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Géntechnologiai tevékenységek

k 2z mids jogszabdlyolmak megfelelden 2
e1 (z tovibbiskban: GMO.K) kapcsolatos

szigord dél i eljirdsokhoz Lotk A szabdl lényege, hogy
i tevékenység elott meg kell kémi az illetékes hatdsdg (14

alll fe]ezel) en!edelvei

A gémtechnologiai  tevékenységrol szold 1998, évi XXVIL térvény (2 tovibbizkban:

Géntdrvény) alapjin gé gizi tevékenység gt 2z aldbbizk

— atermészetes szervezstek g giaval valo mod

_ s dositist vészb létesfmeény !

- ag g d ervezstek &5 2z azokbol elddlitott termékek:
s zirt rendszerben tortEnd felhasmaldsa
* nem forgalomba hozatali oéli kibocsdtisa,
» forgelomba hozatala,
* drtalmatlanitésa
» 2z Europa Gazdasagi Térség tagorszigam kivilh (harmadik orszag)' orszigbel

tirténd behozatala,
* harmadik orszigha torténd kivitele,
» 2z Eurdpai Gazdasdgi Térség tagorszigai kozoni szdllitisa

Azaz gzen tevékenysézek végzéséhez az illetékes hatésag engedélye sziikséges.

* hirps:

eloleny, amely keépes gendlloményinak

vagy . kivéve az embert,
g-lec.hnolng]lu] médaesitott szmezel olyan természetes szervezst amelyben a
od 4ltal ‘almzm( meg, ideértve ennek 2

erveremek a modositis ko then kislalult tulajdonsdg ‘tovibbviva utddait;
mikroorganizmus: barmelv :epei ¥agy mem sejtes mikrobiologiar szervezet, amely
képes gemdlloma sére vagy annak Grdldtéss beleérive a vimsokat,
mguﬂgba; no&envt &z dllati sef i 2 mikrootgani . ha kitlén
neieime b~= k a'Prm tes szervezet
i & mikr i olyan  mikroorganizmus,
amehbeu a zena]lnmauvt olyan médon dltoztatik meg, amely természetes
dds, illstve természet inacid sorin nem kdvetkezik be;
g-lechnulﬂg]l\a] mudosllutl termék. olyan  géntechnologiaval modositott
ervezstet, vagy ervezetek kombindcidjst tartalmazd,

llete azokbol &llo ].eimmenv amelyet forgalomba homak;

kormany.

iai \'egzo = Labe &5 egyéb olyan hely,
zhol izl modositd 3 dlést végemek;
g-lechnulug]ll lllDdDS]'lI.‘Z Dh-an a 1112003, (XL 5.) ENM-GEM-ESzCsM-EvVM
egyiites rendelethen mezh.ammzon eljgrds, amely 2 gént vagy annzk bimely részét
kiemeli = sgjtbél &5 et egy misik s vagy szmtetikus EeueLeI vagy
génszakaszokat wisz be vilamely természetss szervezetbe, ami dtal a befopado
gena]lomama megviltozik;
Az Eurdpai Unighan z3jlé. a]:tua]ti fnlumam]ma]. megfeleléen 2 fent felsorolt
ységek szintén 2 {kezd hamsaz elizetes emgedélyével
‘ezezhetoel_ abban az esetben is, ha 2 géntechmolégiai modositds 2z din. gj
génkezelési techmikikkal torténik Uj génkezelési technikiknak sz Europai
Bizottsdg megfogalmazdsa alapjin olyan technelégidk tekintenddek, amelyvek
képesek megviltoztsmi egy szervezst gemetikai anvagat és amelyek 2001 otz
jelentek meg, vagy amelysket azota fejlesztetiek ki, Ezek a Iedmﬂuk magukban
foglaljzk peldsul 2 CRISPRL. TALEN 1 Cukuj muledz techntkit, megamibleiz
techmikat, prime sditme:t 2z oligonuklstoid dtal wranmyitott mutagsuezist (ODM);
vilamint epigenstkai techuikikar mmt peldiul ENS-figgs DINS-metiléciol
(RADMD.

zirt rendszeri felhaszmilis: minden olyan tevékenység, amely sorin
. p . - |

mikroorg g 2 vagy amely sordn ilyem
: dosi ‘mikroorgani tenyésztenek,  térolnak,

birmely mis modon
V. 29) K.orm rendeletben

g 2t 2 AL
k. &5 amely tevékenységelmél 2 13272004
i .

dosi mikroorgani k 2z emberi és tetmeszeu
Lomvezenel ulo ermﬂezeie lnzaraiata,
kibocsata: ervezetsk, illetve azok részeinek vagy
kombmano]auaL 2 szzbad komyszetbe bémmilyen médon torténd szindékos
ln_runmsa amelyre nezve 2 13272004, (IV. 28) Komm. rendeletben meghatirozott
kedéseket nem slk: k 2z emberi &5 2 természeti
Lomvezenel ulo érmtkezés korlatorasdra \alammt a nagyfoki \edelem b\ztomaxaﬂ,
2 nem zént rendszerben végzett gé
modositott szervezst nem zirt rendszerben valo felhasmmdliss kfhocmasnal mmo ul
forgalomba hozatal: olyan kibocsdtss lynek sorén a2 gé
madositott szervezetek illetve az azokhdl dlidllitott termskek 2 feldnlzoznl;hnz £l
wviszonteladokhoz, 2 fogvasztokhoz vagy 2z egyéb felhasmalokhez bérmilyen modon
eljumak;
nem forgalomba hozatali céhi kibocsitas: mimden kibocsitas a2 forgalomba hozatal
li:\etele'\el

itis: 2 gént dositott szervezet, flletve anmak eldéllitisa
sorin  keletkezett hulladek, v alemmt 2 Eemechnolom al deDil'[DTl szervezet
dsszetevdi kdmy 5 hatésuk

k.\zaﬂia vagy meziz\mteteie E Lomwezet elemsito] trtns elmzeteles:el vagy anyagt
i megy: a]mznmzaul

o 6 vigzd iyt 1étrehozd, természet
szervezeteket Eemechnolomal modosite, iletve 2 géntechnologidval modositott
szervezeteket és ar azokbol elddllitott terméleket zért rendszerben felhasmils, 2

szzbad kOmyezetbe kibocsitd vagy forgalomba hozd természetes személy, jogi

személy vagy jogi személyiséggel nem rendelkezd szerverst, ki a2 felsorolt
tevékenységekén felelds;
— kirnyezeti kockazat értékelés: 2z emberi egészségre hatd 45 természeti kémyezati -
kizvetlen vagy kizvetett, azonnali vagy késobb virhatoan bekivetkezd — kockazatok
2 1422004, (IX. 30) FVM-GEM egyiittes rendeletben, valamint 2 1322004, (TV. 29)
Komm. rendeletben vagy 2z Europai Unio dltalinos hatalyn, kozvs eﬂEﬂul a]la].mzmdo
jogi zkmsiban foglaltak szerint elvégren énd mely 2
médositott szervezstsk zint rendszerii felhasmalisa kibocsitisa \azv fmzalomba
hozatala miant mdokolt;
: barmely véletlen esemény. ynek soran, illstve vnek kiv fhen 2
zart szerben, & 2 kibocsdtds sorin hesmélt géntechmologiival modositott
szervezetelk Jeleums nem széndékos kibocsdtésa torténik, és amely az emberi
Sdigvezetre azonnali, illstve késobb bekivetkezd \eizelm Jelenthet

agi ésipari géntechnologiai hatosag

A maozazda:az e elelm\:zertpzr teriletst érmto (beleertve az clelmiszer-eloallitasban
yag is), illetve zént rendszerd, valsmint egy<h ipari odd

géntechnologiai tev enwez esetén 2 hatdsdgi jogkér gyzkerléja az agrimminiszter, az

engedélyezéssel  kapesolatos  hatdsdgi  feladmokat pedip =z Agrirminisztérium,

Biodiverzitis- és Génmegdrzési Foosztilva lifja <l

Agrirminisztérium, Biodiverzitds- és Génmegorzési Foosztaly
Kordst Levente, foosztilyvezstd

1052 Budapest, Apdczai Csere Jénos u. .

Tel: +36-1-793-3073

email: gmo@am govhu

www.gmo kermeny hu

i hatosag

A humsan-sgészségiigyi vagy humén-gyogyszergyartdsi céli felhasmalds &5 az emberi testtsl
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetén 2z egészségiigyi géntechnologiai hatdsigi jogkdr
gyzkorldja 2z egészségipyi miniszter dlta] kijeloht Orszigos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet (2 tovibbizkban: OGYED.

2. Egészs ntechnolégi

Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmerés-egészségigyi Intézet
Gyogyszer-engedélyezési és Modszertani Foigazgatosdg
Gydgyszer-engedélyezési Foosztdly

Dr. Gara Annaméria, foosztalyvezetd

1051 Budapest, Zrinyi u. 3.

Tel,; +36-1-886-8300

hips:iogyei gov hu/'sme_engedelyezes




Geutechuologml Eljar nsokat Vi elemem ezd Bizottsa
A GMOL = Tunt  szallitdsara  irdanyulo
engedsélykérelem kivételével valamennvyi gentechnologal tevékenység végzésére ranyuld
engedélykeérehmet a hatosag a Geéntechnologiai Eljarasokat Vélemeényezd Bizottsag (a
tovabhiakbamn Génteclmologiai Bizottsag, GEVE) szamara véleményezés céljabol meghiildi.
A hatosag a Gentechnologial Bizottsa g vélemeényeétol eltérhet.

A Géntechnologiai Bizottsigaz pntett szakminisztérumok, a Magyar Tudomanyos
Akadémia, valamint a kémyezetvédelmi, egészségvédelmi és fogyasztovédelmi civil
szervezetek  altal delegalt 19 szakertobal alll. A jelenlegi tagok listajaa
https://mmo kommany hu/'sentechnologiai-eljarasokat-velemenyezo-bizottsag  honlapon
megtekinthetd.

A mszlenum) a Géntérvérny alapjan nyilvantartja és honlapjan

harlu szamara koratozas nélkil, kereshetd modon hozzaférhetove teszi a térvényben
meghatarozott kérebmel: esetén az alabbiakat:

— a géntechnologiaval modositott szervezet vagy szervezetek altalanos leirasat,

— a3 hasmnosito nevet, cimet,

— akibocsatas céljat, helyet,

— atervezett felhasrnalasokat,

— akémyezeti kockazat értékelést,

— anyomon kivetésre és a baleset elharitidsara vonatkozo modszereket és terveket,

— azengedélyezési hatarozatot, valamint

— agéntechnologai modositasokat végzd laboratorumok €5 a laboratonumok felelas

vezetdinek nevét tartalmazo jegyzéket.

A hasznosito a géntechnologiai hatosagtol, megfeleld indolklassal ellatva, kétheti az tizleti
titokhoz, szabadalomhoz vagy fajtacltalomhoz fitz6da jogat sértd adatok bizalmas kezelését.
Ezek az adatok nyilvancssagra nem hozhatoak. A nyilvantartd szerv az adatokat az
engedélyben meghatarozott jogosultsagi idé lejartat kivetd 10 évig tartja nyilvan.

A nyilvantartas elérhetd itt: http:/'gmo.fim gov.hw

Tirsadalmi konzulticid
A gen agiaihatoss enaz engedély tervezetét - az fizleti titok, a szerzdi jog
és a fajtaoltalom kdrébe esd adatok kivételével - tarsadalmi konzulticid érdekében
honlapjan kizzéteszi. Az engedsly tervezetére a kdzzétételtsl szamitott 30 napon beliil a
gentechnologiaihatosagnal észrevetelt lehet tenm. Az észrevételt a Géntechnologial Bizottsag
megvizsgalja. A géntechnologiaihatosaga Géntechnologiai Bizottsd g véleményét figyelembe
véve az engedély tervezetét véglegesiti, megvaltoztatja, vagy a kérebmet elutasitja.

A tarsadabmi  konzultacid  céljabol  kdzzétett engedély-tervezet elérhetd  itt:
https://gmo kommany. hu'kozzetetel

VIII. Aze

VIIL Jogort‘oslat
: AT a hatosag eljarasokban hozott déntés ellen kdzigazgatasi eljaras
keretében fellebbezésnek helye nines.

oyes géntechnologiai tevékenységekre vonatkozoé engedélyezési
eljaras jellemzol
Az egyes getecHniologal tevalkenységekre killénb&z6 engedélyezesi eljarasi rend ervényes,
amelyek sszefoglalasa az 1. tablazatbanlathato, részletes ismertetése pedig az alabbiakban
talalhata.

e —
Tevéhenység |77 ... | Akérdem | Akérclem Akérdem Y
megnevezése! g“g'.“;; 1| benyijtasanak | benyijtasanak | benyujtasat segitd
kérelem tipusa nvelve madja i 2 ¥
GMO-k és 2z
azokbol elodllitott 180,000 papir alapon
termekek A magyar &s van
= Eérelmenként = -
behozatala és elektronikusan
kivitele
GMOk &5 2z 70,000 papir zlapon
azokbol eloallitott kérelmenkent magyar = van
termekek szallitasa = = elektronikusan
c . magasabb
SO 300.000 rendin  movényekhez
p péntechnologizi ) papir zlzpon tartozd GMO-k esstén
n;:makak] ];e:n modositésonksnt mg};fl B es . nem 2
Dlrlgmt ali &3 kiboesatast = elektronikusan | magaszbb rendi
kibocsitisa helyenként nivényekhezr tartozo
GMO -k ssetén
Géntechnologiai v el
médositist vegzd 260.000 magyar és papn 200 )
Jétesitmény létesitményenkent angol dektrondasan van
Iétrehozisa
GMO-k és 2z
azokbol elodllitort 135.000 papir alapon
mi‘ﬁk:'“ gémtechmologizi | PEEE S & van
rel;aﬂagﬁeu médositizonként = elektronikuzan
felhasznidlisa
A GMO-k és az
Természetes azokbol elodllitott
L gz | e s | PO E"'m“‘f"k Tirténs
S h'd‘ tolog angol ik 1.L rendszerben tirténd
valé modositisa modositzsonkent ‘Imn 132N falhasma]as_a c.
formanyomtztvinnyal
egvhen

1.tablazat Osszefoglald a géntechnologiai tevékenységek engedélyezési eljarasairal




1. A géntechnologiaval médositott szervezetek és az azokbol eloallitott
termékek az Eurdp: riili orszighol

A Gémtdrvény 13, § (2) bekezdése eﬂe]meben 4 enzedely irdnt kere]mer a_kiildemény knklemem

magyarorszigi cimzettjémek kel i A
gentechnologia hatdsag az engedely want kerelemml a kérelem beérkezssétol szamitott 130
napon belil dént.

A Kérelmezonek kérelmenként 180 000 Fl g!gltul sygl]tllul d]|l kel.l megfizemi a
gentechmologiai tevékenység 1 dijakrol szélo

1382004, (IX.23.) FVM rmdelerben fozl.almk :zenut A kerelmem — amennyiben arra
jogosult - mentességet kérhet az igappatisi szolgdlati dij megfizetése al6] 2z illetdkekedl szold
1990, évi HCIIL torvény 5. § (1) bekezdése alapjan

A kérdlem ijtdsér segitd for 2 www.gmo. kormany hu honlapon érhetd el
A kerel.met_ a fmmanyummany Eitéltésével papir alapon és elektronikus formaban az

Mm ’s Génmegdrzési Fooszély részére (kimyezetvédelmi,
g igi &5 ipari gé gial hatdsdg) kell benyijtani:

Postai cim: 1032 Budapest, Apicza Csere Jinos u. 9.
Emazil: gmo@zm.gov.hu

A hatdsigi eljérés menete az 1. dhrén léthatd.
Osszefoglalva, 2 kérelmet 2 géntechnologizi hatésdg részére kell benyljtmi. A hatdsig §
2pon belul megvizsgdljz, hogy a2 kérelem formalag &5 tartalmilag eleget tesze 2

g g A..‘ Iy 2 kérelem nem tesz eleget a wn.aﬂsozn
3 p [ féypotia 3 ildi azt A hisnypéds

kovetsen a géntechmologiai hatssse 2 kérelmet dsigi dllasfoglals céljébbl kiildi
2z illstékes 0s3g részére. A 3 2 2 hatosag kitsles

figyelembe vermi. A hzrusaE:nak 130 napon belil kell démtésthomia.

Akérelem tartal

zillite f8l/ kapesolattartd adatsi

— ahbehozatalra vonatkozé mformaciok (célallomss cime, behozatal cflja, virhatd idsje,
alkalmarzett csomagelds)

— abehomni kivint GWO-rz vonatkozd # iciok, beleértve a

- hulladékkezelési terv

—  balesetelhdritisi terv

2. A géntechnologiaval modositott szervezetek és az azokbol eldallitott

termékek az Eurd, in kiviili orszigha

A Gémtdrvény 13, § (2) bekezdése értelmében 2z engeddly irimti kérelmet a kiildemény

ag dgi kell fjtnia 2 gé Ggiai o A
géntechnologiz hatosdg 2z engedély wanti kérelemrol 2 kérelem beérkerzssétol szimitott 130
napon belill dont.

A Kérelmezonek kérelmenként lsﬂ 000 Ft i lti:i s iltltisi d.i' kell megfizemi 2

géntec ogiai tevékenység 1 dijakrdl szolé
1357.001 (IXIE) FVM renddetbeu fuahhnk mermt A kere]mezu — amennyiben arra
jogosult - éget kéthet az igazgatd pilati dij megfizetése 216l 2z iletékeked] széle

1990, évi XCIIL torvény 5. § (1) bekezdése alapjin

A kérelem ijtésat segitd for awww gmo kormany.hu honlapen érhetd el
A kérelmet, 2 formenyomtatviny kitiltésével papir alapon és elektronikus formdban =z
AErarmmiszremm Mymﬁ es Génmegdrzési Fmszm]y részére (kimyezervédelmi,
agi &5 fpari g i hardsdg) kell i

Postal cim: 1032 Budapest, Apaczal Csere Janos u. 9.
Emazil: gmo@am.gov.hu

2.1, Ahatésigi eljards menete
A hatdségi eljérds menete 2z 1. dbrdn lithatd,

Osszefoglalva 2 kérelmet 2 géntechnolégizi hatésdg részére kell benyijteni A hatosdg §
nzpon belul megvizsgalja, hogy 2 kérelem formalag &5 tartalmilag eleget tesze 2

g g A_.‘ 1y 2 kérelem nem tesz eleget a wn.aﬂmzn
. B o Lov PP s 0di szt A hidmopols

kévetben a géntechnologiai ]Jamsaz a kerd.met megkiildi szakhatosagi allasfo:-ﬂa]ax céljahal
megkiildi az illetékes szakhatdsag részére A szakhatdsagr dlla a

hatosag kételes figyelembe venni. A hatésdgnak 130 napon bl kell domtést homia

2.2, Akérelem tartalma
- Kitldd £él /fogadé £é /szdllid fEl kapesolattartd adatsi
— akivitelre vonatkozé mformaciok (cfldllomas cime, behozatal célja, virhatd ideje,
alkalmazett csomagolds)
— akivitslre kivint GMO-13 v o i iciok, belertve a
- hulladékkezelési tarv
—  balesetcThdritdsi terv

3. A géntechnolégiaval madositott szervezetek
termékek az Eurdpai Gazdasagi Térség ta

A Géntirvény l:\ § (2) bekezdése emalmebeu 2z engedéy uam:l kérelmet a kiildemény knldemenw

magvarorszigi cimzettjének vagy kell i2 2 gémtechn.
hatésdghoz A péntechnolégizi hatosdg az engedély irdnti kerelemml a kérelem beérkerésétdl

szimitott 60 napon beliil dont.

