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BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESIFOOSZTALY

Iktatészam: BGMF/845-6/2025 Ugyintézé:
Telefon:
E-mail: -

Targy: Géntechnologiai modositast végzd 2. biztonsagi elszigetelési szintlii létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal Elelmiszerlanc-
biztonsagi Laboratérium Igazgatdsag részére

HATAROZAT

A Nemzeti FElelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Flelmiszerlanc-biztonségi Laboratorium
lgazgatdsag (1095 Budapest, Mester utca 81., Magyarorszag; adoszam: 15598347-2-41; a
tovabbiakban: Kérelmezd) kérelme alapjan, 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai
modositast végzd létesitmény létrehozasat, mely magadban foglalja az adott 1. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt géntechnologidval modositott szervezetek és az azokbdl eldallitott
termeékek zart rendszerben torténd fethasznaldsat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd
Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsdg) GA-2025-51 szamu vélemeényének, valamint a Nemzeti
Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kozpont, Térzskdnyvezési Foosztaly (a tovdbbiakban:
egészségligyl szakhatOsag) NNGYK/ETGY/23327-2/2025 szamu szakhatOsagi
allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes.

A géntechnologial tevékenység az aldbbi helyszinen az aldbbi helyiségekben engedélyezett:

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi Laboratérium
Igazgatdsag, Mikrobiologiai Nemzeti Referencia Laboratorium

Cim: 1095 Budapest, Mester utca 81.

Helviségek:
o [, emeleti helyiségek: 100 eltér; 101 PCR szoba; 102 Mintatarolo, 103/1 raktar; 103/2
MasterMix 6sszemérd szoba; 118 DNS izoldlo szoba; 119/1 eldtér; 119/2 - 119/3 daradlé
szoba; 120 mérleg szoba

o 4. emeleti helviségek: 410 autokldv szoba
o 5. emeleti helvisegel: 514 termosztdtol; 515 steril szoba; 516 laminaris fiilke

g e Ty b, Poovenagtis oo 1o
2 moddam. gov.hu

Sbotier: e



Az egészségligyi szakhatosag 2025. szeptember 25. napjan kelt NNGYK/ETGY/23327-2/2025.
iktatoszamnu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjeldlt 2-es biztonséagi elszigetelési szintii géntechnolégiai médositast
végzo létesitmény engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyl szakhatdsdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

A dontes ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel szemben
— jogsérelemre hivatkozassal — a kézléstdl szamitott 30 napon beliil a Févarosi Torvényszék
elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd, A keresetlevelet a Févarosi Torvényszéknek kell
cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani. A jogl képviselé nélkiil eljard
felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon is eldterjesztheti. A jogi
képviseldvel eljaro fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezé gazdalkodd szervezet az
tirlapbenyjtas tdmogatasi szolgaltatas igénybevételével koteles benyijtani a keresetlevelet a
digitalis allamrol és a digitdlis szolgaltatasok nyijtasanak egyes szabalyairol sz6ld 2023, évi
CIII. torvény alapjdn. A keresetlevél benyujtiasira szolgdld firlap elérhetd az
Agrarminisztérinm kozponti e-iigyintézési portalon megtalalhaté elektronikus iigyintézési
feliiletén, a hitps://magvarorszag.hu/szuf fooldalithereses talalatok.amper cimen. Ha egyik
fél sem kéri targyalas tartdsat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az ligy
érdemében targyalason kiviil hataroz. Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszerlisitett perben biralhatja el a pert,
ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri ¢és az alperes a védiratban nem ellenzi.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarasi kéltség
nem merilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatisul megktilddm a foldmitvelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérdl sz616 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.

Indokolas

A Kérelmezd 2025, szeptember 9. napjan 2. biztonsigi elszigetelési osztalyba sorolt
géntechnoldgiai modositast végzd létesitmény létrehozasanak targyaban - mely magaban
foglalja az adott 1. biztonsagi clszigetelési osztdlyba sorolt géntechnologiaval maédositott
szervezetek é€s az azokbol eldallitott termékek zart rendszerben torténd felhasznélasat is -
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatdosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géniechnologiai fevékenységrdl sz616 1998, évi XX VI térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljdrds sordan az Eurdpai Bizottsdageal valo kapcsolattartasrol szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
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€s megallapitottam, hogy a Kérelmez6 éltal benytjtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés irdnti dokumentaciot szakhatdsagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/845-1/2025 tigyiratszamon 2025. szeptember 9. napjan, hivatali
kapun, valamint bizotisdgi véleményezés céljabdl a Bizottsig részére BGMF/845-2/2025
iigyiratszamon 2025. szeptember 9. napjan megkiildtem.

