmény engedélyezéséhez hozzajarulok.”
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Az egeszsegligyl szakhatosdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkill hozzajarult.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kizléssel véglegessé valik. A dontéssel szemben
— jogsérelemre hivatkozassal — a kozlést6l szamitott 30 napon beliil a Fovarosi Torvényszék
el6tt kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Févarosi Torvényszéknek kell
cimezni. azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani. A jogi képviseld nélkiil eljard
felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon is el6terjesztheti. A jogi
keépviseldvel eljard fél. valamint a belfldi székhellyel rendelkezé gazdaikodd szervezet az
Grlapbenyujtds tdmogatasi szolgéltatas igénybevételével koteles benyUjtani a keresetlevelet a
digitdlis allamrdl és a digitdlis szolgdltatasok nytytasanak egyes szabdlyairdl sz016 2023, évi
CHL. torvény alapjan. A keresetlevél benyiijidsdra szolgdlo firlap elérhetd  az
Agrarminisztérium kizponti e-ligyintézési portalon megtalilhaio elektronikus ligyintézési
feliiletén, a hiips://magvarorscag hu/ssuf fooldalikereses talalatok,amper cimen. Ha egyik
fel sem kén targyalas tartasat, és azt a birdsdg sem tartja szlikségesnek, a birdsag az gy
érdemében targyalason kiviil hataroz. Térgyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetS, emnek
elmulasztasa miatt igazoldsnak nincs helye. A birdsag egyszersitett perben biralhatja el a pert,
ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekr6]
sz0lo 1990. évi XCIIL. térvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének ¢) pontja alapjdn a
Kérelmez&t személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmezd az 1gazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljdrasi koltség
nem merilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé vilt
hatarozatom masolatt példanyait tdjékoztatasul megkiilddm a foldmiivelésiigyi hatdsdagi és
igazgatdsi feladatokat elldio szervek kijelélésérdl sz016 383/2016. (XIL. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsdgoknak.

Indokolas

A Kérelmezd 2024. december 13. napjan 2. biztonsdgi elszigetelési osztilyba sorolt
géntechnolégiai modositast végzd létesitmény [étrehozasanak tdrgyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nydjtott be Hatésdgomhoz,

Az engedély iranti kérelmet a géniecimologiai tevékenységrdl szol6 1998. évi XX VII. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljdrasi
rendjérdl. valamint az eljdras sordn az Eurdpai Bizottsdggal valdé kapesolatiartasrdl szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaliam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalas céljdbol az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/981-1/2024. {igviratszamon 2024, december 17. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizotisag részére BGMF/981-2/2024,
lgviratszamon 2024, december 17. napjan megkildtem.
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A Bizottsag 2025. janudr 6. napjan arrol tajékoztatta Hatosadgomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében tényallas
tisztazasa sziikséges,

Hatosagom a tényallas tisztazasa érdekében — révid dton, 2025. januar 7. napjan elektronikusan
kiilldétt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/98/2025. iktatdészdmu levelében az
aldbbiak tekintetében hivta fel a Kérelmez6t:

- adja meg az I. A. téblazat valamennyi vonatkozd pontjaban a 2-es szintnek megielels
aktualis koriilményt, a korlatozott bejards biztositasat, valamint a rovar- és ragesaldirtas
gyakorisagat,

- egeészitse ki a helyiségek listdgjat a létesitmény létrehozdsara vonatkozd
formanyomtatvanyban azon laboratériummokkal, ahol a kezelt immortalizalt egér
dendrikus sejteklel tovabbi vizsgalatokat végeznek; valamint

- részletesebben fejtse ki a létesitmény létrehozasdra vonatkozé formanyomtatvany 4.c.
pontjat.

A Kérelmezd 2025, januar 10. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMF/98-1/2025.
szamon iktatott valaszdban modositotta az eredeti kérelmét a 204-es és a 206-o0s helyiségek
bevonésdval.

Hatésagom a beérkezett mddositott kérelmet megvizsgalta és rovid Uton tovabbitotta a
Bizottsag felé.

A Bizottsdg a modositott kérelmet és a Kérelmez6 megkiildstt valaszat irasban megtargyalta,
és az alabbijakat &llapitotta meg GA-2024-32. szamu véleményében: .4 kérelmet a GEVB
ditekintette, aminek az elbirdldsdhoz tovabbi informdciora volt szitksége. Kérdéscket
fogalmazott meg a kérelmezé részére. melyeket az eljdrd hatdsdgon keresztil killdort meg a
kérelmezdnek. A valaszokat a GEVB megvitaita, és minden tekintetben kielégitének taldlta.
Ennek alapjan az engedélyt megaddsra javasoljuk.”