A Kere]mezutnek kere]menkeur 70 000 Ft ggltm sml]lltm dijat kell megfizemi 2

ter t fizetendd igazgatd el i dijakrdl széld
138'200—! (IXZ}) FVM reudeletben for.-ﬂahak szerint. A kerd.mem — zmemmyiben arra
jogosult - éget kerhet az 1 lati dij meghizetése 2ol az dlletskekd] szolo

1990. évi XCIIL. tirvény 3. § (1) bekezdése alapjan.

A kérelem benytijtését segits formany ény 2 www. gmo kormany hu honlapon éthetd el

A kérelmet, a formanyomtatviny kitgltésével papir alapon és elektronikus formdban az
AE:tatmmuzteﬂum mm &5 Génmegorzési Foosztdly részére (kmyezetvédelmi,
gazdasdgi és ipari géntechnologiai hatosdg) kell benyijtani:

Postai cim: 1032 Budapest, Apdcrai Csere Jinosu 9
Emal: gmo@am gov.hu

3.1. A hatésigi eljiris menete
A hatosdgi liéras menete 2z 1. shran lithats,

Osszefoglalva, 2 kérelmet 2 géntechmoldgiai hatosdg részére kell benyiijtani. A hatosag 8
napon belul megvizsgilja, huzy a kérelem formailag &5 tartalmilag eleget tesze a
2 kérelem nem tesz eleget a vomatkozd

i kmetoeu imypotla isszakiildi azt A potlis besrkezését
ka\etnen 2 géntechnologial hatosag 2 keérelmet meaku]dl sz:khzrﬁ!a'ai ill.ixfudalz! celjabol
kiildi 2z illetékes osdg részére. A 2

ham:ag koteles figyelembe venni. A hatdsignak 60 napon belil kell dontést homia

3.2, Akérelem tartalma

- kuldo fel /fogade fel) :za]]]tn fel. kapcm]anarm adatai

- a (céldllomés cime, behozatal célja. véthatd ideje.
alkalmazott csomagolds)
- aszdlitdsra kivint GMQ-12 vonatkozd mformaciok, beledrive a kockdzatértékelssé

- bulladékkezeldsi terv
- balesetelharitssi terv




Ez 2 rész egyrészt a géntechnologiaval medositott (GM) ndvényekkel végzett szantofldi
kizétletekre vonatkozik (magasabb rendi nivényekhez taftozd GMOk kisérleti kibocsstdsa),
misrészt birmely mis GMO (nem a magasabb rendii névényekhez tartozd GIMO-K) kisérleti
(azaz nem kereskedelmi céhi) kimyezethe torténd kibocsatisara is. A Géntdrvény 1004 § (1)

aapjin a gé izi hatdsdp 2z enpedély irinti kérelemsdl a kérelem
bedrkezésétd] szimitott 130 napon “belil dont

A Eérelmerdnek 2 gémtechmologisi hatosdp részére gémtechmologizi médositisonként &5

Hhocimxl helyenként 300 000 Fl g!gltul smgﬂmm dijat Ldl megfizetmi 3

iai tevékenysé t fizetendd igazg d i dijakrdl sz6ld
1382004 (]XB) FVM reudeletben foglaltsk szerint A Kérelmezo — amennyiben arra
jogosult - mentességet kérhet az igargatdsi szolgdlati dij megfizetése 216l 2z letekekrl 52516

1990. évi XCTIL. tirvény 3. § (1) bekezdése alapjan.

A kérelem benyijtisdt segith fon ok (A és B) 2 www.gmokormanyhu
honlzpon érhetd el
A gé iai tevékeny dél eljérisi rendjérdl, valamint 2z eljdris sordn az

Eu.mpm BLZD“EQREal vald Lapcso]atmﬂa:rol szolé 1322004, (TV 22.) Korm. rendelet § § (1)
bekezdés enelmeben az EIlEedelV :rmu kérelmet magvar és angol nvelven 2 ha:
kell ighoz. A kérelmet, a for ry kitoltésével

papir I]lpun m e]e.kmmikns formlh:.n az  Agriminisztérinm, Biodiverzitds: és
Génmegorzési Foosztdly részére (kémyezetvédelmi, og gl €5 ipari g g
hatdsdg) kell benyijtani:

Postai cim: 1032 Budapest, Apdezai Csere Jénos u. 9.
Email: gmo@am.gov.hu

4, kérelem tartalma

- Alzlines mformécick beleérve =z itdralé ire, a k a
kibocsitisért felelds személyre vonatkozd mformacidkat, a kérelem tirgydt a
kibocsitist kirilményeit &s a befogado kémyezettel kapcsolates adatokat

— A GMOQ-13 vonatkozé informécick

- AGMO-k & akimyezete kilcsonhatisaival k: latos mforméciok

i 3 by . hulladéklk: & w Iy . illetve baleset-

vonatkozd tervekre (2 tovibbiakban: készemléti  terv)  vonatkozd

—  Kisérleti terv

- A hmelogidval médosi szervezetek forgalomba hozataltd] eltérd cél,

szindékos komyezetbe bocsitisira vonatkozo  kérelmek  gsszefoglaléjink
formanyomtatvanya (2002813 EK tandesi hatérozat 1. Rész” alapjén) (= SNIF)
Ak i s eredmiei
— Kémyezsti kockazatértékelés

Osszefogldva, 2 Leteimet a péntechnologiai hatdsdz részére kell benyijtani A kérelem
benyijtisét kivetden a hmoiag 8 napon belill megvizsgdlja. hogy 2 kérelem formailag és

tartalmilag eleget tesz-e a jog ilyokban fog k. Amenny 2 kérelem nem tesz
elegat a jog 1 eld: kgvetden, hisnvpotlasra wisszakiildi azt. A
hiznypoflas  beérkezéset kivetden 2 gentechnologiar hatosig 2 kerelmet mea]mldl
szakhatosdgi  dlldsfoglalds  céljdbol az illetthkes o3dg részére. A

allasfoglalashan foglaltskat a hatosag kbteles figyelembe venmi A hisnypotlas beérkezssét
kivetéen a géntechnologiai hatosig a kérelmet a Gemechnolom Bizottsdg szimdra is
megkiildi véleményezés céljdhol A gé i hatdsdg a G ogizi Birottsdg

vetol eltérhet. A g g }moiag a kerel sszefoglalojat (— SNIF) angol
nyelven megkildi 2z Eurdpai Bizomsémmek A més tagdllamokbol érkezd esetleges
ésmreviteleket 2 hatdsdg figyelembe veszi A hatdsdg dtel elkészitett hatdrozat-tervezetet

kozzé kell temni a g giai hatdsag A T 130 napon belil kell
dontést hommia. A péntechnologiai tevékenység jellegére & céljira  tekinterel a
géntechnoldgiai hatésdg ar engedélyb chati jos: i idore, de legfelj 10
évre adhatja ki az engedélyt.

4.3, A tevékenység folytatisa

Amennyiben 2 hasmesitd az engedélyb g jog igi 1o 1&]2{12 utin is
folytami kivinja a gé iai tevél éget, az délyb

1do 1e]ar|a elnn 1ezkesobb 120 mppal az enzedelv mezu]nzxa tranu Lerelmet Loteles

yujtant 2

jelem sérleti kibo csd
2 nem forgalomba hozatali edélyben meghatsrozott
mmden evben, az engedélyben meghatirozott iitemezésnek
dponthan az engedélyb ch fmmabaués 1 ‘jeﬂmlésl(e\'ei
jelté:) kell A3i) a gé i b . Amg a az

t 2 kovekezd évben mem h‘anjn fulvmm az éves jelentéséher
mellékelnie kell 2z emdl szlo nyilatkozatit, azzal kiegészitve, hDEV 2z engedélyezett
tevékenységgel véglegesen felhagy, vagy az engedélvb jog i idon

belill egy késobbi idopontban kivanja azt folytami Ez utobbl esethen a hasmositonzk 2
kibocsdtds  folytatdsérd]l ammak mepgkezdése elott 30 nappal tijékozmmiz kel a

géntechnologiai hatosazot A zeutechnolom hatosag az éves jelentést véleményezés céljabol
megkilldi a Géntechnologiai Bi k €5 a szakhato illasfoglalis kialakitdsa céljabol
az illetédkes szakhamsama]. A ielulmsza]m végzodhet = euzedelu modositisdval, vagy
adott esethen anmak visszavondsdval is

4.4, Ziré jelentés
gae®inologiai hatosdg a kibocsdtdsi engedélyben kibocsdtds uténi nyomon

kovetist it elo. 2z errdl szolé zird jelemeést a h itonak kell az emgedélvb
‘meghatirozott nyomon kivetési idotartam leteltét kmetu 30 napon beliil nmgkn]dem a
gentechnologiai hatosag részere. G val g rendil ndvények
esetében 2 zird nyomen kiverisi jelemtést z gé 5eid odosi g rendi
novényeknek a forgalomba hozataltdl eltérs celbol torteno szandékos kimyerethe bocsatasa
rveinek kozlésére szolgdd formamy i k2 2001/13EK eurdpai parlamenti &5

tandesi iedmyelv szerint vald létrshozdsdrdl sz616 2003/70VEK hatirozat mellékletében
foglalt formanyomtatvanyon kell benyijtani.

4.5, Kiilénleges szabilyok

1. A Eemechnolo fatosig 2z délyben kiegészitd, ellendrzé vizsgalatok

sat irhatjiz el meahamrona azok részletes feltételeit, dlletve dyen

ﬂziza]alolul folytathat le. Ezen wizsgélatok lefolytatasshoz 2 hasmositd az engedely
véglegessé valisdt kovetd 30 napon beliil kiteles a géntechnologidval modesitott

nivény szaporitbanyagébol, valamint a névény gémtechneldgidval nem médesitor, a

vizsg k] Zaporitoanyag; 2

= g iondl 2z emgedélyben eldirt iségl mintit i

a its ezem igének mem tesz dezet a aemechnolom

2 kiadott engedélyt visszavomja. Az délyb
id0 lejértdt vagy az engedély visszavondsdt ktivets 30 nzpen bl 2 Eemechnolom
hatosag aminta fel nem hasmalt részét visszaszolgdltatja 2 hasmositonak.

2. Nem adhatd engedély clyan GMO nem forgalomba hozatali céli kibocsatisara, amely
humin- vagy dllat-egészségiigyi kezelésre hasznilt antibiotikumokkal szembeni
rezisztenciat hordozd géneket tartz2lmzz &5 amely kockizatot jelenthet az emberi
egészségre 65 a kiimyezetre.




5. A géntechnolégiai médositist vg#¥o létesimény létrehozasa

1

Geéntechnologizi d vegzo 2053
elozetes engadélys s ges. A Géntdrvény i6. § (1) bekezdése alapjin 2 ze'mﬂdmolcmal
hatésig 2z engedély irinti kérelemrdl 2 kérelem beérkezdsétd] szimitott 45 napon beliil dént

A Kérelmezonek a géntechnologizi hatosdg részére létesitményenként 260 000 Fl igazgatasi
szolgiltatisi dijat kell megfizemi a géntechnoldgiai tevékenység délyezésdént fizetendd
igarzgatisi szolgdltatisi d.l_]a]uol 52616 1382004, (IX 3) FVIM rendeletben foglaltzk szerint.
A kérelmezd — amennyiben zrra jogosult - mentességet kérhet 2z igazpatdsi szolgdlati dif
megfizetise a6l 2z illetékekrd] 52016 1900, évi XCIIL torvény 3. § (1) bekerdése alapjdn.

Alkérelem benyijtisst segitd formany iy a www.gmo.kormany hu honlapon érhetd el.

A géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljérasi rendjérol, valamint az eljérds sordn az
Eurdpai Bizottsiggal vald kapesolattartisrél szolo 1322004, (TV.29) Korm. rendelet 2. § (2)
bekezdése ;-n.Jmﬁbsu az EﬂE"d._k irénti kérelmet magyar és angol nyelven a haszmositonak

kel benyijtania 2 génteck il ighoz. A kérelmet, a fmmamomm any kitdltésével

papir alapon és e]ektruml\u: formiban 2z A!ratmmlmenum Biodiverzitds.
Génmegorzesi Foosztily részére (komyszetvédelmi, gardasigi &5 ipari géntechnold

hamsag) ell bsuvu]mm

Postzicim: 1032 Budapest, Apdezai Csers Tinosu. &
Email: gmo@am gevhu

5.1 A kérelem tartalma

— Altzlanos mformacick, beleértve a has; keérslmezore, 2 kapes 2
feliigyeletért felelds személyre, 2 biztonsagért felelos személyre vonatkozo adatokat

— A létesitményrs vonatkozd mformacick, belefrtve a biztonsdgi elszigetslési szimtbe
tiirtend besorolast, a létesitmény alaprajzat

— A létesimményben tervezett munkdval kapesolatos informaciok

— A léesiményben tervemni kivint zirt remdszeri felhosmmilis kockizaténdlelése
(kizérdlag 1. biztonsdgi elszigetelési osztdlyba tartozd zirt rendszeri felhasmalds
ezatén)

— A hulladékkeelésre vonatkozd mformdcidk (kizérdlag 1. biztonsdgi elszigetelési
osztalyba tartozo zart rendszerd felhasmalas esetén)

szedllitdsdhoz
modesitist
honlzpon talilhatd formanvemtatviny kitol
wrténd benyijrisdval kérelmezheri

kérelem

vy léwshozisst 2 www.gmokormanyhu
el €5 2 gémtechnologial hatésdg részére

1. lépés

Elsckent értékelni kell 2 létesitményben végemi tervezett tevékenység az emberi
¢s komyezstre irnyuld kockdzatait (emr= a Lﬂsobbl._lxben részletezstt W
for any &l rendelkerésrs). A 1€ b tervezett  tevékenység
kockizatértékelését meghatirozott értekelési szempontok €s .l]arax alagau (13272004, (IV.
2%) Korm. rendelet 1. &5 3. szimi mellékleter), az emberi egészség
iranyuld kockzatok jellege szermt kell elvégemi, melyher a Lo.lszmen.l_lﬂsl Ttmmtatt ad
irimymutatist

A végemi tervezett tevekenységre vonatkozo bi i elszigetelési szintek az aldbbizk:

1. osztily: kockazatmentes vagy elhanyagolhatd kockazattal jard tevékenységek; ezek olyan
tevekenységek, amelyelmél 2z 1. szimtil elszigetelés megfeleld mind az emberi egészség, mind
a kiimyszet védelmére,

2. osztily: kis kockdzatn tevékenységek; ._Z._L olyan tevékenysé
Jsztz“t..l‘*: megfeleld mmd 2z amban g

3. osztaly: kiz
szt elszigetelés megfelelo mmﬂ az EmbEn sgészséy, muld almm ._Z“1 e
4. oszdly: nagy kockazati tevékenységek; ezek olyan tevékeny . amelyelkmel 24, szinti

elszigetelés megfeleld mind az emberi egészség, mind a kimyezst va ﬂmets

& amelyskmél a 2. szimti

A kockizatértikelés egyszerisitise & egységesitése érdekében 2z alibbi négy tipmsi
formanyomtatviny 4l rendelkerésre, 2 www.gmokemmanyhu  honlapon
mﬂzta]a].hatoalx (fontos, hogy a virusokra, s virnsvektorokra kilén formanyomtatvany 2l
rendelkezésre):

2. Géntechnelégisval dosi mikroorgani kkal (GMM)
végzett tevékenységher;

b. Géntechnoeldgisval modositott virusokkal és virusvektorokkal (GMV,
GMVV) végzett tevékenységhez,

c. Géntechnologisval modositott névényekkel (GMP) wégzen

tevékenységhez,
d. Géntechnologidval mddositott  dllatokkal (GMA)  végzett
tevékenységhez
2. 1épés
Meg kell jelolni 2 létesiményben elérhetd imdlis glszigeteltségi szintet A biztonsdgi

elszigetslési  szint meghatirozdsdt 2 1322004, (IV29) Komm. rendelet 2. szimd
mellékletének megfeleld tiblizatz alapjén kell elvégemi. A téblizatokban feltimtstent
biztonsdgi elszigetelési szimther meghatirozott feltételebmek vald megfelelés utin osztilyomi
szilkséges az adott létesimény tpust A kérelem részeként be kell csatolni a relevins
tablazatot (tdblizat szblon 1, 2., 3. vagy 4.), 2 téblizat utelsd oszlopiban megjeldlve az adott
7 szimira eléthetd maximalis Qm szimthez tartozd kovetelmények
esetleg kiepészitve azokat tovdbbi, az adott létesiményre vonatkozd specidis

3. 1épés
Ki kell tltmi &5 be kell nyijtani a2 géntechnologiai dositést végzo 1& y
létrehozasara vonatkozo formany anyt 2 génteck

logiai hatdsdg részére.

Fontos megjegvzés

*  Amemnyiben a Kérelmezo a létesitményben csak 1. osztalyba sorolt tevékenységet
tervez végezni, skkor a létesitmény létrehozdsira vonatkozd formanyomtatviny
minden egyes pontjat ki kell tilteni (azaz a tevékenység kockizatértskeldsét apsgy,
tpusii, for iny egyikének kitdltésével, valamint 2 hulladékkezelésre
vonatkozd informéciok megadisat, beletrtve a keletkezo hulladékok tipusit és
formijét, mennyiségét, azok kezelését, végso formamukat &5 rendeltetést helyitket);
Amennyiben 2 Kérelmezd a létesitményben 1., vagy 3., vagy 4. osztilyba sorolt
tevékenységet kivin végezni, alkor 2 létesitmény léwshozisirs vonatkozd
formanyomtatviny utolsé két pontjit nem sziikséges kitlteni, mivel az ebben 2
pontben (kockizatértékelés és hulladékkezelés) kért adatokat egy killon, 2 GMO-k és
2z azokbdl elodliotr termékek  zit remdszeri  felhosmmdlisira  vonatkozd

gedélykérelem kapesén szilkséges beadni.

Amennyiben a Hasmositt mér rendelkezik gémtechmelogiat modositast végzo

1 v 1émek vonatkozo engedéllyel, ugyamakkor O helyiségeket /

lzboratormmokat | szobakat tervez bevonmi a tevékenységek végzésérs, akkor 0

délykeérelem  benyiy rilkséges, 2 mér megléve engedély szamamak
mag._loks“&._l

+ A péntechnologiai modositast vigzd 14 iny létrehozdsira vonatkozd engedély

lejértit megelézoen 2 Ha: onak lehetdsége van az adott létesitmény 1étrehozdsdra

iranyuldan 1) engedélykérelem benwijtaséra a géntechnologiai hatosag 2. Ezzel

a Hasmositd biztositani tudja z 1étesimenyre vonatkozo engedély érvényességének
folytonossagat

5.2, Abatosigi eljards menete

A hatosagi eljaras menete a 3. 2bean lathato.