Targyi ligyben az egészségiigyl szakhatosag NNGYK/ETGY/23327-2/2025. ligyiratszamu
2025. szeptember 25. napjan érkezett dllasfoglaldsdban a kérelemben megjel6lt 2. biztonsagi
elszigetelési szintl géntechnoldgiai moddositist végzd létesitmény létrehozasdnak
engedélyezéséhez eldirasok nélkill hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalds a tevékenység
leirdsat kovetden indoklasdban az alabbiakat allapitotta meg: ., 4 Kérelmezd, a Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsigi  Hivatal — (Nébih),  Elelmiszerlanc-biztonsdgi  Laboratdrium
Igazgatésag (ELI), Mikrobiolégiai Nemzeti Referencia Laboratrium 2. biztonsdgi
elszigeteltségi szintii GMO tevékenységre alkalmas labor és egyéb helviség létesitésére kér
engedélyt. A tervezett tevékenység végzésére alkalmas laboratdriumok és egyéb helyiségek
azonositdjat megadidk, helyiiket az épiiletek tervrajzain megjeldliék. A laboratoriumok és egyéb
helyiségek felszereltségét és biztonsdgi eldirdsait részleteziék. A benmyijrott informdcidk és a
tervrajzok alapjan a létesitmény megfelel a 2. biztonsdgi elszigetelési osztdalyba tartozd
létesitménnyel szemben tamasztott kdvetelményeknel.

A Keérelmezd a 2. biztonsagi elszigeteltségi szintii GMO tevékenységre alkalmas helyiségeiben
1. biztonsdgi elszigeteltségi szintti GMO tevékenységer kivan végezni. A géntechnolégiai
tevékenységet a Kérelmezd bemutatta, amely sordn géntechnologiai mddosiidst nem tervez
végezni, hanem masok altal elédallitott GM novények/mikroorganizmusokat kivan azonositani
DNS' izoldtumokbdl PCR technikdval. Kizdrolag vetémaghként, vegetativ szaporitdsban
Jfelhasznalt, valamint az élelmiszeriparban és a takarmdnyozdsban hasznositott novényeket,
tovabbd élelmiszeriparban és takarmanyozasban hasznositott mikroorganizmusokat terveznek
vizsgalni, amelyek leggyakrabban az Escherichia, Bacillus, Lactobacillus, Saccharomyces
genus-bol keriilnek I, illetve névények esetében leggyakrabban szcja, repce, kukorica.
Minthogy az élelmiszeriparban és a takarmanyozdsban hasznositott GM mikroorganizmusokat,
illetve GM névényeket fognak vizsgdlni, igy mar a gvartd igyekszik elkeriilni, hogy akdar a GM
mikroorganizmus/mévény, akdr az dltala termelt anvag kiros legyen. A vizsgalt baktérium- és
gombatdrzsek nem patogének, kolonizdcics képességiik csdkkent, toxinokat nem termelnek. Az
élelmiszernel és takarmdnynak haszndlhato GM névények sem patogének, nem toxikusak és
nem allergénebben a vad tipusi tarsailmal. A humdnegészségiigyi kockdzat elhanyagolhato,
Az 2. biztonsagi elszigeteltségi szintli GMO tevékenységre alkalmas létesitmény és a benne
tervezett 1. biztonsdgi elszigefelési szintii tevékenység humdnegészségiigyi szempontbol
engedélyezhetd.”