Targyi tigyben az egészségligyi szakhatdsdg NNGYK/ETGY/414-5/2025. tigyiratszama 2025.
aprilis 17. napjan érkezett &ltdsfoglaldsaban a kérelemben megjel6lt (201-es labor) 2. biztonsagi
elszigetelési szintl  géntechnoldgiai  modositast végzé  létesitmény  1étrehozasanak
engedélyezéséhez eldirdsok nélkil hozzdjarult. A szakhatosigi dllasfoglalas a tevékenység
leirasat kévetéen indoklasdban az alabbiakat allapitotta meg: ,,4 Nemzeti Népegészségiigyi és
Gyogyszerészeti  Kozponi (NNGYK), Sugdarbiologiai és Sugdregészségitgvi  Féoszialy,
Sugdrorvostani Osztaly az NNGYK Albert Floridn uti telephelyvén talalhato V. épiiletének 1.
emeletén talalhatd 2. biztonsdgi elszigetelési szintii GMO tevékenységre alkalmas laboratorium
(201-es labor) létesitésére kér engedélyt. A genetikailag médositott sejtvonalak felhaszndldsara
alkalmas  helyiség azonositéjat megadtak, helvét az épillet tervrajzdn megjeloliék. A
laboratorium felszereltségét és bizionsagi eldirdsar részletezték. Hulladékkezelési eljdrdssal a
Kérelmezd rendelkezik, amely megfeleld a 2. biztonsdgi elszigetelési szinthes tartozé
eldirasolmak. A benviijiott informdciok és a tervrajz alapjdan a létesitmém: megfeleld a tervezeti
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2. biztonsdagi elszigetelési szintii genetikai modositasok végzéséhez. A létesitményre az engedély
Kadhato.”

Hatésdgom révid uton tajékoztatta az egészségigyl szakhatdsagot arrdl, hogy az
NNGYK/ETGY/414-5/2025. iktatoszamt szakhatosagi allasfoglalds nem tartalmazza a
Bizottsag korabbi kérésére a Kérelmezd altal modositott kérelemben szerepld 204-es
(nukleinsav izolaldsra kijeldlt labor) illetve 206-os (citometriai munkara kijelolt labor)
helyisegeket.

Fentiek alapjan az egészsegiigyi szakhatésdg NNGYK/ETGY/414-7/2025. digyiratszamu 2025.
aprilis 30. napjan kelt modositott szakhatosagi allasfoglalasaban a kérelemben megjel6lt (201,
204, 206 szdmu laborok) 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai modositast végzs
létesitmény létrehozdsanak engedélyezéséhez eldirdsok nélkil hozzajarult. A mébdositott
szakhatosagi allasfoglalas indokldsaban az alabbiakat allapitotta meg: ., Ezek alapjan a 204. és
206. szamu laborok is megfelelnek a 2. biztonsagi elszigetelési szintnek, a létesitményre az
engedély kiadhatd.”

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontGttem.

A Kérelmez6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének ¢) pontja, valamint a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgdltatasi dijakrol sz6ld 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgéltatasi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8. §-a, a Rendelet 1. § (1) bekezdése d) pontja.
2. §-a, a géniechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatds rendjérdl,
valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentaciorol szold 82/2003. (VIL 16.} FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének a) pontja, a
human-egészségligy, humdn gvogyszergydrtds tertiletén, és az emberi testtel kozvetleniil
érintkezé  vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélvezd
géntechnologiai hatdsdg, valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egvéb
ipari célu felhaszndlds esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd eljdrdsban
kozremiikodd gentechnologiai szakhatosag kijeldléséral szol6 14/2008. (IV. 17.) EGM rendelet
1. § (1) bekezdese, tovabba az ditaldnos kdzigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL.
t8rvény (a tovébbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) és (4) bekezdése alapjan hoztam
meg.

A jogorvoslatrol szolé tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésen, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
¢és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kdzigazgatdasi perrendtartasrol szold 2017, évi L
térvény 7. § (1) bekezdésén, 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-
(2) és (6) bekezdesén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)~(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén,
valamint @ birdsagok elnevezésérdl, székhelvérdl és illetékességi teritletének meghatdrozasdarol
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 hatdskorérdl szolo 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormdny tagjai és az
dallamtitkarok jogallasardl szo16 2010. évi XLIIL. térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Mitkodési Szabdlyzatdrél szol6 1/2023. (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellekletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2025. majus ,,/l [.®

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasibol

féosztalyvezetd

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Nemzeti Népegészségiigyi ¢s Gyogyszerészeti Kozpont, Sugirbiologiai és
Sugaregészségligyi Féosztaly, Sugarorvostani Osztaly (1097 Budapest, Albert Fldrian
ut 3/a);

2. Nemzeti Népegeszségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Igazgatdsag
(hivatali kapun);

3. Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsdg Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan masolatban);

4. Pest Varmegyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allategészségiigyi,
Novény- és Talajvédelmi Féosztaly (1135 Budapest, Lehel u. 43-47.) (hivatali kapun);

5. Pest Varmegyei Kormanyhivatal, Erdi Jarasi Hivatal, Elelmiszerla’.nc~biztonse'1gi ¢s
Allategészségiigyi Osztaly (1135 Budapest, Lehel u. 43-47.) (masolatban);

6. Nemzeti EIelmiszerlénc—biztonségi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban);

7. Irattar.
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