Osszefoglalva, 2 kérslmet 2 géntechmologiai hatésdg részére kell benyijtani A kérelem
benyijtasat kivetden a hatosdg 8 napon belil m“znzszal]a hogy 2 kérelem formailag és
tartalmilag eleget tesz-e a jog [vokban Amennyiben 2 kérelem nem tesz
eleget 2 vonatkozd jogszabilyi déirsolmzk kivetoen, hisnypotlisra visszakiildi azt. A
hisnypotlis  beérkezdsét kivetden 2 géntechnologial hatosdg 2 kérelmet meghdildi
szakhatosdgi dlisfoglalas ofljdbél az illetékes szakhatosdg részére. A szakhatdsagi
dllasfoglalishan foglaltakat a hatdsag kételes figyelembe venni. A hisnypotlis beérkezdsét
kivetden a géntechnologiai hatosdg a l;er._l.m-ﬂ a Géntechnologizi Bizotisdg szimira is

megkiildi véleményezds céljibol A intechnologiai hatdsig 2 Gémtechnologiai Bizottsag
vélemény2tol eltérhet A hatosigmal 4) napon b._lul kell déntést homia. A géntechnologial
l=\..l;5mi°2 jellegére és céljira tek ] ntechnolopiai hatosdg az engedélyb

meghatirozott jogosultsagi iddre, de legfeljebb lD évre adhatja ki az engedélyt.




6. Természetes szervezetek géntechnoldogiival valé médositisa, valamint

otogiaval modosiio el és az azokbdl eldallitott termékek

ziart rendszerben tirténd felhasznailisa

Termeészetes szervezetek géntechnologiaval valo modositasat, valamint géntechnologiaval
moédositott szervezetek &s az azokbol elballitott termékek ziart rendszerben torténd
felhasznalasat a géntechnologial hatdsag elozetes engedélyével szabad végemi. A Géntdrvény
9. § (1) bekezdése alapjan a géntechnologial hatosag az engedely iranti kérelemrol a kérelem
beérkezésetdl szamitott 130 napon beliil dént.

A Gentorveny 9. § (4) bekezdése alapjan a géntechnologial hatdsag az engedély tervezetst —
az iizleti titok, a szerzol jog s a fajtaoltalom kirébe esd adatok kivetelével — tarsadalmi
konzulticié érdekében honlapjin 30 napra kozzéteszi.

A kérelmezonek a géntechnologial hatdsag részére a géntechnologial tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrol szélo 138/2004. (IX.23.) FVM
rendeletben foglaltak szerint:

— természetes szervezetek géntechnoldgidval wvald modositisa esetén géntechnoldgiai
modositasonként 70.000 Ft;

— a gentechnologiaval modositott szervezetek €5 az azokbol elgallitott termékek zart
rendszerben torténd felhasznalasa esetén géntechnologial mddositasonkent 135 000 Ft
izazgatasi szolgaltatasi dijat kell megfizetni.

A kérelmezd — amennviben arra jogosult - mentességet kérhet az igargatdsi srolgdlati dij
megfizetése alol az illetékekrdl szold 1990. évi XCIII. térvény 5. § (1) bekezdése alapjan.

A kérelem benyujtasat segitd formanyomtatvany a www.gmoe. kormany.hu honlapon érhetd el

A géntechnoldgial tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljaras sordn az
Europai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV.29.) Korm. rendelet 2. § (2)
bekezdese értelmeében az engedély iranti kérelmet magyar és angol nyelven a haszmositonak
kell benyujtania a géntechnologial hatdsaghoz. A kérelmet, a formanyomtatvany kitdltésével
papir alapon és elektronikus formaban az Agrarminisztérium, Biodiverzitas- és
Geénmegorzes: Foosztaly részére (kimyezetvedelmi, mezogazdasagl €s iparl géntechnoldgial
hatosag) kell benyijtani:

Postai cim: 1052 Budapest, Apaczai Csere Janos u. 9.
Email: gmo@am.gov.hu

6.1. A kérelem tartalma

— Altalinos informaciok, beleértve a hasmositora’kérelmezore, a kapcsolattartora, a
feliigyeletért felelos személyre, a biztonsagert felelos személyre vonatkozo adatokat

— A letesitményre vonatkozo altalanos informaciok, ahol a géntechnologial modositast,
illetve a zart rendszerii felhasmnaldst tervezik végezni

- A géntechnologial tevékenység ismertetése

— A GMO-1a vonatkozd informaciok

— A zart rendszerti felhasznalas kockazatértélelése

— Alkalmazandg elszigetelés &s egyeb ovintézkedss leirasa

— A hulladékkezelésre vonatkozd informacidk

- A létesitmény részeinek leirasa (kizarolag a 3. és 4. biztonsagl elszigetelési szintbe
tartozo kerelmek esetén)

— A baleset-megeldzési &s készenléti tervekre vonatkozd tdjékorztatds (kizardlag a 3. és
4. biztonsagi elszigetelési szintbe tartozo kérelmek esetén)

6.2. A hatosagi eljaras menete

A hatosagi eljards menete a 4. abran lathato.

Osszefoglalva, a kérelmet a géntechnoldgiai hatosag részére kell bemyijtani. A kérelem
benyijtasat kdvetoen a hatosag & napon beliill megvizsgalja, hogy a kérelem formailag és
tartalmilag eleget tesz-e a jogszabalyokban foglaltalmak. Amennyiben a kérelem nem tesz
gleget a vonatkozo jogszabalyl eloirasoknak kovetden, hianypotlasra visszalkiildl azt. A
hidnypotlds beérkezését kovetden a géntechnoldgiai hatdsig a kérelmet meghiildi
szakhatosdgi allasfoglalds céljabol az  illetékes szakhatdsig részére. A szakhatdsdgi
allasfoglalasban foglaltakat a hatosig koteles figyelembe venni. A hianypotlas beérkezését
kovetoen a geéntechnologiai hatosag a kérelmet a Geéntechnologial Bizottsag szamara is
meghkiildi vélemeényezés céljabol. A geéntechnologial hatdsig a Geéntechnologiai Bizottsag
vélemeényetol eltérhet. A hatosag altal elkeészitett hatarozat-tervezetet 30 napra tarsadalmi
konzultacio-celjabol kiozzé kell tenni a géntechnologial hatdosig honlapjan. A hatosagnak 130
napon beliil kell dontést hoznia. A géntechnoldgial tevekenyseg jellegére és ceéljara tekintettel
a géntechnologial hatdsig az engedélvben meghatirozott jogosultsagi idére. de legfeljebb 10
évre adhatja ki az engedélvt.

6.3. Kiilonleges feltétel

A mezdgazdasag és az ipar fterilletén folytatott géntechnologial tevékenység egyes
szabalvairol szolo 142/2004. (IX. 30.) FVM-GEM egyiittes rendelet 2. §-a alapjan a
géntechnologial modositast wégzonek, wvalamint az abban kozremukddonek szakiranyu
egyetemi végzettséggel, a geéntechnologial modositast iranyitd témavezetonek szakiranyi
egyetemi végzettseggel és legalabb harom év szakiranyi gvakorlattal kell rendelkemie.




. @ természetes

g
zart rendszerben torténd felhasznalasara vonathozo elj

val valé modositisa & a GAMQ-k & az azokp@Pelaillitote [elmekek
casok dsszefoglalisa

Minden egyes, géntechnologidval modositott szervezettel folytatott tevekenység megkezdése
elottel Le]l v ezezmaz emberi eze:zsee:re &5 lxorn\uezetre iranyuld kockazatok értékelését. A

kocks:

k: 3 & eljirdsok zlapjin a2z emberi

egeszségre €5 a lmmvezetre rényulé kockazatok _]elleze szerimt kell elvégemni, melyhez a

kockazatértekel st utmutatd 2d az emberi egészség &3 kimyezet
vald birtonsigi feleételek figy ielével A kockdzatérékels az zlibbi négy
for dell (fontes, hogy 2 virusckra, és virusvektorokra killon

L.
d

Géntechnolégidval — médositett  mikroorganizmusokkal — (GMM)  végzett
tevékeny: sEE.hez
Gént 2l
tevikenysé, ghez.
Géntechnolégidval médositott névényskkel (GMP) végzett tevékenységhez,
Géntechnolégidval médositott dllatoklal (GMA) végzen tevékenységher

vimsokkal & vimsvektorokkal (GMV, GMVV) végzatt

A tervemni kivint munka kockizatértékelisét kovetden meg kell hatiromi z munka
wégzeéséher szilkséges elszigetelési szimtet a 1322004, (IV.2%) Korm. rendelet 2. szimi
mellékletéinek megfeleld tablazata alapjsn

Részleteka 2. tab]

7.1, Elsé alkalommal tervezett tevéhenység megherdése esetén

J._oszialvba soreif munka esetén az alabbi a teends

— Ki kell talteni &5 be kell nytjtani 2 géntechnoldgiai hatésdy részére 2 péntechnologiai

modositist  végzd  létesitmény  létrehozasira  iranyuld  kérelem
formanyomtatvinyat (2 formanyomtatviny mmdeu egyes pomjaual m.aradelm]an

Litdltése szulsezes amely magiban fwlal_]a 2 kocks for
egyikének kitoltését &5 2 hulladekkezel vonatkozo informaciokat).
Nyilvantartast kell vezemi a laesnmenvbeu folytatott mmdeu cgyes tevekenység
kocks: 2810l (kockdzaté for on pes) €5 2zt a

hatdsig kérésére hozziféirhetdve kel temmi

A kérelmezonekhaszmositonak minden egyes évben legalibb egyszer feliil kell
vizsgalnia azatértéhelését (] Soron kiviil feliil
kell wizsgilni 2 kockdraténékelést, ha barmﬂven jelentds wviltozds tortnik a2
munkzban, vagy ha a kockézatértskelss a tov: ibbizkban mér nem érvényes/megfeleld.

Amennyiben 2 mumka kockazati osztdlyba besorolisa valtozik, akkor i kérelmet kell
benyijtania 2 hatosdg részére.

A 2 kérelem beérkezésétol sza 45 napon belill kell dontést hozmia
A mumks kizirolag 2z engedély birtokiban kezdhetd meg.

2. oszalvba sorolt munka esetén az alabbi a teendd:

Ki kell télteni €5 be kell nyijtani a géntechnologiai hatosdg részére a géntechnologiai
modositast  vé letesitmény ~ letrehozisara  irdmyulé  kérelem
formanyomtaty: ny 8. & O kittltése nem
1 hezésétal sza 45 napon belill kell

déntest hommia.

Ki kel tolteni és be kell nvijtani 2 géntechnolégiai hatdsdg részére termeészetes
szervezetek géntechnologiaval valé modositasara vagy a GMO-k és az azokhbdl
eloallitott termékek zart rendszerben tirténd felhasznalisira irinyuld kérelem
formanyomtatvinyit, zmely maEaban foglaljiz = Loclazatenekelen 4
kockazatértekelési formany y egvikének kitdl A hatosagnzk 2 kérelem
beérkezésétol szamitott 130 napon belfl kell déntést homia.

A munka kizdrélag mind 2 két engedély birtokiban kezdhetd meg.

3 vagy 4 osztalvba sorolt munka esetén az alabbia teends:

Ki kell tdlteni és be kell nyiijtani a géntechnoldgiai hatdssg részére a géntechnoldgiai
modositast Iétesitmény  trehozdsara  irdmyulé  kérelem
vat (2 formany ny 8. & O i kittltése nem
ilkséges). A hatosdgnak a kérelem beérkezésétol sza 45 napon beliil kell
déntést hommia.
Ki kell tolteni &5 be kell nyijtani 2 géntechnologizi hatosig részére 2 termeészetes
szervezetek gé bgidval valé modositisira vagy a GMO-k é az azokhbél
eloallitott termékek zart rendszerben tirténd felhasznalisdra iranyuld kérelem
formanyomtatvinyit, amely magdbom  foglalja 2 Loclazatenekelen 4
kockézatértekelssi for iny sgyikenek kitdl A hatosagnak 2 kérelem
beérkezésétdl szamitott 130 napon belil kell déntsst homia.
A munks kizarolag mind 2 két engedély birtokaban kezdheto meg.

2. Tovibbi (nem elsd) alkalonmal tervezett tevakenység me@

A "tovibbi alkalommal tervezett tevékenység” minden 1j mumkst vagy egy koribban mér
engedélyezett vagy bejelentstt munks minden modositdsét vagy megnjitisat jelenti (lasd 2.
tiblazat).

Tovabbi I osztalvba sorolt munka eseién ar aldbbi g teends

Mar meglévo 1. osztlyba tartozd zirt rendszeri dely
eie1en tuubbl L Dizﬂl\-bl mozo zért rend:zem felhazma]az hllun engedéh ne‘lknl
hetd 2 jog
Nilv; I.ntl.rlist Le]l vezemi 2 leteimnen\-ben folvlmon minden egyes tev P_Lem-sez
kockd (kockdzatértsk: formany inyon ges) &3 azt 2
hatosag kérésére hozzaférhetové kell tenni.
A Letelmezonek'hasznosnunak minden egves évhen legalibb egyszer feliil kell
vizsgilni a kockdzaté iny aktualizilizz). Soron kivl felil
kell vizsgdlni 2 ch:kazalmekelen ha barmﬂvm _]elemos viltozds tirténik a
munkzban, vagy ha a kockézatértéhelés a tov: ibbizkban mér nem érv: Enyes/megieleld.
Amennyiben amunka kockazati osztilyba besoroldsa viltozik, zkkor dj kérelmet kell
benyijtania a hatosdg részére.

Tovabbi 2. osztalvba sorelt munka esetén az aldbbi o teends:

Ei kel t6lteni es be Le]l n\-‘u]‘lzul a Eemechnulom hatdsdg tészére a természetes
szervezetek g al vald a vagy a GMO:k és az azokhdl
elgallitott termékek zart mdszerben tiirténd felhasznilasara iranyuld kérelem
fumm}umtlh I.l'l!ll amely magshen foglalia 2 kockizatirthelést (4
kockd b for in é italté

Amennyiben 2 mir me!,lem Etesimény 14 isdra v délyhen foglalt
minden feltéte] teljesiilt, 2 munka a2z u_] tevekenység kozé kérelem | it
utin azonnzl megkezdhetd.

Tovabki 3 vagy 4. esztalvba sorolt munka esetén az aldbbi a teendp:

Ei kell télteni £5 be kell nytijtani 2 géntechnold
szervezetek géntechnoldgiaval valé mad vagy a GMO-k és az azokbal
elgillitott termékek zirt rendszerben tirténd felhasznilisdra irinyuld kérelem
formanyomtatvanyat, amely magiban fogladlia a2 kockézatértkelést (4
kockizstértekelési forman iny eeyikének kitol

A munks kizzrolag 2z aj t igedély bitokiban kezdhett meg.

i hatdsdg részére o természetes
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* Engedélyezesi eljarasok menete
(behozatal, kivitel, szallitas)
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Szallitas esetén: 60 nap

Behozatal és kivitel esetén:130 nap

<€

>

[ GMO-k behozatali, kiviteli és szallitasi hatésagi ]

engedélyezési eljarasanak folyamata

s Y nem megfelelé
megfeleld hianypotlas ihnypétiss

nem
engedélyezé
allasfoglalas

engedélyezé allasfoglalas

GMO-k és
az azokbol eloallitott termékek

behozatala, kivitele, szallitasa

Géntorvény 13. §, 15. §




Kért informaciok:

\/

\/Ia

Téjékoztatd a géntechnoldgiai tevékenységekre

vonatkozd megujult hatdsagi eljarasrol

Hatosagi formanyomtatvany

Behozatal, kivitel, szallitas

fogado fél /kiildo fél
/szallito fél/
kapcsolattarto adatai

—

a behozatalra vonatkozd
informaciok (célallomas
cime, behozatal célja,
varhato ideje,
alkalmazott csomagolas)

a behozni kivant GMO-
7 —

ra vonatkozo

informaciok

—

KERELEM

A kérelem sordn benyijtandé adatok

1.Fogado fél/ felek adatai

Intézmény / Cégnév  Szivez b

Cim Szo
Email Sziveg beirdsihoz kattintson ide.

Telefon Sziiveg beirdsihoz kattintson ide,

Telefon Sziveg beirdsihoz kattintson ide.

3. Kiilde fél / felek adatai

Intézmény / Cégnév  Szovep beirisihoz kattintson ide

Cim

Telefon Szov

=g beirisdhoz kattintson ide.

4. Szillité cég adatai

Cégnév Szoveg beirdsihoz kattintson ide.

Kapesolattartd neve 5z

Eléthetdsége Sziive;

A géntechnoligial hatdsdg formaryomiavdrya

5. Abeh Ira b inf'

A ksthetd, Magy igon vigzett ogiai tevikenyseg(ekire vonatkozd
engadély(ek) szima(i), amelv(ek) relevins(ak

Géntechnoldgiai engedély szima.

sdrerendszerben t5viindfelh s ;ngadds
szdma
nem : 9 Fomyezabe torind

Géntechnolégizi engedély széma

kibocsdtdsra vonatkoz amm
A céldllomss pontos cime

Sziveg beirasshoz kattintson ide.
Abehozatal céljz

Sztveg beirisihoz kattintson ide.
Abehozatal virhato ideje / idoimtervalluma
Démm beirésshoz kattintson ide

Abehozatal sorin alkalmazand6 csomagolis

Sziveg beirasshoz kattintson ide

6. A behozni kivant géntechnolégidval mébdositottszervezetilletve adott esetben az abbal
eldallitott termékre vonatkozé informiciék

A GMO neve és meghatirozdsa

Sztveg beirdsshoz katintson ide

A fogadd szervezat vagy a szildi szerverstek taxondmiai besoroldsa, kzonséges neve, a begyiijtss vagy
beszarzés helye, valamint 2 bioldgizi biztonsiggal kapesolatos tulajdonsagaik (amennyiben relevins
Sziveg beirasshoz kattintson ide.

A fogadd szervezet, illetve a szilol szervezetek pénmcemtruma &5 genetika sokféleség-kézpontjal,
amennyiben azok ismertek, valammt a szervezetek fennmeradisat és szaporodasdt biztosite élohelyek
leiris2 (amennyiben relevins)

Sziveg beirdsshoz kattintson ide

A donor szervezet vagy szervezetek taxondmiai besoroldsa, kizinséges neve, abegyijtés vagy beszerzés
helye, valamint 2 biologiai biztonsdggal kapesolatos tulajdonsdgaik (amennyiben relevins

Sziveg beirasshoz kattintson ide

Agrarminisztérium, 2022. februdr 23.




A géntachnologiai hatdsdg formanyomiaivanya A géniechnoldgiai hatdsdg formaryomiahdnva

A fopado szerveret, illetve a szilldi szervezetek géncentrumazi &5 penstikx sokfélesep-kizpontjal,
amennyiben azok ismertek, valamint 2 szervezetek fennmaradisdt 25 szaporoddsdt biztosite élohelysk

Sziéveg beirasdhoz kattintson ide.

lefrasz (amennviben relevins)
Szveg beirisshoz kattintson ide. <mmv1ben a kivinni kivant GMO és az abbél elsillitott termék a veszélym>

.}%é ral szold szabalyzatok (ADR, RID, ADN sth.) hatalya ala tartozik P

A donor szervezet vagy szerveretek taxonomia bescrolasa, kzénséges neve, a begyitss vagy beszerze
helye, valamint 2 biologiai biztonsiggal kapesolatos mlzjdons3gaik (amennyiben relevins) A szillitndé anyag UN-5z3ma £5 2 VOATkOz0 sZabalyZal sZeriny megnevere

Sziveg beiraszhoz kattmtson ide. Széveg beirizshoz kattintson ide.