A Bizottsag 2025. szeptember 25. napjén arrdl tdjékoztatta Hatdésdgomat, hogy a kérelem
bizottsdgi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.
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Hatdsagomn a tényallds tisztazdsa érdekében — rdvid uton, 2025, szeptember 19. napjin
elektronikusan kiildétt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/845-3/2025.
iktatdszamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmez6t:

— tisztazza, hogy Szegd Déra milyen minbségben latja el a feligyeletért felelés személy
feladatait;

— fejtse ki, hogy a 132/2004. Korm. rendelet 2. szamu melléklet 1. A. tablazatanak 11.
pontjdban a darald helyiségekben az elszivd rendszer milyen tipusu filterrel rendelkezik,
biztositja-e a GM minta daralasa kdzben keletkezd mikrorészecskék kiszlirését, valamint,
hogy hové tavozik a sziirt levegd;

— tisztazza, hogy a 132/2004. Korm. rendelet 2. szam melléklet [. A. tablazatanak 13. pontjan
a p6lo és a papucs milyen szerepet télt be a személyi védelemben;

— jJelezze a GMM és GMCC kockazatértékelést formanyomtatvanyban, hogy milyen
szempontok alapjan torténik majd a mintdk dtvétele és eldzetes mindsitése, amely sordn
meggydzden kizarhato a patogenitas;

— pontositsa a GMP kockazatértékelési formanyomtatvanyban, hogy milyen modon térténik
a konstrukciok beazonositasa mivel a bevitt genetikai konstrukciok leirdsanal tbbféle tipus
is szerepel (pl. rezisztencia~-gének);

— pontositsa a GMP kockézatértékelési formanyomtatvanyban, hogy a vizsgéalatokhoz
felhasznalt mintak varhatéan hazai vagy kiilfoldi forrasokbol szarmaznak.

A Kérelmezd 2025. szeptember 22. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd - BGMF/845-4/2025.
szamon iktatott — valaszat Hatdsagom révid Gton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez irasban megkiildott valaszat megtargyalta, és
az alabbiakat allapitotta meg GA-2025-51 szamu véleményében: 4 kérelmet a GEVB
attelintette, aminek az elbirdlasahoz tovabbi informdciora volt sziiksége. Kérdéscket
Jogalmazolt meg a kérelmezd részére, melyeket az eljaro hatésdgon keresziiil kiildott meg a
kérelmezdnek. A valaszokat a GEVB megvitaita, és minden tekintetben kielégitonek taldlta.
Ennek alapjan az engedélyt megadasra javasoljuk.”

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem.

A Kérelmez6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnolégiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgaltatdsi dijakrol szold 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9.§-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) és d)
pontjai, 2. §-a, @ géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgdltatas
rendjérél, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziilséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentaciordl sz016 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének a)
és c) pontjai €s 2. §-a, @ humdn-egészsegiigy, human gyogyszergydarids iteriiletén, és az emberi
testtel kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok eseiében géntechnologiai tevékenyséy végzését
engedélyezG géntechnologiai hatdsdg, valamint a mezégazdasag és az élelmiszeripar teriiletén,
illetve egvéb ipari célu felhaszndlas esetében gentechnologiai tevélkenység végzéset
engedélyezd eljardashan kozremiikodd géntechnologiai szakhatosdg kijelolésérdl szo16 14/2008.



(IV. 17.) EuM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatdsi rendtartdasrol
5z616 2016. évi CL. térvény (a tovibbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) és (4)
bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél szol6 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 kdzigazgatdsi perrendtartasrol szolo 2017. évi L
torvény 7. § (1) bekezdésén, 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-
(2) €s (6) bekezdésén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén,
valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatdarozasarol
520616 2010. évi CLXXXIV. térvény 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 hatdskirérdl szolo 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmdnyozasi jogom a kozponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormdny tagjai és az
dallamtitkarok jogallasarol szol6 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisziérium Szervezeti és Miikodési Szabdlyzatdrél sz616 1/2023. (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fuggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2025. oktober ,,{g P

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol
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// foosztalyvezetd

A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Elelmiszerlanc-biztonsagi Laboratérium
Igazgatosag (1095 Budapest, Mester utca 81.);

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

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

4. Pest Véarmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allategészségiigyi,
Novény- és Talajvédelmi Foosztaly (hivatali kapun);

5. Pest Varmegyei Korményhivatal, Erdi Jarasi Hivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és
Allategészségiigyi Osztaly (2030 Erd, Budai it 7/b.) (masolatban);

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

7. lIrattar.
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