A GMO-t exportilo dllam szabilyozdsa szerinti stimsza (példaul: betiltottdk-g az exportdlo allamban, o e . .. .
vannake egyéb korlitozisok, vagy dtalinos kibocsitisat jovihagytdk-e), tovibbs, ha a GMO-t az A szillind6 anyagnak a vonatkozd szabdlyzat osztilya, csomagoldsi csoporta
exportlo dlamban betiltottzk. a tilt3s oka vagy okai (amennyiben relevins)

Sziéveg beirasdhoz kattintson ide.

ziiveg beirdsshoz kattmtson ide.

A szillitando amyag megfelelo szallitiszhoz szikséges irasbeli utasitas, amemnyiben ezt a vonatkozo

A szallitami kavant GMO-val kapeselatban mas allamolmak megkiilddtt barmely ertesites eredmenye s szallitisi szabalyzat eldirja
cdlia

Szdveg beirasshoz kattintson ide.

Sziveg beirisshoz kattmtson ide.

A genetikat modositas, 2 felhasmalt modszer es a GMO ebbol eredd tulzjdonsigamak leirdsa
Mellékletek (a lggeldleshez hasznaljon x-t vagy X-t a zarojelben megadott helyre)

Szoveg beirdsshoz kattintson ide.

. . . o 1. Kirnyezeti kockazatértékelés(ek) (..}
A behomi kivant szervezet'anyag mennyisege (adott esetben egyedszam rvar szermt bontasban)
1. Nyilatkozat a bizalmasan kezelendd adatokrdl (.
Sziveg beirisdhoz kattintson ide.
P — 3. Igazolas az igazgatasi szolgaltatasi dij befizetésérol, vagy az ()
A GMO-ra vonatkozo kimyeat 0 :.b&amém&hlés melléklsthént iz coatolhats) illetékmentesség tényérdl
(4 kirmyezsti kockamatericheles ehMheggsakm cglefrieni ktvant tevekenyseg tipusatol figgden az alabbi T
Jogszabalvek mellekieteit mriikseges figvelembe venni: 4. Egvéb* (opcionilis) [
- zdrt mwmgmagmhmbgmmm sngsdslvezasi sljardsi rendfjéral, valaming az
s{;msmnsmmﬁmﬁﬂmdmjaﬂ:fmmmi szala 132/2004 TV 29 ) Korm rendslet 3. szamu * Kérem részleterze: Széves beirdsihor katintson ide
mfja.uam Ggﬂﬂﬂf ehzmﬁarmhhs mmdm

m_ﬁrgﬂlﬂuﬁahamjmmh[hwﬂmj kirnyezethe tirtens kibocrdrds esstén: a mezdgazdasdg s az ipar
hnolagiai tevekanysse epyes szabalvairal szola 142/2004 (IX. 30 ) FVM-GEM sgyiittes
mdslarl.mmmﬂaﬁm.?egedkr. kockdzaterteksles EF — kibocsards.

z kattintson ide. Kijelentem és alairasommal igazolom, hogy alegiobd tudomdsom és meggySzédésem szerint a
kérelemben megadott adatok helyesek é5 a valésagnak megfeleinek.

Sziveg beirdsshoz

7. Hulladékkezelési terv (min. 100 sz6) \ érelmezés helye és da)g beirazshoz kattintson ide. , Datum beirasshoz kattintson ide.

ziveg beirdsshoz kattintson ide. \

\

8. Balesetelharitasi terv / Havaria-terv(Havaria az emberitevéienység sordn W
hatisaban jelentds, nem szandékosan okozotf esemény, amely veszélvezieti az emberi egészségef vagy
kornyezetel 4 géntechnologial modositast, flletve a géntechnologial tevékenységet végzd intézménynek fel , ,
kell készilnie arra, hogyan hdrija el = iyen nem vart esemémyek hatsaii Az erre vonathozo u 1

intézhedések Goszessége @ Havéria 1oy, amelynek az miézmény specifitus tevékenysdgahez kell igazodnia, hulladekkezele81 terv PH
é tételesen wrtalmaznia kell a bekbvetherent esemény elhdritisdhoz sziikzéges minden fontos elemet b 1 t lh , ,t 7 . t
példaul a fertizon teriiler kitiritését. fertfzan teriilel megtisziiias it egészséghkarosodis megakadilozdzar |

azonnali egészségharosodasok ellatarar 56b.) (min. 100 sz6) a ese e arl a81 erv
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vonatkozo megujult hatdsagi eljarasrol

* Engedélyezeési eljarasok menete

- Magasabb rendi novényekhez tartozo GMO-k } kisérleti
- Nem a magasabb rendi novényekhez tartozo GMO-k J kibocsatasa

Agrarminisztérium, 2022. februdr 23.




GMO-k nem forgalomba hozatali (kisérleti) célt
kibocsatasanak engedélyezési eljarasanak folyamata

nem megfelel6

megfelelS hianypotlas e X
hianypo

130 nap

engedélyez Allisfoglalis Sy

< allasfoglalas

, ,
\ észrevétel

van

GMO-k és
az azokbol eloallitott termékek

nem forgalomba hozatali célu
kibocsatasa (=kisérleti
kibocsatas)

Géntorvény 10/A. -11. §
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vonatkozo megujult hatdsagi eljarasrol
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Kért informacidk:

Altalanos informacidk beleértve:

= ahasznositora/kérelmezdre,

* akapcsolattartora,

» akibocsatasért felels személyre
vonatkozé informaciokat (szakmai
tapasztalat, relevans publikdciok)

Agrarminisztérium, 2022. februdr 23.

Hatosagi formanyomtatvany

Nem forgalomba hozatali célt kibocsatas = kisérleti kibocsatas

A nem magasabb rendid névényekhez tartozd gént giaval itott szervezetek
kibocsatasara vonatkozd kérelemben megkivetelt informaciok!

L Altalinos informaciék

A géntechnoligiai hatosag formanyemtatvénya
KERELEM

P .

A Ah dra/kérel dre kozd adatok
Nev Széwveg beirasahoz kattintson ide.
Cim Sziveg beirasahoz kattintson ide
Email cim Sziveg beirasahoz kattintson ide.
Telefonszam Széwveg beirsihoz kattintson ide.

B. A kérelmet benyujtd magyarorszagi kapesolattartérafiigyintézore vonatkozd adatok

Neéw
Munkakér
Munkahely
Email cim

Telefonszam

Széwveg beirsihoz kattintson ide.
Széveg beirasahoz kattintson ide.
Sziveg beirasahoz kattintson ide.
Széwveg beirsihoz kattintson ide.

Széveg beirasahoz kattintson ide.

C. A kibocsatasért felelds személy(ek)re vonatkozo adatok

Néw Széveg beirdsdhoz kattintson ide.

EKépesités Széveg beirdsahoz kattintson ide

Gyakorlatitapasztalata (kiillinds tekintettel, a géntechnologiaval médositott Ickcel kapesol:
szakmai tapasztalatokra, beleértve a publikdcickat is) (A ké mellékleteként az onéletrajz csatoldsa
szilkséges.)

Szévegbeirdsahoz kattintson ide

14 oa
tevékenyssghez

boizi tevs -
szilkséges engedély iranti )
rendelet 1. szimni melléklet  A” része alapjin

6 nyilvintartds & adatszolgiltatis rendjérdl, valmmint 2 gémtechmolégizi
érelemher csatolands dol aciordl szolo 8272003, (VIL16) FVM




a kérelem targya

a kibocsatast kortilményeit és a befogadd kornyezettel

kapcsolatos adatok

Tajékoztato a géntechnologiai tevékenységekre
vonatkozo megujult hatdsagi eljarasrol

A gémtechnolégiai hatosag formanyomtatvanya

D. A kérelem targya

Széveg beirasahoz kattintson ide.

A\ls

\ 4
E. A kibocsatas kirilményeivel és a befogadd kirnyezettel kapcsolatos informacidk

1. A kibocsatassal kapesolatos informaciok
(a} 4 javasolt szandékos kibocsatas leirasa, beleérive a céljokalt és a varhaté termékeket

Szidveg beirasahoz kattintson ide.

(B} A kibocsatds varhatd idépontiai és a kisériet idoterve, beleértve a kibocsatasok gyakorisagat és
iddtartamedt

Szidveg beirasahoz kattintson ide.

(c) A kibocsatas helvének elkészitése a kibocsatast megeldzé

Széveg beirasahoz kattintson ide.

(d} A kibocsatas helyenek merete

Széveg beirasahoz kattintson ide.

(e) A kibocsatasra alkalmazott modszer(ek)

Széveg beirasahoz kattintson ide.

() A kibocsatando géntechnologiaval modositott szervezetek mennyisége

Szdveg beirasahoz kattintson ide.

(g} A kibocsatast zavaré tényezdk a kibocsatas helyén (a ter 1é5 tipusa és mod: , banydszat,
dntdzés vagy mds tevékenységek)

Szdveg beirasahoz kattintson ide.
(h} A delgozk védelmét szolgald intézkedések a kibocsatas alatt

Sziveg beirasihoz kattintson ide.

(1) 4 kibocsatas helvének kezelése a kibocsatast kivetoen

Sziiveg betrasahoz kattintson ide.

() Varhato technikak a géntechmologiaval médositoft szer k megsemmisitésére vagy
hatastalanitdsdra a kisérlet befejeztével

Szidveg betrasahoz kattintson ide.

A géntechnolégiai hatosdg formanyomtatvanya

fcidk és

(k) A géntechnologiaval modositott szervezetek Rorabbi kibocsdtdsaira thozo infor
eredmények, kiilondsen kilonbizd léptékekben és killonbézé dkoszisztémakban

Sziveg beirasahoz kattintson 1de.

(=]

. A kdmyezettel (mind a helyi, mind a tagabb értelemben vett kémyezettel) kapcsolatos mformaciok
(a} A kibocsatasi helyszin(ek) foldrajzi elhelyezkedése és szélességi-hossrisdgi hivatkezdsai (a

termékként vagy termékekben megjelend géntechnolégiaval méd szZer k forgalomb
hozatalaravenathozo kérelmek esetén a kibocsdatds helye(i) a termék felhasznalasanakvarhato tertileter
lesznek)

Széveg beirasahoz kattintson ide.

3 T

(b) Fizikai és bioldgiai kézelség az &5 mas jelentds éldlényekhez
Széveg beirasahoz kattintson ide.

(¢} Kozelség jelentds éldhelyekhez, védeit teriiletekhez vagy ivovizforrasokhoz
Szdveg befrasahoz kattintson ide.

(d) A valdsziniileg befolydsolt térség(ek) kiimatikus jellemzdi

Szdveg befrasahoz kattintson ide.

(g} Faldrajzi, geologiai és talajiani jellemzdk

Sziveg beirasahoz kattintson 1de.

() 4 novényzet és az allatvilag, beleérive a kultirnévényeket, az allatallomanyt és a vandoris fajokat
Szidveg beirasahoz kattintson 1de.

(g} A valészimileg befolvasolt cél- és nem-cél 6koszisztémak lefrasa

Szdveg beirasihoz kattintson ide.

()} A befogads szervezet természetes éldhelvének dsszeh litasa a kibocsatds javasolt helyéfeifvel

Szidveg beirisihoz kattintson ide.

(i} Barmilyen ismert tervezett fejlesztések vagy valtezdsok a régioban lévd teriilet hasndlataban,
amelyvek befolyaselhatjak a kibocsatas kdrmyezeti hatasat

Szidveg beirasihoz kattintson ide.

@technol’ ifval médositott szervezetre vonatkozé informa >
A. A donorra, a befogadéra vagy amennyiben relevans, sziiléi szervezet(ek)re vomatkozd
informaciék

1. Tudomanyos név Sziéveg beirasahoz kattintson ide.




» a2 GMO-ra vonatkozd informaciok Tajékoztato a géntechnologiai tevékenységekre
» donor vonatkozo megujult hatdsagi eljarasrol

> hordozé
» modositoty szervezet

! A g_érl.‘s:-'nm‘a'g."ar'-‘la.‘:i::ig_:'alma\mfa.‘":r\_"a \ A gentechnologiai hatosag formanyomtatvanya A gentechnologiai hatosag formanyomtatvanya

2 Randszartani haly Szveg beirdsdhoz Lattintson ida. \ Szévag bairdsshoz kattintson ida. \ E Szveg beirdsshoz kattintson da.

3. Mas nevak (koznapi név, a torzs neva sth.) | Szin

=1

veg beirasahoz kattintson ide. \ () antbiori : iz & e antbiokumok lehens L ‘“M

hazigsitoft szsrvezetek esstgben megeldzd & guogvio cellal

| €. A médosittt sperveset jellomsii

4. Fenotipusos és genstikei belvegsk \ Sz6vag bairdsshoz kattintson ida.
o \ Wi . b i e T al 1. A genatikai médositdssa vonatkozd informéciok
QZ0VEE Delfasanoz xaflnison e
- anyagok lebontasa, lsgzés sib. L .
(a) a modositasea felhazmalt modzzerek
3. A donor és & befogado vagy & srillod szarvezstek kozotti rokonsds mertéke \ Uzivas baicdsahoz kathintson ida.

sirasahoz kattintson ide.

Szivag beirdsahoz kattintson ide \ 12. A belso veltorok természate

—

i meonesg s aacoastgengadonyhdsonsaplncamasiapemmanton s oo e e sapese
. A meghatirozés & & kimutatis technikdinek Jeirése (t) sahncia = by o

8z6vag bairdsdhoz kattintson iz

Szovag bairdsdhoz kattintson ide Széveg heirdsghoz kaftintson e,
S S : b hetieie U ) o (&) az inszertum, illatve a vektorkonstrukeis letrdsa
it flemezim (2] mobilizdcids gyakorizag
sirasahoz kattintson ide.
Sziveg beirssihoz kattintson e Sziveg beirdsthoz kattintson ida.
£ e S S0 PR J——
8. A szarvesst fildrajzi slterjedssensk &5 : dlohalyénsk lairdsa, balairtve a természates ) amslyen a bedpitent mekvencidnak a megkdvetslt DNS-hez kell kdtadniz ahhoz, hogy a meghtvant
ragadozokra, & zsakmanyokrs, & pmm\xh:n, 5 wseny‘lxrsalm, 4 szimbiozishan &l szarvarstakrs & & (c) fjlagosidg mikidée megvaldzuljon
sazdskra vonatkozd informaciokat
Sziveg beiresehoz kattintson ida. Szivag bairdsdhoz kattintson ida.
Szévag beirdsdhoz kattintson ide B
(d) a resisctencidért felelds gének jelenléte szelekeid corin alkaimazont modzzerek & feltételek
9. Szervezstel: amelyekkal s penetilel anyag tvitele természetes kbrhhmények kbzét ismerten eldfordul (&) @ saslekeid sorin médszzrek és
Szivag beirdsdhoz kattintson ida. 8zivag beirdsdhoz kattintson i,
Sziivag beirdsdhoz kattintson ide, -
13. A kordbbi gintechnoldgisi modositdsok thrténate 0 o kéndéses il bespitert ki k) saek ja, funksiondis
10. A szapvazet panatilai stabilitacenal bizomvitasa a5 az arra hato tanvazok mms:qgacsa]h{wdmdamhdamm.hmmﬂmx{mmmtmmhmm

Szévag bairdsdhor kattintson e, . L o
8z6vag bairdsdhoz kattintson iz

Szévag beirdsdhoz kattintson ide

drtani, dlolopia & &lsttami j: 0 1. A veeso eentechnologiaval modositott szerverstrs tkozo informaciok
11. Eortani, gkologiai 5 elsttan jellamzok B. A hordozs jellemzsi VEEO B =
B mr s s e e . s [‘q)gmmhuaﬂag[’ak) wmﬁmﬂ@ms;«ﬂmim kiilings takintetre] barmilven i jellegre vagy
e ¢ LA e ameleh feddhatnet vagy o ovibbiatban nem fesddnet
et . Saives heinisaho katt .
Sziveg beirasehoz kattintson ide. Sobvag beiislho batintson ds zoveg beirasahoz kattintson i
. . = o .y g ddosiioft szervezst vegsd k koidjdb dd barmilyen hordozs, illstve do
{a e il é aramails saporodicts | 2. A siechnolégiival médositt szarvezet mepalkotisshoz, 2 bevit hordozd elilitisihoz & g i Avlapraie £ mannystze - "
snfechnologigval  médost ban léve bedpilési funkeid elodllitésshoz felhaszmalt
Szivag beirasshoz kattintson ids. transzpozonok, hordozok &5 mds nem kidold senatikei slemak szskvencisi Szgvag bairdsdhoz kattintson ide
[‘f.,] ﬂﬂzﬁ:im i iok, belsértve az és a tilélési képsésére val Sziveg beirdsihoz kattintson ide. (a J—— ben vett stabilc

3. A bespitstt hordozo, illstve genstikai stvivok mobilizacios gvakorisags é5 8 meghatérozss modszare

Sz6veg beirasshoz kattintson ids. Szivag beirasshoz kattintson iz

Eﬂmw g“ ;ﬂ;‘m,k‘g m-!lh::mﬂ 'ﬂ:mm' ‘:THHEI'H hﬁ;:::ff haniﬂm{n Sziveg beirasshoz kattintson ide Oais . ieaidisd ik &5 s, A mirés midszrs s irsilanysigs
mds k kol idjara vals képesség 4. Informdeick arrdl & szintrdl, smelven s baspitett szekvencidnak & meskovetalt DNS-hez kall kitodniz o
ahhoz, hogy 8 megkivint mik§dés megvalosuljon Sz6vag beirdsdhoz kattintson iz




= a3 GMO-ra vonatkozo informaciok Tajékoztato a géntechnologiai tevékenységekre
» [/ a GMO-k és a kornyezet kolcsonhatasaival vonatkozo megujult hatdsagi eljarasrol
kapcsolatos informaciok \

¢ 4 gsr\:.f:w'mau‘a'g."ﬂ."w'u:a':dg_."gmJn_"m:a.‘"a\a A géntschnoldgiai hatdsag formanyomtanidnya A géntechnaldgiai hatdsdg farmanyomarianya
(2] a termelt feherje fehériék aktivitdza \ Széiveg beirasahoz kattintson ida. Sziveg beirasshoz kattintson e
P e aTladiedn ol de allamafimal -
Sziveg beirasshoz kattintson s, - hordozok jelenléts vagy a terjedes madjai 1A szarvezatel 2 t azok Skologiai
- Tableimal: Toen 2 . - 1oz 1 ] - i1 : P LR
hatdsanal vmi
rimulalt van, igymint: vilighan, y am,

E‘ﬂa .. :;mmg“ s :m.-.“ b i T g Bzéiveg beirasahoz kattintson ida. B

Sziveg beirdsdhoz kattintson s,

Sziveg beirdsdhoz kattintson s, - hioldgiai stabilitds

E)ﬁ;mm i g gt ieimbel Baveg binisibos Letntsn e S;WWMIWM 2 o szimmazs genetikai anyag kibocsdtast kivers duaddsa o
Szovag bairdsdhoz kattintson ida - antibiotikum-resisatencia mintdzatok befolydsolt akocaizztémaban él§ szervezstekbe

{4) & génteshnals gidval vddosionszervezet kavdbbi Kibacsitdsainak & felhacondlisinak tinénste Sebveg benésdhos kettntson e Saivag biisdho hataton e

(h) dshonos sservezetekbol ssdrmazs genetikai anyag kibocsatast kiverd dtadasa a géntechnoldgiaval

Sziveg beirdsdhoz kattintson s, - allergén hatds midozitott senvesetstbe
Sztivag bairasahoz kattintson e
(i) human- &5 allat-egészsegiigyi, valamint névény-egésasegiigyi vonatkozasoh Sz bairasshoz kattintson ide.
4. A kiboesatist kivatd olyan szelekeid valoszimisées, emely nam virt, dlstve nem kvint jallgsk
{ia) a géntechnoldgidval modozi b illatve azok lebomldsi termékeingk toxikus vagy ) P s dllisa kifsjazodaséhez vazet a modosi i
dlrgin hatisai megfeleld terdpia rendelkezécre
o Szovag beirashoz kattintson iz,
Sziveg beirasahoz kattintson ide. Sztveg beirdsdhoz ksttintson ids.

. — e e — . 3. Genetikai dllanddsdzotiztositd &5 bizonyitd imtézkedések alkalmazdsa Azon zenatikal jellagek lairdsa,
(i3] a médasiom szervezst adanar, abafogads vagy (adot fig) mds termékbockizatok amelyel: megslichatik vagy a lackisebb mértdkis csokkenthetik a pemetikai envae sltecadésit A
esethen) a srlli eervesstebel eenatibai dllandség isazoldsinak médszersi
Szdvag beirsdhoz b ie Szivee beiraszhoz kattintson ida.

Szfvag beirdsshoz kattimtson ide. - Szdvag bairdsdhoz kattintson da
|
(ic) kolonizacios kepesség 6. A biologiai terjedés ufjai, & terjeszto kizesesl velo kblesinhatas ismert vagy lehetssges modjai,

beleértve & beldlegzast, & felszivast, & faliileti kontaktust, a foldalatti rajtozest sth.

Sziveg beirasahoz kattintson ide. ) .
Sziveg bairasshoz kattintson ide.

id) ha a zzarvezst immeunko emharehre én A, A tulelést, a szaporodast és az elterjedest befolyasold jellemzk
fid pea patog T fiemr it e s e S st e e
- az okozott betegségek &5 a itds mechant belatrve az invdziokepességat és a ot e P e
. i 1. Biologiai sajetossagok, amalyek befolyasoljak a tulelést,  szaporodast &s a terjadést
virulencidt Szévag beirdsdhoz kattintson ida
Sziiveg belrasehoz kattintson ida. Szivag bairasshoz kattintson idz.

8. A populicid tilszaposodssdnal lehetisies & kirmy

2. Tsmestvagy elice jelzet Lirmyezet korilmsnyek, amelyek befolydsclhatidk a tlélést, = szeporodist s

- a teyjedés képessize &z lterjsdést (52l viz, talsj, himérsklst, pH sth.) Szivag beirdsdhoz kattintson de.

Szbveg beirdséhoz Lattintson de. Szdvag hairdsshoz kattintson ide. 9. A gintechnoldgiaval médositott s2arvezatel v képasséza & nam modositott befozadd vay sziiloi
szervezat(ekhez viszonyitva

= oz 3. Meghatirozott vagyszeralbel szember érzékanysig Sziveg beirasshoz kattintson s,

Szivag beirdsdhoz kattintson ida. Sziveg beirsdhoz katintson ide. 10 Acd I meghatiozise és Jicise, ba allaimezhat

- gazdakir, a megvaltozas lshetizige

E g Szivag bairasahoz kattintson e

- o ) B. Kilesonhatasok a kornyezettel

Szgvag beirdsdhoz kattintson d. 11. A kibocsétott séntechnoldgival modositolt szarvezatek &5 2 célszarvazet(ak) kbzoth kilesdnhatds
szdmitott machani: és eradménye, ha alkalmezhato

T i e P L kiszimithaté éléhalye

- lehetssger nilélés az emberi gasdaszervezsten kvill

Sziveg beirasshoz kattintson s,
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r—A felligyeletre, szabalyozasra, hulladékkezelésre és

Tajékoztato a géntechnologiai tevékenységekre
vonatkozo megujult hatdsagi eljarasrol

vészhelyzetre, illetve baleset-elharitasra|vonatkozo

Algéntechnold giai hatdsdg formanyymtatvanya

12

ki)

Sz

13

va

Sz

14

Ver

Sz

veg beirdsahoz kattintson ide.

1A biologiai kélesénhatisokban vagy a gazdakiérben a kib
lpsziniisége

veg beirdsahoz kattintson ide.

Jlzmert vagy elore jelezhetd kélcsénhatasok a kémyezeth

veg beirasahoz kattintson ide.

Jlzmert vagy megjosolhato bekapesolodas bio-geokémiai
veg beirdsahoz kattintson ide.

[Egvéb lehetséges kdlecsdnhatasok a kimyezettel

Jveg beirazahoz kattintson ide.

Nem célszervezetek meghatarozasa és leirdsa, amelyekpt a géntechnologiawval modositott
csatasahatranyosan befolyasclhat, és barmilyen azonofitott artalmas kélcsénhatas elore szagnitott
mefhanizrmusai

enytarsakat, a prédakat, a gazdakat, a szimbiozisban €16 sfervezeteket, a ragadozdkat a parazitdkat és
a kprokozokat

csatastkdvetden bekdvetkezd eltolodasok

11 &l nem célszervezeteklkel, beleértve a

olyamatokba

IV.| A feliiogyeletre, szabalvoziasra, hulladéklezel¢sre és vészhelvzetre, illetve baleset-
elhdritisra vonatkozo tervekre (a tovabbiakban: kész¢nléti terv) vonatkozé informaciok
v
A. Feliigyelet technikik

1. A gentechnologiaval modositott szervezetek nyomaon kv

Sz

2. A feliigyeleti technikak fajlagossaga (a géntechnologiaval

az

és

Sz

3.

Sz

4.

Sz

dveg beirdsahoz kattintson ide.

ok megkiilénbéztetéséhez a donor, a befogado vagy adott
meghizhatosaga

dveg beirdsahoz kattintson ide.
Az atadando genetikai anyagmas szervezetekbe ténénd
dveg beirdsahoz kattintson ide.

A feliigyeleti tevékenység idotartama és gyakorsaga

dveg beirdsahoz kattintson ide.

tésenelcés hatdsaik feliigyeletének modszerel

modositott szervezetekmeghatarozasahoz és
setben a sziildi szervezetektol), érzékenysége

atadasanak kinmmtatasi technikai

B.

A Kkibocsatas szabalyozasa \

y

1. A géntechnologiavalmodositott szervezetek kibocsatasihelyén vagy a felhasznalasi megjelslt tenileten
kiviili terjedésének ellceriilésére, illetve minimalizalasara szolgaléo modszerek és eljarasok

A géntechnoldgial hatésdg formanyemtavaya

Szdwveg beirasdhoz kattintson ide.

2. A kibocsatasi hely illetéktelen személyek jogtalan behatolasatol wald védelmeét szolgalo modszerek és
eljarasok.

Szdwveg beirasdhoz kattintson ide.
3. Mas szervezeteknek a kibocsatasi helyre térténd belépését megelozd modszerek és eljarasok

Szdwveg beirasdhoz kattintson ide.

C. Hulladékkezelés

1. A keletkezd hulladék tipusa
Szdwveg beirasdhoz kattintson ide.
2. A hulladek varhaté mennyisége
Szdwveg beirasdhoz kattintson ide.
3. Az eldiranyzott kezelés leirasa

Szdwveg beirasdhoz kattintson ide.

D. Készenlét tervek

1. A gentechnologiaval modositott szervezetek elleni védekezés modszerei és eljarasai nem vart terjedés
esetén

Szdwveg beirasdhoz kattintson ide.

2. Az énintett teriiletek szennyezés mentesitésének modszerei, példaul a géntechnologidval modositott
szervezetek kiirtasa

Szdwveg beirasdhoz kattintson ide.

3. A terjedés alatt vagy utdn az énntett névények allatok, a talaj stb. eltavolitasanakvagy megtisztitasinak
modszerei

Szdwveg beirasdhoz kattintson ide.

4. A terjedésben énntett teriilet elszigetelésének modszerei

Szdwveg beirasdhoz kattintson ide.

3. Tervek az emben egészség és a kimyezet védelmere nem kivant hatas esetében

Szdwveg beirasdhoz kattintson ide.




s Kisérleti terv
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W A géntechnoldgial hatdsag formanyomiarvéanya

V. Kisérlet] terv! (a Kérelem mellékleteliént is csatolhatd)

Szidveg beiffasahoz kattintson ide.

v
VI A géntechnolégiaval modositott szervezetek forgalomba hozataltdl eltérd céli, szindékos
kirnyezethe bocsatisara  vonatkozd  lkérelmek  dsszefoglaléjanak formanyvomtatvanya
2002/813/FK tandcsi hatarozat? 1. Rész™ alapjan (a Kérelem mellékleteként csatolandd

A kitdltendé formanyomtatvany elérhetd itt

VIL A kérelemben hivatkozott tanulminyok @sszefoglalisai és eredménvei® (a Kérelem
mellékleteként is csatolhatd) R

Szdveg beirdsahoz kattintson ide. \

VIII. Kérnyezeti kockazatértékelés (a Kérelem mellékletelént is csatolhatd)

A 14272004, (IX. 30.) FVM-GEM egyiittes rendelet 1. szimii melléklete alapjan sziikséges ellésziteni,
elérhetd itt. Fontos tovibba megemliteni, hogy 2 Mellsklet 5. pontjisban meghatirozott elvekkel dsszhangban és
pontjdban meghatirozott modszer alapjin végzett kimyezeti kockszatértékelésrdl, valamint a 822003, (VIL 16.) FVI
rendelet 1. szémi mellékletében meghatzrozott mforméciok alapjin kivetheztetéseket kell levonni a relevins
befogadd kirnyvezetekben a géntechnologiaval modositott szervezetek kibocsitasdbdl eredd lehetséges kirnvezeti
hatds tekintetében a 7.1.1 pontban felsorolt Gsszes relevins kockazati teriiletre vonatkozéan

Szdveg beirdsahoz kattintson ide. \

1. A kérelmezd hivatkozhat mas kérelmerok altal korsbban benvijtott adatokra és
mformacick, adatok és eredmények nem bizalmas természetick, vagy a korsbbi kér
kdzlésiikbe, illetve tovibbi, 2 kérelmezd dltzl relevinsnzk tartott mformaciot is benyijthat.

enyekre, feltéve, hogy az

ok irdshan belesgyeztek 2

2. Ugyanazon géntechnelogidval modositott szervezst wvagy gémtechmologiival modesitott
kombinacioja
a ugyanazon ahelyen vagy killénbdzd helyeken, és
b. ugyanazon célra, towidbba
. =gy meghatirozott iddszakon beliil
torténd kibocsatisanzk engedélyezésére wramyule kérelmek egyetlen kérslemben is benyijthatok a2 géntechnologizi
hatésdghoz.”

LA péntechnolégisi tevékenységrdl szols 1998, évi XXVIL térvény 10/A § (6) bekerdéze alapjin

A 2001/18EK surépai parlamenti és tandcsi irfnyelv alapjin 2 géntechnolégigval modositott szervezstzk forgalomba
hozataltd]l eltérd céli, széndékos kimyerstbe bocsitisdira wonatkozd bejelentss-Gsszefoglalok formanyomtatvinyinak
megillapitisérdl szolé 2002/813/EK tandesi hatdrozat (2002. oktéber 3.)

#822003. (VIL16.) FVM rendelet 1 § (2) bekezdés ) pont

#132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet 8 § (2) bekezdés

#132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet 8 § (3) bekezdés

11

A géntechnologiai hatésdg formanyomiatvirya

Mellékletek (a¥ijeldléshez hasznailjon x-t vagy X-t a zardjelben megadott helyre):

1. A kibocsatasért felelds személy(ek) dnéletrajza [ ]
2. Kisérleti terv (opcionalisan mellékletként, va gy jelen formarnyontatvanyban kitdltve) [
3. A kérelem dsszefoglaléjanak formanyomtatvanya [
4. A kérelemben hivatkozott tanulmanyok dsszefoglalasai és eredményei (opcionalizan « )
mellékletlént, vagy jelen formanyomtatvaryban kitdltve)

5. Kdrnyezeti kockazatértékelés (opcionalisan mellékletként, vagy jelen « )
formanyonitatvanyban kitéltve)

6. Nyilatkozata bizalmas természeti adatokral [
7. Igazolas azigazgatasi szolgaltatasi dij befizetéséral, vagy az illetékmentesség tényéral [
9. Egvéb* (opcionalis) [

* Kérem, részletezze: Szoveg beirdsdhoz kattintson ide.

Kijelentem és5 aldirdsommal igazolom, hogy a legjobb tudomdsom és meggydzédésem szerint a
kéreloiibakmsnegadati_gdatok helyesek és a valdsdgnak megfelelnek

Kérelmezés helye és datumay)sziveg beirasahoz kattintson ide. , Datumm beirasahoz kattintson ide.

A kérelemben hivatkozott tanulmanyok
Osszefoglaldsai és eredményei
Kornyezeti kockazatértékelés




Tajékoztato a géntechnologiai tevékenységekre
vonatkozo megujult hatdsagi eljarasrol

GMO-k nem forgalomba hozatali célu kibocsatasa =
kisérleti kibocsatas

A tevekenység folytatasa
Eves (=id6kozi) jelentés, a kisérleti kibocsatés feliilvizsgalata
Zaro jelentés
Kilonleges szabalyok
> kiegészito, ellenorzo vizsgalatok lefolytatasanak eldirasa
» human- vagy allat-egészségligyi kezelésre hasznalt
antibiotikumokkal szembeni rezisztenciat hordozo gének
hasznalata tilos

Agrarminisztérium, 2022. februdr 23.




L, Tajékoztato a géntechnologiai tevékenységekre
Ellendrzes vonatkozd megujult hatdsagi eljarasrol

Nem forgalomba hozatali célu kibocsatas

« kibocsatas helyere, idejére vonatkozo
informaciok megfelelosége

- kornyezeti kockazatértékelés megfelel6sége [

 feliigyeleti terv megléte

« készenléti terv megléte

* hulladékkezelés megfelelosege

Iranyado dokumentumok:
* Engedelyezd hatarozat
« Kérelem (formanyomtatvany maga)

Agrarminisztérium, 2022. februdr 23.
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e Kockazatértékeleés

Agrarminisztérium, 2022. februdr 23.
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Géntechnologiaval modositott szervezetek zart
rendszerben torténo felhasznalasanak
kockazatértékelése

Minden egyes, géntechnologiaval modositott szervezettel folytatott
tevékenység megkezdese elott el kell végezni az emberi egészségre
és kornyezetre irdnyuld kockazatok értékelését.

* ameghatarozott értékelesi szempontok é€s eljarasok alapjan

* az emberi egészségre es a kornyezetre iranyuld kockazatok
jellege szerint

* az emberi egészség és kornyezet szempontjabdl valo biztonsagi
feltételek figyelembevételével.

Agrarminisztérium, 2022. februdr 23.
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I.  GMO lehetséges karos tulajdonsagainak meghatarozasa + GMO kezdeti osztalyba
sorolasa (1-4. osztalyok):
az emberi €s kornyezeti kitettség vizsgalataval a lehetséges karos hatasok értékelése

(amunka jellege és nagysagrendije) !

II. Végso besorolasi és elszigetelési intézkedések meghatarozasa

1. Az elszigetelés és az egyeb ovintézkedések megvalasztasa a GMO-val 0sszefliggo
veszélyszinten és az alabbiak egytittes figyelembeveételével:

* a GMO-nak valoszintileg kitett kornyezet jellemzdi,

* a tevékenység jellemz0i (pl. mérteke, jellege),

* minden nem szabvanyos muivelet (pl. allatok GMM-vel valo beoltasa;
esetlegesen aeroszolt el0allito berendezés).

N

A tevékenység osztalyba sorolasa.
3. A zart rendszeri felhasznalas végso besorolasanak megerdsitése a kockazatértékelés
feltilvizsgalatan keresztiil.

Agrarminisztérium, 2022. februar 23.




A GMO-kkal végzett tevekenységek osztalyozasa

GMM esetén

1. osztaly: kockdzatmentes vagy elhanyagolhato kockazattal jaré tevékenységek; ezek olyan tevékenységek,
amelyeknél az 1. szint(i elszigetelés megfelel6 mind az emberi egészség, mind a kornyezet védelmére

2. osztaly: kis kockazatu tevékenységek; ezek olyan tevékenységek, amelyeknél a 2. szint(i elszigetelés
megfelel6 mind az emberi egészség, mind a kornyezet védelmére, (pl. novényi patogének, Streptococcus
spp., Staphylococcus spp.)

3. osztaly: kozepes kockazatt tevékenységek; ezek olyan tevékenységek, amelyeknél a 3. szint(i elszigetelés
megfeleld mind az emberi egészség, mind a kornyezet védelmére, (pl. saldta mozaik virus, Echniococcus
spp., Leishmania spp., Trypanosoma spp., Shigella spp., Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus
(SARS), nyugat nilusi virus, Hepatitis E, Creutzfeldt-Jakob kér, HIV)

4. osztaly: nagy kockazatu tevékenységek; ezek olyan tevékenységek, amelyeknél a 4. szinti elszigetelés
megfeleld mind az emberi egészség, mind a kornyezet védelmére (pl. afrikai sertés pestis virus, Ebola,
Nipah virus, baranyhimlg).

GMP és GMA esetén

* az emberre vagy a kornyezetre artalmas: karos hatassal lehet az emberi egészségre vagy a kornyezetre.
* az emberre vagy a kornyezetre nem artalmas: nem valdszinli, hogy az emberi egészségre vagy a
kornyezetre karos hatassal van.

Agrarminisztérium, 2022. februdr 23.
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Kockazatértekelési formanyomtatvanyok

Géntechnologiaval modositott
mikroorganizmusokkal (GMM)
veégzett tevékenyseghez

Géntechnologiaval modositott
virusokkal és virusvektorokkal

(GMV, GMVV) végzett
tevékenységhez

Géntechnologiaval modositott
noveényekkel (GMP) végzett
tevékenységhez

Géntechnologiaval modositott
allatokkal (GMA) végzett
tevékenységhez

Agrarminisztérium, 2022. februar 23.



Tajékoztato a géntechnologiai tevékenységekre
vonatkozo megujult hatdsagi eljarasrol

= Altalanos informaciok:
> tevékenység célja
> engedélyszamok (zart rendszerti
felhasznalas és létesitmény),
amennyiben van
> helyszin
> kapcsolattarto

= Informaciok a tevékenységrol
> felhasznalas célja, modszer
» gazdaszervezet
» vektorrendszer
> végso GMO

\/

GM kockazatértékelési formanyvomtatvany
Géntechnologiaval modositott allatok (GMA)

Minden egyes, géntechnoldgidval modositott allattal folytatott tevekenység megkezdése eldtt el kell
végemi az emberi egészségre &5 kbmyezetre iranyuld kockarzatok ertéleléset. A kitdltdtt
formanyomtatvanyt meg kell drizni, és a géntechnoldgial hatdsag kérésére hozzaférhetdve tenni. A
kockazatértékelés elvégzéséher kérem, olvassa el a kockazatértékelési utmutatot, amely it
talalhato.

1. Altalinos informaciék

A tevekenyseg celja

Széveg beirasahoz kattintson ide.

A zart rendszeril tevékenységre vonatkozd, mar meglévo

it T A e e Engedély szam beirdsahoz kattintson ide.

Intézmeény neve Széveg beirdsahoz kattintson ide.

A tevékenység végzésének helyszine (épiilet és laboratonum szamai)

Sziéveg beirdsahoz kattintson ide.

A letesitmeény hatosagl engedélyének szama (amennyiben

T Engedély szam beirasahoz kattintson ide.

Kapcsolattarto neve, eléthetdsége  Sziveg beirasahoz kattintson ide.

2. Informacidk a tevékenységrol

Ez a rész tartalmazza a tevékenység, a gazda szervezetek, avektorok, és a genetikai anyagokrévid, témér,
dsszefoglald leirdsdat.

2.1 Azan d: i1 falh

a genetikai médositas céljat

Sziéveg beirdsahoz kattintson ide.

las célja, a tevékenységravid leirasa, beleértve a hasznalt modszereket és

2.2, A hasznalt gazdaszervezetek

Sziéveg beirisihoz kattintson ide.

2.3 A hasmnalt vektor rendszerek

1 Uj kérelem esetén ezt 2 részt kiérjitk firssen hagymi

1. dlletve 2. osztdlyba tartozd zért rendszerd tevékenyseg esetén a mér meglévo hatosdgi engedély sziminzk megpadasa
szitkséges.

2 Uj kérelemher tartozd kockdzaténtékelds esetén ezt arészt kérem firesen hagyni.
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Széveg beirasahoz kattintson ide.

2.4. A bevitt genetikai anyag szanmazasa, a genetikai modositas jellege és a vart 0j vagy modositott
funkciok leirdsa

Szioveg beirasahoz kattirtson 1de.

Sziéveg befrasahoz kattintson ide.

értékelést tartalmazza, amelynek elemei meghivetelik az emberi egészségre és a

kdrnyezetre gyakorolt lehetséges karos hatasek vizsgalatat. Tovabba tartalmaznia kell a bac.!mafah'ﬂ

vonatkezé allitasok vilagos és egyértelmi indokiasat bi itékokkal és logikus magy kekal
lata va. A kockazat szintjét e - for ,...._-y vsgs.n lalhaté métrix segitségével kell

megbecsiilni, majd az alabbi kocka kbe b

Gyajurfam'sg nulla, Alacsony, Kézepes/alacsony, Kazgpe.s vagy Magas.

3.1.8.A GM allatnak az emben egeszsegre vonatkozo atfogo kockazaténtekelése a3.1.1-3.1.7 pontokma
adott valaszok dsszegzésével és a formanyomtatvany végen talalhato matnix segitségével
0O Gyakoratilag nulla
0O Alacsomy
A kockazat szintje (Jelélje a megfelelat) O Kézepesalacsony
O Kézepes
O Magms

E 3.2. Kérnyezeti knckim

‘@n egészsegligyi km:%

atotjelent az emberek biztonsagara a nem modositott megfeleldj éhez
kep est (pl. toxicitas, allergén hatas, viselkedésbeli hatas)?

Széveg beirisahoz kattintson ide.

3.1.2. Toxikusabb-e az emberre a GM allat a nem modositott megfeleldjénél? Kérem, részletezze!

Széveg beirasahoz kattintson ide.

3.13. Allergénebb-e az emberme a GM illat a nem modositott megfelelajensl? Kérem, részletezze!

Széveg beirasahoz kattintson ide.

3.14. Veszélyesebb viselkedési tulajdonsagokkal rendelkezik-2 az emberre nézve a GM allat a nem
modositott megfeleldjénél? Kérem, részletezze!

Széveg beirasahoz kattintson ide.

3.1.5. Jelent-e az emberre nézve nagyobb kockazatot a GM allat, mint a nem madositott megfelelgje?

O Igen O Nem

3.1.6. Ezen GM allattal folytatott tevékenység keretében hasznalnak-e mikroorganizmusokat vagy
patogéneket? Haigen, veszélyes-e ez az emberre nézve? Nevezze meg a hasznalt mikroorganizmusokat
vagy patogéneket!

O Igen O Nem

Széveg beirasahoz kattintson ide.

3.1.7. Jelent-e specialis kockazatotez a tevékenység az amra fokozottan érzékeny egyénekre nézve, mint
peldaul az immuntianyos szemeélyekre. tethes nokre, kismamakra stb. Ha igen, kéjiik, alabb fejtse ki!

O Igen O Nem

W}lat wvagy ivarsejtje a komyezetbe térténd kijutas esetében tilélni,

megtelepedni, mas szervezetelkel terjedni, vagy kiszoritani azokat, vagy allatokra és névényekre karos
hatast kifejteni?

Sziveg beirisahoz kattintson ide.
3.2.2.Mi a beépitett genetikai anyag atvitelének a valoszimisége és a mechanizimusa a GIM allat és mas
szervezetek kdzott, killonds telintettel a transzgénre és az antibiotibum rezisztenciat kodoelo

szakaszokra?

Sziéveg befrasahoz kattintson ide.

delemok géncsendesitések karos hatasa?

Sziéveg beirisahoz kattintson ide.

3.2.4. Részletezze a fenotipusos vagy genetikai instabilitasbdl eredd karos hatasokat?

Széveg befrasahoz kattintson ide.

3.2.5. Mi a valosziniisége annak, hogy a GM allat 13j allati betegséget terjeszto vektorkent viselkedik?
Széveg befrasahoz kattintson ide.

3.2.6. Oréklédik-e a genetikai médositas az utdd generacickba?

Sziveg beirasahoz kattirtson 1de.

3.2.7. Kémyezetbe térténd kijutas eseténvan-e a modositott szervezetnek az allatokrakifejtett karokozo
képessége? Amennyiben igen, kérem, részletezze!

Széveg befrasahoz kattintson ide.

3.2.8. Kiomyezetbe tirténd kijutds esetén van-e a modositott szervezetnek a nivényekre kifejtett
karokozo képessége? Amennyiben igen, kérem, részletezze!

Széveg befrasahoz kattintson ide.
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329, Van-e, a modositott szervezetnek a mikroorganizmusokra kifejtett karokozo képessége?
Amennyiben igen, kérem, részletezze!

Sziéveg beirdsdhoz kattintson ide.

3.2.10. A GM allattal wvégzett tevekenység soran felhasznalnak-e banmilyen mikroorganizmust vagy
patogént? Ha igen. weszélyesek-= azok a komyezetre nézve? Nevezze meg a haszndlt
mikroorganizmusokat vagy patogéneket!

O Igen O Nem

Szdveg beirasahoz kattintson ide.

Kockazatértékelési matrix

A Ekivetkezmény

A hatasok Kialakulasanak valoszinisége

32.11. A GM allatnak a kémyezetre vonatkozo atfogo kockdzaténékeléze a 3.2.1 - 3.2.10. pontokra
adott vilaszok Gsszegzésével é5 a formanyomtatvany végén talilhaté matrix segitségével
O Gvakoratilag nulla
O Alacsony
A kockazat szintje (Jelélje a megfelelot) O Kézepes-alacsony
[0 Kézepes
O Magas

3.3. A GM allat kockazati osztalyba sorolasa

sillyossiga Magas Kizepes Alacsony Elhanyagolhatd

Silyos Magas Magas Kidzepes Gyakorlatilagnulla
Meérsékelt Magas Eézepes Kizepes/ alacsony Gyakorlatilagnulla
Csekély Eézepes/ alacsony Alacsony Alacsony Gyakorlatilagnulla
Elhanyagolhatd Gvakorlatilagnulla Gyakorlatlagnulla Gyakeratilagnulla  Gyakorlatilagnulla

3.3.1. Adja meg a kockdzati osztalyt az emben egészségre vonatkozoan (Vilasszon egyet)
O Artalmas 0O Nem artalmas
3.3.2. Adja meg a kockazati osztalyt a kémyezetre vonatkozoan (Valasszon egyet):

O Artalmas [0 Nem artalmas

® megfelelat)

3.4. A GMM kockazati osztalyha sorolisa (Kizarélag akkor kell kitdlteni, ha a tevékenység GMM-
k hasznilatit magaban foglalja)

O1 0z

341 Adja meg a kockazati osztalyt (Jeléhe a

0z 04

m a kitettség vagy a kibocsitas kockiazatinak kiliiszihdlésére vagy csikhkentésére

Ez q rész az EETET &5 a sziikséges
dvintézhedéseket tartalmazza. Az dszlgs.rs.fesr a helves munkaeljards, képzés, elszigeteld berendezés
alkalmazdsa és a berendezés specidlis tervezettsége dital is meg kell valdsitani.

01 03
4.1 Elszigetelési szint (Jeldlj eleldt
getelési szint (Jelélje a megfelelot) O3 04
4 2. Zart rendszeri létesitmények
O Laboratérum

Jeldlje meg azo amelyek relevansak -
v g azokat, O Allathaz
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] [ jtett karokozd képessége?
Amem 4
Szive, it
32977 ~ en mikroorgamzmust vagy
veszelyesek a kame meg a hasznalt
okat vagy patogéneket!
O Igen O Nem
5 .
' t kattintson ide.
m;mak a kémyezetre vonatkozo atfogo kockazatértékelésea 3.2.1 -3.2.10. pontokra

adott valaszok Gsszegzésével és a formanyomtatvany végén talalhato matnix segitségével
O Gyakorlatilag nulla
O Alacsory
A kockazat szintje (Jelélje a megfelalat) O Kézepes-alacsony
O Kézepes
O Magas

3.3. A GM dllat kockazati osztilyba sorolasa

33.1. Adja meg a kockdzati osztalyt az emben egészségre vonatkozdan (Vilasszon egyet)
O Artalmas O MNem artabmas
332 Adja meg a kockdzati osztalyt a kémyezetre vonatkozoan (Valasszon egyet):

O Artalmas O Nem artabmas

3.4. A GMM kockazati osztalyba sorolasa (Kizardlag akkor kell kitdlteni, ha a tevékenység GMM-
k hasznalatit magiban foglalja)

01 Os
341 Adja meg a kockizati osztilyt (Jelélie a
megfalelat) 02 04
|

4. Intézkedések a kitettség vagy a kibocsatas kockazatanak kikiiszibdlésére vagy csikkentésére

m = = ST 65 a sziikséges

ovintézkedéseket tartalmazza. Az sfmgetsfssf a kalye.'r munkaeljards, képzés, elszigeteld berendezés
alkalmazdsa és a berendezés specialis tervezetizége alial is meg kell valdsitani.

01 03
02 04

4.1 Elszigetelési szint (Telshe a megfeleldt)

42 Zart rendszeri létesitmények

O Labeomtorum

Jeldlje meg azokat, amelyek relevansak .
s E O Allathaz

y

O Hajtatohiz, Uveghiz
O Egyéb*
*Kérem, részletezze: Sziveg beirdsahoz kattintson ide.
43 Mikrobiologiai biztonsag fiilke &z izolatorok
O 1. osztaly
0O 2. osztaly
Jellje meg azokat, amelyekrelevansak O 3. ozztaly
0O Izolitor
O Egyéb*
*Kérem, részletezze: Sziveg beirdsahoz kattintson ide.
4.4 Specialis mtézkedések
Sziveg beirasahoz kattintson ide.
4.3, Személyi védofelszerelés/ védodltozet
0 Laboratoriumi védéoverall
[ Laboratoriumi védémha
O Sebészeti ritdsrbha
[ Eldebhaté ruhak
0O Kétémy
O Védbzzenmiveg
0O Arcveda
0 Védskesstya
O Fejvéda
0 Labveds
0O Egyéb*

Jelolje meg azokat, amelyek relevinsak

*Kérem, részletezze: Sziveg beirdsahoz kattintson ide.

4.6. Légzésvédd eszhizik

O Szimdmaszk

O Légzesveds felalarc

O Légrésvédd teljes alarc
O Motoros légzakészilék
O Legzakésmilek

O Egyéb*

Jelolje meg azokat, amelyekrelevansak

*Kérem, részletezze: Sziveg beirdsahoz kattintson ide.
4.7. A GM allat biztonsd gos tartasdra vonatkozo intézkedések

Széveg beirizahoz kattintson ide.
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0O Hajtatohiz, Uveghiz
0O Egyéb*

*EKérem, részletezze: Szdveg beirasahoz kattintson ide.

4.3, Mikrobiologiai biztonsdgi fillke ésizolitorok

O 1. osztaly
O 2. osztaly
% Jelélje meg azokat, amelyek relevinsak O 3. osztly
0 Izolator
.. 0 Egyéb*
' *Kérem, részletezze: Szdveg beirasahoz kattintson ide.

> 4.4, Specialis mtézkedések
I Sziveg beirasahoz kattintson 1de.
Specialis intézkedések 45 Seemélyi vids elszerelés védosltozet
O Laboratérumi védaoverall
O Laboratoriumi védomniha
= ameérgezo vagy rakkelto GMO-kal vegzett ) S ittt
munka magas szint( ellenorzést igényel 0 Keten
4 ” 7 7y 7 Jeldlje meg azokat, amelyek relevansak O Védaszamibve,
(nem rakkeltd anyaggal valo helyettesités ) O Amvids
IO O Vedékesztyil
megvalositasa), i
O Labwéds
. . . 4 7/ . /4 144 /4 I4 . D Egyéb‘
- k]‘ter]edt tlSZt]‘ta81 es fertOtlenlte81 *EKérem, részletezze: Sziveg beirdsihoz kattintson ide.
eljarasok, a biztonsagos tarolas és 56 Legpesveds estkonsi
artalmatlanitas, O Seiwtmasck

O Légzésveds felalarc
[0 Légzésvéds teljes dlare
O Motoros légzakesziilék

= amunkateriileten torténd étkezés és ivas O teme:
tilalma, O Egyeb*

*Kérem, részletezze: Szdveg beirasahoz kattintson ide.

Jeldlje meg azokat, amelyek relevansak

4.7. A GM allat biztonsagos tartasara vonatkozo mtézkedések

= veszélyes hulladék taroldsa, szallitasa,
feliratozasa.

Szidveg beirisihoz kattintson ide.
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0O Hajtatohiz, Uveghiz
0O Egyéb*

*EKérem, részletezze: Szdveg beirasahoz kattintson ide.

4.3, Mikrobiologiai biztonsdgi fillke ésizolitorok

O 1. osztaly
> O 2. osztaly
" - Jelolje meg azokat, amelyek relevinsak O 3. osztily
0 Izolator
Lo O Egyéb*
' *Kérem, részletezze: Szdveg beirasahoz kattintson ide.
) N “ 14 L] 7 V{4 7 7 V/{&X) 'Y 4-4- Spedéh mt:ﬁkem
Szeméelyi védofelszerelés/ védooltozet et e
> karbantartés, tisztitas \5 4.5 Személyi védefelszerelés védboltozet
» munkavallalok képzése O Laborstésnasa védoovesall
O Laboratorumi védorniha
0O Sebészeti mitosruha
J4 J4 I4 r”r 0o oo 0 Eldobhatd rubak
Legzesvédo eszkozok | 0 Keters
, . , Jeldlje meg azokat, amelyek relevansak O Védaszamiiveg
» karbantartas, tisztitas 0wt
» munkavallalok képzése 0 roe
Labwéda
> légzesvédod eszkozok O gveee
tesztelése képzett’ hozzéért6 N *EKérem, részletezze: Sziveg beirdsihoz kattintson ide.

, , 4.6. Légzésvedd eszkdzik

szemelyek altal Spee—

O Légzésveds felalarc

[0 Légzésvéds teljes dlare
O Motoros légzakesziilék
O Légzékészilék

O Egyéb*

Jeldlje meg azokat, amelyek relevansak

*Kérem, részletezze: Szdveg beirasahoz kattintzon ide.

4.7. A GM allat biztonsagos m@

Szidveg beirisihoz kattintson ide. l
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GMO-k tarolasa és a létesitményen beliili
szallitasa —
> kiilonleges kortilmény, példaul specialis
szell6zés

kiilonleges csomagolas

biologiai veszélyt jelz6 tablak kihelyezése
személyi védofelszerelés alkalmazasa

"4 %
l*'
]I 04 ’ E

Y VYV V

-

4.8 A GM allat telephelyen beliili szillitasira vonatkozé@
-

Sziveg beirdsahoz kattintson ide.

49.A GM allat maktivalasanak modja

O Fertatlenités

0O Autcklavozas

O Fiist&lés-gazositas
O Egetés

O Egyéb*

Jelélje meg azokat, amelyek relevansak

*EKérem, részletezze: Szdveg beirasdhoz kattintson ide.

4.10. Hulladekkezeles

Sziveg beirasahoz kattintson ide.

4.11. Impmumizalas (amennyiben relevans)

Sziveg beirasahoz kattintson ide.

4.12. Helyi eljarasi szabalyzat, képzés és feliigyelet

Sziveg beirasahoz kattintson ide.

4.13. A GM allat behozatali, kivitell vagy szallitasi engedélye (amennyiben relevans)

Sziveg beirasahoz kattintson ide.

GMO-k inaktivalasa J
» autoklavozas vagy fertotlenités
(fertotlenitdszer alkalmassaga, hatékonysaga)
» alkalmazott eljarasrdl nyilvantartas

5. Balesetelharitasi terv
Ez a rész a veszélvhelyzetre kidolgezoit fervet tartalmazza elvan tevékenmységek esetében (Rilomis
tekintettel a GM allatokkal és az abbol szarmazé biologiai mintakkal végzett tevékenységre), ahol az
elzzigetelési eljarasok hibaja akar azomnal, akar késleltetve, komoly veszélyt jelenthet a létesitményen
kivitli emberek és/vagy a kérnyezet szamara.

3.1. Balesetelhdritasi terv leiraza

Sziveg beirdsahoz kattintson ide.

3.2. A biztonsagért felelds személy(ek)

Néw

Beosztas Elérhetoszég

Szdvegbeirasahoz kattintson ide.  Szdveg beirasahoz kattintsonide.  Szdvegbeirasahoz kattintson ide.
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Hulladékkezelés

> hasznalt hulladéktarolok
megfelelssége (hulladékzsakok,
hulladékgytijtok vagy éles vagy hegyes
eszkozok tarolasara szolgalo edények)

» hulladékok tipusai (veszélyes,
radioaktiv, biologiai, vegyi anyag)

4.8 A GM allat telephelyen beliili szallitasira vonatkozd intézkedések
Széveg beirisahoz kattintson ide.

4.9 A GM allat maktivalasanak madja

O Fertétlenités

O Autcklavozas

O Fistélés-gazositas
O Egetés

O Egyéb*

Jelélje meg azokat, amelyek relevansak

*Kérem, részletezze: Széveg beirisdhoz kattintson ide.
4.10. Hulladékkezelés

Széveg befrasahoz kattintson ide.

4.11. Immunizalas (amennyiben relevans)

pa

Immunizalas <

> egeészsegligyi megfigyelés (elozetes és
folyamatos feliigyelet, kérdoiv, interju,
vizsgalatok, tesztek stb.)

> esetleges védooltas

Helyi eljarasi szabalyzat, képzés és

feliigyelet

» minden munkavallal6 és latogato
megfelel0 tajékoztatasa, képzése és
teltigyelete

> a tajékoztatasrol, az oktatasrol és a
képzésrdl nyilvantartast kell vezetni.

Sziveg beirasahoz kattintson ide.
4.12. Helyi eljarasi szabalyzat, képzés és feliigyelet
Sziveg beirasahoz kattintson ide.

| —
4.13. A GM allat behozatali, kivitel vagy szallitasi engedélye (amennyiben relevans)
\

Sziveg beirasahoz kattintson ide.

5. Balesetelhdritasi terv

Ez a rész a veszélvhelyzetre kidolgozott tervet tarialmazza olyan tevék:

teben (kildnds
tekintettel a GM dllatokkal és az abbol szarmazé biologiai mintakkal végzett tevékenységre), ahel az
elszigetelési eljarasok hibaja akar azomnal, akar késleltetve, komoly veszélvt jelenthet a létesitményen
kivitli emberek és/vagy a kdrnyezet szamara.

3.1. Balesetelharitdsi terv leirdsa

ysegek

Széveg beirisahoz kattintson ide.

52. A biztonsigért felelds személy(ek)

Néw Beosztas Eléthetdség

Sziveg beirasahoz kattintsonide.  Sz@vegbeirasahoz kattintsonide.  Szdveg beirasahoz kattintson ide.
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6

.

Feliilvizsgalat és nyilvantartas

» a kockazatértékelést
rendszeresen, de legalabb
évente felil kell vizsgalni

> a kockazatértékelések, a képzési
nyilvantartasok, a karbantartasi
és vizsgalati nyilvantartasok és
minden egyéb vonatkozo
nyilvantartas megoOrzése

=
6. Hitelesites

Ezt a részt mind a kockdazatelemzést végze, mind a tevékenységért felelds személymek (projektvezetinek)
ala kell irnia az alairas datumanak megjelélésével.
6.1. Kockiazatelemzést végzd személy
New Alairas Datum
3zdveg beirasahoz kattintson ide. Datum beirasahoz kattintson ide.
6.2. A tevékenvségert felelos személy (projektvezetd)
New Alairas Datum

Széveg beirazsahoz kattintson ide. Datum beirasahoz kattintson ide.

A projektvezeto jogi felelosséggel tarfozik annak biztosiiasaért, hogy mindazok, akik a projekt dolgezdi
vagy a profekiben részi vesznek, megfeleld szintld képzetiséggel és szakérielemmel rendellezzenck a
bizionsdgos munkavégzés érdekében. Ez magaban foglalia annak biztositasat, hogy a maunkavallalok
elolvassak és megérizék ezt a kockazatériékelést, valamini, hogy az ellendrzési intézkedések szigoriian
dsszhangban legvenek a projekire vonatkozoan j év&hag_mffahhﬂ.

7. Feliilvizsgdlat
A bockazatértékelést rendszeresen, de legalabb évente feliil kell vizsgalni. Soron kiviil feliil kellvizsgalni a
kockazatértékelést, ha barmilyen jelentds valtezas tériénik a munkaban, vagy ha a kockizatériéhelés a
tovabbiakban mar nem érvényes/megfelels.
7.1. Kockazatelemzést végzd személy
New Alairas Datum

Széveg beirasahoz kattintson ide. Datum beirasahoz kattintson ide.
72 A tevékenységért felelds szemely (projektvezetd)

New Alairas Datum

3zdveg beirasahoz kattintson ide. Datum beirasahoz kattintson ide.
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* Engedélyezési eljarasok menete

Géntechnologiai modositast vegzo létesitmény letrehozasa

Agrarminisztérium, 2022. februdr 23.




[

Géntechnoldgiai modositast végzo létesitmény létrehozésa]

engedélyezési eljarasanak folyamata

45 nap

megfeleld hianypotlas

nem megfelelé

hianypétlas

nem
engedélyezd
allasfoglalas

Géntechnologiai modositast
veégzO létesitmény létrehozasa

Géntorveny 16. §
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Hoo

.
KERELEM
.
. rgiai médositast végzd létesitmény létrehozasara vonatkozd kérelemben
' sziikséges informacidk!

A kérel soran benyijtandé adatok

1. A hasznosité(k)-ra’ vonatkozé adatok

MNew Sziveg beirdisahoz kattintson ide_
Cim Szoéveg beirisdhoz kattintson ide.
Email Széveg beirdsihoz kattintson ide
Telefon Széveg beirasahoz kattintson ide.
Honlap Szoéveg beirisdhoz kattintson ide.

2. A kérelmet benyvijté kapesolattartérafiigvintézére vonatkozd adatok

Mev Sziveg beirdsahoz kattintson ide.
Munkakér Szoéveg beirisdhoz kattintson ide.

Munkahely Szévegbeirisahoz kattintson ide

Email Széveg beirasahoz kattintson ide.
Telefon Széveg beirdisihoz kattintson ide.
3. A Kerelem célja \L

(a kijfeléléshez hasznaljon x-t vagy X-t a zardfelben megadoit helyre)
* 10j engedélykérelem (-

s 10 kérelem, egy mir meglévd engedély  kiegészitésére (pl. 1j It 3
helyiségeklaboratoriumok/szobak bevonasaval, vagy technologiak valtozasawval) a

o akapesolodo. mar létezd engedély szama: [

1 A géntechnologiai tevékenységre vonatkozoe nyilvantartss rendjérsl, valammt a géntechmolégiai mekenyse!.hez
szitkséges engedély irinti kérclemher csatolandé dokumenticidrél szolé 822003, (VIL16) FVM rendelet 4. szimu
melléklet A" része alapjin.

? Hasmositd (Géntérvény 2. § m) pontja): géntechnologiai médositdst végzd létesitményt létrehozé, [...] természetes
személy, jogi személy vagy jogi szemelyiseggel nem rendelkezd szervezet, ki 2 felsorolt tevékenységert felelds. A
Hasmmosite dltaliban egy Egyetem, Inttzmeny Cég vagy Szervezet Ha a létesitmeny t5bb cimmel is rendelkezik, akkor
ebben a pontban a 6 kapesolattartd cim, azaz paldanl aKérelmezd székhelye jeldlendo.

A géntechnoldgiai hatdsdg formarnyomiarvipya

4. A létesimmény(ek)re v thozd datok, ahol termeészet szervezet(ek) géntechnolégiai
maodositasat és/vagy géntechnolégiaval maodesitott szervezetek és az azokbol eldallitott termékek
zart rendszerben tirténd felhasznalasat fogjak végezni

a) A létesitmény neve / \
Sziéveg beirasihoz kattintson ide

b) A létesitmeény cime(i). vagy adott esetben helyrajzi szamaf(i)
Széveg beirdisahoz kattintson ide.

c) A létesitmeény altalanos leirasa
Széveg beirdisahoz kattintson ide.

d) A géntechnologiaitevékenységbe bevonm kivant helviségelolaboratorumok/szobak felsorolasa és

azoknak a létesitmény alaprajzan torténd jeléléze finsiis, ént csatoini szikséges a létesitmeny
alaprajza:, megieldlve a géntachnolo gial tevékenységbe bevonml tervezett helyiségek pontos helyvér )

Sziveg beirdsahoz kattintson ide. /\

Keért informaciok:

* hasznositora/kérelmezdre, a kapcsolattartpra
vonatkozo adatok

= Lkérelem célja

= ]étesitményre vonatkozo informaciok

= létesitmény alaprajza




» - létesitményre biztonsagi elszigetelési szintbe torténd besorolasa

= | feltigyeletért és biztonsagert felelds személy adatai

¢ A géntechnoldgial hatdésag formanyoriatvirnwa

5. A géntechnolégiai médositast végzd létesitmény tipusa® illetve biztonsagi elszigetelési szintjének
megadasa

Megjegyids: A bitonsdgi elszigetelési szint meghatdrozdsdar a 1322004 (IV.29) Korm. remdelet 2. szdmil
mellékleténel megfeleld tablizata alapjan kell eivégezni A iablizatokban felfiintetert biztonsagi elszigetelési szinthez
meghatarozon feitételefmek vald megfelelés utdm oszialvozni sziifzéges az adot létes ipnény fipust

A kérelem részeként be kell csaiolni a relevams tablizator (tablizar sablon 1., 2. 3., vagy 4.) a tablizat wiolsé

oszlopdban  megjeldive @z adow Sste.mfmem ssmm'a elérherd maxma!‘n eﬂksagaﬁelﬁegt szinthez tariozd
kivetelmények tefesitését esetleg kiegészitve ényre Voratkozo specials részieteliel

(a kijeldléshez haszny X-I vagy K-t a megadoit helyre)

Laboratérium? Uveghaz® Hajtatéhaz* Allathaz’ tevékenységek
wveégzesere alkalmas
létesitmeény™™*

-2 -2 - - -2
- - - (G [

Szdveg beirasahoz kattints.

A géntechnologial hatbsdg formanyomiatvéidya
Relevans szakmai, gyakorlati tapasztalat (Riildmds tekinfetiel, a gémtechnoliogiaval médositott
szervezetekkel kapcsolatos szakmai tapasztalatokra, beleértve a relevans publikaciokat is) (A kérelem
mellékleteként az éméletrajz csatoldsa szitkséges. )
Szdveg beirdsahoz kattintson ide.
A feliigyeletért felelos tovabbi szemeély adatai (16bb felelés személy esetén)
Néw Szdwveg beirasahoz kattintson ide.
Munkahely Széveg beirdsahoz kattintson ide.
Eléthetaszég Széveg beirdsahoz kattintson ide.
Képesités Szdwveg beirasahoz kattintson ide.
Relevans szakmai, gyvakorlati tapasztalat (Riilémds tekintsiiel, a gémtechnelégidaval médesitott
szervezetekkel kapcsolates szakmai tapaszialatekra, beleérive a relevans publikiciokat is) (4 kérelem

mellékleteként az éméletrajz csatoldsa szitkséges. )

Szdveg beirdsahoz kattintson ide.

7. A biztonsagért felelds személy adatai

6. A feliigveletéért felelds személy adatai

A

Név Szidveg beirdsahoz kattintson ide.
Munkahely Szdveg beirasahoz kattintson ide.
Elerhetazég Szdveg beirdsahoz kattintson ide.

Képesités Szidveg beirdsahoz kattintson ide.

*Egy kérelem t5bb létesitmény tipus engedélykérelmet is tartzlmazhatia, ebben az esetben t5bb jeldlés is engedelyezett.
* A 13272004, (IV. 29.) Korm. rendelet 2. szami mellékletének I A tablizaidnak figyelembevételével.
A melléklet itt tzldlhats.
* A 1322004, (IV. 29.) Komm. rendelet 2. szémi mellékletének [ B tiblizatinak figyelembevételével.
A melleklet jtt taldlhato,
%A 13272004, (IV. 29.) Korm. rendelet 2. szémi mellékletének I B téblizaiinak figyelembevételével.
A melléklet jtt taldlhatd.

TA 1322004, (IV. 29.) Komm. rendelet 2. szémi mellékletének [ C tibldzatinak figyelembevételével.
A melléklet jtt taldlhato.
£ A 1322004, (IV. 29.) Komn. rendelet 2. szémi mellékdetének [T b ldzatinat figyelembevatelével.
A melleklet jtt taldlhato.

Néw Széveg beirdsahoz kattintson ide.

Munkahely Szdwveg beirasahoz kattintson ide.

Elethetoseg Széveg betrasahoz kathintson ide.

Képesites Széveg beirdsahoz kattintson ide.

Relevans szakmail, gyakorati tapasztalat (kildmds tekinfetiel, a gémtechnologiaval médositott
szervezetekkel kapcsolatos szakmai tapasztalatokra, beleértve a relevans publikdciokat is) (A kérelem
mellékleteként az énéletrajz csatoldsa soitkséges )

Szdveg beirdsahoz kattintson ide.

A biztonsagért felelds tovabbi személy adatai (rébb felelds személy esetében)

Néwv Széveg beirdsahoz kattintson ide.

Munkahely Szdwveg beirasahoz kattintson ide.

Eléthetoség Szdwveg beirasahoz kattintson ide.

Eépesites Széveg beirdsahoz kattintson ide.

Gvakorlati tapasztalat (Rilénds tekintettel, a géntechnoldgidval modositott szervezetekkel kapeselatos
szakmai tapasztalatokra, beleérive a publikaciokat is) (A kérelem meliékleteként az énéletrajz csatoldasa
sriikséges.}

Szidveg beirasahoz kattintson ide.




* - a létesitményben tervezett munkaval kapcsolatos informaciok
= | alétesitményben tervezni kivant zart rendszerti felhasznalas kockazatértékelése
(kizardlag 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba tartozé zart rendszert felhasznalas esetén)

= | a hulladékkezelésre vonatkozo informaciok

(kizardlag 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba tartozd zart rendszert felhasznalas esetén)

A péntechnolbgial hatbede formapontaniya

v
5. Aletesitményben tervezett munka ismertetase
_p—
5 A ldeitminyben tervezstt tevikgfvade tipusa (@ EjaMiicher hastndljon v vagy ¥t @ sdedjeiben
megadott helire, t6bh pont feltliNis lehatsdges)
- \' -
Alsplutatis (o Alkalmaztt kutatis ()
Futstis-fejlesztis () Oktatisi (gyskodati cktatisi) ili | ()
Byt (o e =
*Karom rézlaterze; S 2iyspdaeiaihor Lattintion ide.
%) A ldesitményben ks jalees
i jjelolésher haszndijon jelben megadott helire, 16bb pont jelfilése is lehetréges)
(Eérem térjen i arra i Is, hogy mely Reli: mifyen terver vgemn
et a tabideat megfeleld vézében srilinéges jeleoni )
Visologisi (.. ) ! Szbveg beirisihoz kattintson ide
EBaltarioldgial (.. ) ! Szbveg beirisihoz kattintson ide
Mikelogia { ... ) | Sziveg balrasdhoz kattintson ida.
M nvany { ... ) | Sziveg balrasdhoz kattintson ida.
M dllat { ... ) | Szivag balrasdhoz Lattintson ida.
Ezysb* { .. ) ! Szovag balrasshoz kattintson ida.

*Hhrem riezlstazme: Srivaz belridhor kattintson ide

A péntechnolbzial harbede formaponaridga

) Allalmazott modezer ,
T Shdifon ¥t vagy Xt @ zdedjeiben megador hehwe 1obb ponr feltléne s leshersdge)

Rakombinins muleinsav tacimiks’ [

Olym techmikik, smalysk magukba foslaljdk olym Grokite anyss kizvailm

bejutistiadt sgy svembe mdpdt s sevemm kvl dliotdk 25, ()

belaénve 2 mikwoinjakailisr, jeltilast &

Sejtfirié (baleirtve  protoplasz-firict) vagy hibeidizilisi techniks’ [

Uj pimkezelisi tachnikl:
+ CRISIR ()
+ TALEN ()
+ Cinkyj nuideiz techniks [
¢ Mezanubleiz techniks [
+ Dsims aditing [
* Oligomuklendid &tal inimyitont is (ODMD) ()
o RN3-figgd DNS-matilicic (RADM) [

Exyéb® [

ijdlegéﬂ; Gaszafoglalisa {min. 100 226)

Szivag bairasdhoz kanimson ide.

0 A zart rendszern felhasmalis kockizatertekelevemel: 2 imrolag 1. bi
elszigetelési osztalyba fartozo zarf rendszern felhasmalas esefén).

A lstasitményben tervemi kvint zan rendszery felhasmilss kockamatashalasst a 1322004, (IV. 29)
Eom. rndslst 3. szimi melldlets dapjin szileiess slbfstenl sz 1o szfed mellidetben foslaltak
figyelambe vétalavel smely cléthets itt A zirt sendser tevikemysiesk bockistérticalsssihor ar alibbi
mmm.mymrmmysﬂmﬂm
v Cémtac i zaft rendszent tavikenysdmak
ockizatinikl ss

+  Cémtarhmolosidval modeaitott virsokkal s virssvelbtorokksl  kspcsolator  zén rendszent

" Rekoohinin: mukleinsav techuikak, amelysk mamkban fogalidk @ suechnologial anyaz o keshinacioindk
letrzhoziszt alyan nukleinsav malekulik beépitéssval vinusba, baktesizlis plazmidba vagy egyeb hosdoziba, amelysket
hml}aen :md.qn gy szervazeten kvl hozk latre, & azok Dedpltsdt ey mrdmzervazabe, apalvben azmk

kdzdtt nem fordulnak €la, d ben azok képessk 3
¥ Ahal G26k13d3 Zutechnalazis amyaz hnm'njmamlmdel.bem 213 azjtzker allitnsk =1 kar, illarve i sgt
fuzinnalzsaval, olyan modszerake], zmalysk kizitt nem fordulnzk <13,

A péntechnolbgial hatdfdy formagomtardna

o

+  (Enmtachmoldpid ot e ot rndfer  tevikenysmsk
Fockzindiel

+  (Enmtachmoldpid dados Alatekkal i remdgeni  tevikemvedzsk
kockizaténiksl dxa

Kizarilaz &z 1 biztonsagi ebszigetelssi osztlyba tartozd zart remdszerd |felhasmilds esetén
sziikséges csatolni jelen kérelem mellékletekeént a kockazatertékelist 2 megfeleld formanyomtatviny
Libltinirel

10. A huolladékkerelesre vomafkozo informaciol;, beleerive a Lelefiers hufladékok fipusat &
formijit, menmyisézit aok Lesslését, vézd formijukat & rendeltetisi helyike] (min. 100 sz6). Ezt
4 szt kizArolaz 1. biztonsdgi elszigetelési osztlyd zirt rendszerd felhaymifss esetin sziiksémes
Litdlteni.

Sadvag bairdsdhoz kattintzon ide.




Tajékoztato a géntechnologiai tevékenységekre
vonatkozo megujult hatdsagi eljarasrol

A géntechnolégiai hatésdg formanyomiavanya
Bléshez hasznaljon x-t vagy X-t a zardjelben megadott helvre)

1. A létesitmény alaprajza, laboratoriumok megjelélésével [

2. A létesitmény tipusara, s az elszigeteltségi szintjénmek meghatirozasara vonatkozo ¢ )
tablazat sablon B

3. A feligyeletért felelds személy(ek) dnéletrajza [
4. A biztonsagért felelds személy(ek) dnéletrajza [
5. Kiirn}:'eclz.eﬂ knck:’a'zatértékelés{ek) (kizardlag az 1. osztalyba tartozd zart rendszerid (.9
felhasznalas(ok) esetén)

6. Az eldallitd és a felhasznalé nyilatkozata az OECD GLP eldirasainak teljesitéséral® [
7. Nyilatkozat a hizalmas természeti adatokral [

8.Igazolis az igazgatasi szolgaltatasi dij befizetésérdl, vagy az illetékmentesség tényeéral [

9. Egvéb (opcionilis) [

Kijelentem é5 aldivdsommal igazolom, hogy a legjobb fudomdsom és meggydzddésem szerint a
kérelembey_mesgdott adaiok helvesek és a valdsdgnak megfelelnek

Keérelmezés helye és datumay-iveg beirasihoz kattintzon ide , Datum beirdsahoz kattintson ide.

# 822003, (VIL 16.) FVMrendelet 2. § (2) bekezdése alapjin.




ElGirds Elszigetelési szint
1 2 3 4 1 . 1 /4 4 4 b

1 Teljes laboratérium: Nem kotelezo Nem kotelezo Kotelezo Kotelezd E SZ 1 ge te e S e S e gye

izoladd
14 . I4 /4

2. | Laboratoriumi helyiséz: fertotlenites | Nem kotelezé | Nem kotelezs | Kotelezd Kotelezs k d k

céljara légmentesen lezarhato 0 Vlnte Z e e S e
e /4 (3 [3
T laboratoriumi

3 Viznek, savnak, lugnak, | Kotelezd FRotelezo Kotelezd Kotelezd
oldészernek, fertétlenitészernek, | (munkaasztal) (munkaasztal) (munkaasztal, (munkaasztal, padls, t ev ék en Sé ek
tisztitészernek ellenallé, kénnyen padld) mennyezet, falak) y g
tisztithato feliiletek P ,

4 Laboratériumbabelépéslégzsilipen | Nem kotelezd Nem kételezd Tetszdleges Katelezd ve g zese k O T
at

B A kozvetlen kornyezethez képest [ Nem kotelezo Nem kotelezo Kotelezg, Kotelezd
alacsonyabb nyomas kivétellel

6. A laboratériumba bearamlo és az | Nem kotelezd Nem kotelezd Kotelezo, Kotelezo, kiaramlo és
onnan tavozo levegd HEPA sziirése kiaramlé levegd | bearamld levegélegyen

legyen HEPA | HEPA - sziirt
szurt

7. Mikrobioldgiai biztonsagi | Nem kotelezd Tetszoleges Kotelezo Kotelezd
fiilke/elzart rész

8. Autoklav Atelepen Az épiiletben A laboratérium | A laboratérium =

e helyiségein belil | kettds végi
C Munkarend D)

9. Korlatozott bejaras Nem kotelezd—0telez0 Katelezd Kotelezd

10. Biologiai  veszélyjelz6  tabla | Nem kotelezd Kotelezo Kotelezo Kotelezd
elhelyezése az ajton

11. | Spedalis intézkedések alevegobeli | Nem kotelezd Kotelezo Kotelezo Kotelezd
terjedés szabalyozasara (minimalisra (megeldzni) (megeldzni)

csdkkenteni)

12 Zuhanyzo Nem kotelezd Nem kotelezo Tetszbleges Kotelezd:

13 Védosltozet Megfelels Megfelelo Megfelelo Belépés és kilépés elott

védoosltozet védooltozet és | védooltozet teljes ruhazat és labbeli
labbeli valtas
(tetszdleges)

14 Kesztyi Nem kotelezé Tetszéleges Kotelezo Kotelezd

15. Hatékonyvektor(pl. ragcsald, rovar) | Tetszéleges Kotelezd Kotelezo Kotelezd
irtas

S
< Hulladék __>

16. [ A géntechnologiaval médositott | Nem kotelezd em kotelezé Tetszéleges Kotelezé ]_ 32 / 20 04 . (I \/ . 29 . ) Korm .
mikroorganizmusok inaktivalasa a
kézmosokbal, zuhanyzokbdl, d 1 /4 4
lefoly6kbGl szarmazo és egyéb rendelet 2 . SZamu
hasonlé elfoly6 szennyvizben , ,

17. A géntechnoldgiaval modositott | Tetszdleges Kotelezo Kotelezo Kotelezd m 11 kl k
mikroorganizmusok inaktivitasa a e e etene
szennyezett anyagban és I4 J4
hulladean N S I. A. tablazata

_ Egyéb intézkedések )

18. Minden laboratoriumi felszerelés a [ Nem koteTezs [NemrktTElez6 Tetszdleges Kotelezd
laboratériumon beliil legyen

19. Megfigvel6 ablak vagy hasonld, | Tetszdleges Tetszéleges Tetszéleges Kotelezd
amelyen at a dolgozdk lathaték
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Tajékoztato a géntechnologiai tevékenységekre
vonatkozo megujult hatdsagi eljarasrol

A séntechnologiai tevékenysés engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljaras sorin az Furdpai Bizottsaggal valé kapesolattartasrol
sz010 132/2004, (IV.29.) Korm. rendelet 2. szdmii melléklet L A. tabldzat

Elszigetelés és egyéb dvintézkedések laboratoriumi tevékenységek végzesekor

g8m, adja meg a megfeleld
valamint kérem, részletezze a\

. Elszigetelési szint létesitményre vonatkozo specilis,
Eléiras kiegeszitd intézkedéselet, amennyib
relevins
1 2 3 4 I Széweg beirdsahoz kattintson ide.
1 fo:;;‘mm: Nemktders | Nemkoelers |  Koter Hotl sihor kattiztsan ide
Laboratornmn  helyiség:
2. | fertotlenités cjéra | Nem kitelezd Nem kiteleza Kitelezd Kotelzd irdsdhoz kattintson ide.
lipmentesen lezithats
Berendezés
Vimek, swmak, Mk Kotdlks
oldoszemek, Ktdlezs B N
fertitlenitszemek, Kiitelezd Kitelezd § VMK, I
3 suttezemek  elendl, | (unmkassz) (rmlaszed) (mu;;ﬁ)ml mﬁ; Széveg beirasahoz kattintson ide.
kbmyen tisztithatd )
Teliiletek
4 ﬁm beipis Nem kitelezd Nem kitelezd Tetszoleges Kerdezd beirdsahoz kattintson ide. /

" Izolécio: & laborstorium elkilinitett az épillethen léve més teriilatektd] vagy killin épilatben van,

? Légzsilip: esak sgv ligzsilipen st lehst befutni, ami agv, & laboratériumts] slkiilonitettkis helvisée. A zsilip tiszts oldalit a tlitott oldaltd] sltszdvel vagy zuhanyzéval, ds lshetilag
egyidajiles nem nyithato sjtokkal kell szigstalni.

A kizvetlen komyezethez

/7 \
/

3| képest alacsonyabl | Nem kitelezd Nem kitelezs Kﬂ_t.dmg Kotelezd risdhaz kettintson\ge.
™ kvétellel
nyomis
A lbombrmb Kotlezs, Kotlao,
bedramlo &z omnan - - | kigramlo levegd el &
[ I Nem kitelezd | Nem kitelezd - o | beframld levazd iréséhaz kattintson ide.
tivozd  levegd  HEPA legyen HEPA ) £
. = > legyn HEPA®-
sziiréee sziirt’ -
szt
Mikrobiologisi  biztonsasi . . — — L .
7 g & : elrdsihoz
T | kel rész Nem kitelezo Tetszoleges Kotelezo Kitelezn irasahoz kattintso
A lzboratormm L
3. | Autokliv Atelepen Az épillethen helyiségem Al;w.atw_ Sz2veg befrdsdhaz kattintson ide.
= ettds végl
helill <
Munkarend
9. | Korlitozott bejéras Nem kitelezd Kotelezo Katelezo Katelezd Sz6veg beirasahoz kattintson ide
Bioldgiai veszélyjelzd S S S Kotelezd e
10. tibls elelyeree 2 5n Nem kitelezd Eitelezd Kotelezd Szdveg belrasahoz kattintson ide.
Specidlis  itézkeddsek 2 Edtelezd oo - o s
11 | levegdbeli terjedés | Nem kitelezd (mimmaista (;{:[:11?;11) (i{:[:llg:) Szdveg beirasahoz kattintsol
szzhdlyozasira caplentent) i i
12 | Zuhanyzo Nem kitelezd Nem kiteleza Tetszleges Estelezt: rasahoz kattintson ide.
Megfelelo Belepés &5
S Megfeleld védddlizet & Megfeleld kilépés elétt IR
13. | Védodltozet viduslioaet libbeki vidaoltszzt les izt & beirasahoz kattints
(tetszolepes) 1abbeli valtss
14, | Kesztyi Nem kitelezg Tetszileges Kotelezd Kitelezd \ befrasdhoz kattirtsc-l/e‘

¥ Kivéve azokat & tevikenvségeket, ahol levegdn & nincs transzmisszié.
* HEPA = nagv hatékonvsdgi levegdszics
* Kivéve azokat a tevikenysézeket, ahol levagdn it nincs transzmisszié.
¢ Ha olyan virasokat hasmalngk smelyekst s HEPA sziré nem fog fzl, a kidraml6 lavegd takintstében kiilén kovatelményskat kzll elgimi

" Jovihagvott aljdrds okcal, amalyak lehatiiv teszik az anvag biztonségos étvitelét a lsboratériumi halviségsken kivilk autoklivba, és azonos szintii védslmat biztositansk




ElGiras

Elszigetelési szint

Elszigetelés és mas
ovintézkedések
tiveghazban és
hajtatohazban

132/2004. (IV. 29.)
Korm. rendelet 2.
szamu mellékletének
I. B. tablazata

1| 2 | 3 4
Epiilet )
1. | Uveghaz: allandé | Nem T Kotelez§ Kotelez6 Kotelezé
szerkezet ! kotelez6
C Felszerelés )
2. | Bejaras két egyidejlileg | Nem | Tetszbleges | Tetszleges | Kotelezé
nem nyithatd ajtoval | kotelezd
felszerelt kiilon szoban
at
3. | Szennyezett kifolyo viz | Tetszéleges | Minimalisra | Megel6zni a | Megel6zni a
szabalyozasa csokkenteni | kifolyast kifolyast
a kifolyast?
C Munkarend D
4. | Nemkivanatos fajok, | Kotelez8 | Kotelezd Kételezd Kételezd
ugy, mint rovarok,
ragcsalok, izeltlabuak
irtasa
5. | Eljaras az ¢él6 anyag | Minimalisra | Minimalisra | Megel6zni a | Megel6zni a
szallitasara az | csokkenteni | csokkenteni | kifolyast kifolyast

tiveghaz/hajtatohazak
kozott, véddszerkezet, a
géntechnolodgiaval
modositott szervezetek
terjedésének
laboratoriumi
ellenérzésére

a terjedést

a terjedést




Tajékoztato a géntechnologiai tevékenységekre
vonatkozo megujult hatdsagi eljarasrol

A géntechnologiai tevekenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljaras sorin az Eurdpai Bizottsagzal valé kapesolattartasrol
szolo 132/2004. (IV.29.) Korm. rendelet 2. szamu melléklet I B. tabldzat

Elszigetelés és ezyéb ovintézkedések iiveshazhan és hajtatohazhan

Az iveghtz” &5 a, hajtatdhdz” Kifyjesés falakkal, tetével &5 padlézattal rendelkezs scerkezatet jelent, cmelyet elsGsorban nivények ellendrzdtt és

védett kirmyezetben loriénd fermesziésére terveziek és hasmalnak.

Az L A tablizat valamennyi rendelkezését alkalmazni kell az aldbbi kizgészitésekkelmodositdsokkal:

adja meg a megfelel6 szin
valamint kérem, részletezze a

. Elszigetelési szint Iétesitményre vonatkozo specidlis,
Eldiras kiegészitd intézkedéseket, amennyiben
relevins
1 2 ‘ 3 4 Széveg befrasahoz kattintson ide.
Epiilet
1. | Uveghiz: Alendd szerkerst | | Nem kitelez Edtelezd Kiitelezd Kiitelezd eirisahoz kattintson ide
Felszerelés
Bejéris k&t egyidejilez nem
2 |nyithatd  gjtoval  felszerelt | Nem kotelezd Tetszoleges Tetszdleges Kotelezd Sztveg beirdsahoz kattintson ide
kiilin szobén &t
e Mnimalisra .. ..
3 Smnyezeﬁ kfilyd vz Tetszoleges cadkkentent 2 Megelur:m 2 Megelnr:m 2 beirdsahoz kattintson ide
szahdlyozisa iyt kifolydst kifolydst

! Az fivaghéz lsgven dllandé szerkazeti tertis vizdll boritdssal, olyan kismalkeds helyrs halyazve, shol talsj felszinén b;suﬂta;ﬂ‘M;uﬁh

zarhatd gjtoldkal ellitva.

Munkarend

/[ AN

Nembivanatos
4 | mint  rovarok,
izelildbiiak irtdsa

faok, gy,

ragesalok, Kotelezo

Kitelezo

/ Sz6veg beirasahoz kattintson ide. \

Eljgrss 2z 46 myag
szdllitisdra =
iiveghazhajtatohdrak  kdzdtt,
3. | védoszerkezet, 2
géntechmelogidval - modositott
szervezetek terjedésének
Laboratorimi ellendrzésére

Mmmalisra
cstlkentent 2

terjedést

Mmmalisra
csdkkentent 2

terjeddst

Megelomi a
kifolyast

Megelomi a
kifolyast

beirasahoz kattintson idg

? Abol a talsjon keresztili tajedés eldfordulhat.




Eloiras

Elszigetelesi szint

Elszigetelés és egyéb
ovinteézkedések
allathazi tevékenységek
végzésekor
132/2004

132/2004. (IV. 29.)
Korm. rendelet 2.
szamu mellékletének
I. C. tablazata

/-I\ 3 !
C Felszereltseg)
Az allathaz | Nem otelezé Kotelezo Kotelezo
elkiilonitése kotelez6
Zarhaté ajtokkal | Tetszéleges | Kotelezd Kotelez6 Kotelezé
elkiilonitett  allattarto
helyek
A fertétlenitést | Tetszéleges | TetszSleges | Kotelezd Kotelezé
megkonnyité mddon
tervezett allattarto
helyek (vizhatlan és
konnyen moshaté
anyag, pl. ketrecek)
Koénnyen moshato Tetszbleges | Kotelezd Kotelezé Kotelezé
padlg, illetve falak (padlo) (padld és (padlé és falak)
falak)
MegfelelSen elszigetelt | Tetszbleges | Tetszdleges | Tetszdleges Tetszdleges
egységekben (pl.
ketrecek, rekeszek,
tartalyok) tartott
allatok
Sztirdk, izolatorok vagy | Nem Tetszbleges | Kotelez6 Kotelezé
izolalt helyiség kotelezé




Tajékoztato a géntechnologiai tevekenységekre
vonatkozo megujult hatdsagi eljarasrol

A géntechmologini tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérel, valamint az eljaras soran az Ewropai Bizottsaggal valée kapcesolattartasrol

Az I A, tabldazat valamennyi rendelkesését alkalmazni kell az alabbi Kiegészitésekkel modesitiasokkal:

szolo 132/2004. (IV.29.) Korm. rendelet 2. sgpdmut melléklet I. C. tablazat

Elszigetelés és egyéb ovintézkedések allathazi tevékenységek végzeéselor

N

Kéren, adja meg a megfelelé szinbet,
alamint kérem, részletezze a
i Elszigetelési szint tesitinényre vonatkozo speciailis,
Elbiris gészitd intézkedéseket, amennyiben
relevans
1 2 3 4 / Szoveg beirasahoz kattintson ide.
Felszereltség
1. | Az allathaz elkiildnitése! Nem koételezd Kdatelezd Kdtelezd Kotelezd Szoveg beirasahoz kattintson ide.
Zarhato ajtokkal elkiilonitett . - . . . i : :
2 O G O zoveg beirasahoz ka son ide.
2. | allattarté helyek? Tetszbleges Kdotelezd Kotelezd Kotelezd Szoveg beirasahoz kattintson id
A fertdtlenitést megkdnnyité
modon tervezett allattarto
3. | helyek (vizhatlan és Tetszdleges Tetszoleges Kételezd Kotelezo Szdveg beirasahoz kattintson ide.
kdénnyenmoshaté anyag, pl.
ketrecek)
Koénnyen moshaté padlo, - . . . Kételezd Kotelezo e
4. letve falak Tetszdleges Kotelezd (padlo) (padlé és falak) | (padlé és falak) Szoveg beirasahoz kattintson ide.
Megfeleloen elszigetelt
egysegekben (pl. ketrecek, “ “ - “ N U
5. rekeszek, tartalyok) tartott Tetszdleges Tetszoleges Tetszbleges Tetszdleges weg beirasahoz kattintson ide.
allatok
6. SZHI:OK’ leollaitorol( VagY | Nem kotelezd Tetszlleges Kotelezd Kotelezd hoz RM :
izolalt helyiség?®

! Allathaz: olyan épiilet, vagy egy épiileten beliil olyan kiilonallé teriilet, amelyben allattarté helvek és egyéb helyiségek, mint pl. 6ltdzik, zuhanyozdk, autoklivok, takarmanytirold helyiségek talilhatdl.
2 Allattarto helvek: rendeltetésszeriien allatdllomany, tenyészallatok és kisérleti allatok elhelvezésére vagy kisebb sebészeti beavatkozasok elvégzésére szolgalo helyiség.
® Izolatorok: atlatszo fali bokszok amelyekben kis allatokat lehet tartani ketrecben vagy azon kiviil; nagyobb allatok szamara az izolalt helyiségek megfeleldbbek.




és az onnan tavozo levegd
HEPA sziirése

tavozo
levegére)
Tetszbleges(a
bearamlo
levegére)

a bearamls,
mind a tavozo
levegdre)

13.

Az ellendrzbtt teriileten
beliil zart rendszereketkell
elhelyezni

Nemkotelezo

Tetszéleges

Kotelezd

Kotelezo

14

Bejaras csak a kijeldlt
dolgozok szamara
engedélyezett

Nem kotelezo

Kotelezo

Kotelezo

Kotelezo

15.

Biologiai veszélytjelzo
tablatkell kifliggeszteni

Nem kotelezo

Kotelezo

Kotelezo

Kotelezo

16.

A dolgozok kotelesek
lezuhanyozni az ellenérzott
teriiletelhagyasa el6tt

Nemkotelezo

Nemkotelezo

Tetszéleges

Kotelezd

17.

A dolgozok védooltozetet
kotelesek viselni

Kotelezo
(munkaruhazat

) P

Kotelezo
(munkaruhazat)

Kotelezo

Teljes atoltozes
be-és
kilépéskor

Hulladék )

18.

A géntechnoldgiaval
modositott
mikroorganizmusok
inaktivalasa akézmosékbdl,
zuhanyozokbdl, lefolydkbal
szarmazo és egyeb hasonlé
elfolyd szennyvizben

NemKkotelezo

=M kotelezd

Tetszéleges

Katelezd

19.

A géntechnologiaval
modositott
mikroorganizmusok végsd
eltavolitaselGttiinaktivalasa
a fertézottanyagbanésa
hulladékban, beleértvea
folyamatbol szarmazo
elfolyd szennyvizbenlévd
geéntechnoldgiaval
modositott
mikroorganizmusokat

Tetszoleges

Kbtelezd,
jovahagyott
eljarasokkal

Kotelezo,
jovahagyott
eljarasokkal

Katelezo,
jovahagyott
eljarasokkal

Elszigeteles és egyéb ovintézkedések
egyéb tevekenysegek vegzésekor

Eléiras [ Elszigetelési szint
| T — [ 3 1
taldnos intézkedése!

1. | Az életképes Tetszdleges Kotelezo Kotelezd Kotelezd
mikroorganizmusokat olyan
rendszerbenkell tartani,
amely a folyamatokat
elkiiloniti akomyezettdl
(zart rendszer)

2. | Azartrendszerb6lkilépd Nem eléirt Kotelezo Kotelezd Kotelezo
gazok feltigyelete minimalizinia | megeléznia megeléznia

kibocsatast kibocsatast kibocsatast

3. | Az aeroszolok feliigyeletea | Tetszéleges Kotelezo Kotelezo Kotelezé
mintavétel, a zart minimalizania | megeléznia megeléznia
rendszerbe valé kibocsatast kibocsatast kibocsatast
anyagbevitel ésazegyik
zart rendszerbGl amasikba
torténd anvagszallitas
esetén

4 Az dmlesztett folyékony Tetszoleges Kotelezo, Kotelezo, Kotelezo,
taptalajok inaktivalasaa jovahagyott jovahagvott jovahagyott
zart rendszerbdl valo eljarassal eljarassal eljarassal
eltavolitaselgtt

5. | Atomitéseketugykell Nincs Minimalizalnia | Megeléznia Megel6znia
tervezni, hogy meghatarozott | kibocsatast kibocsatast kibocsatast
minimalizaljak vagy kovetelmény
megelézzek akiszivargast

6. | Azellendrzottteriiletetugy | Tetszdleges Tetszéleges Kotelezd Kotelezd
kell megtervezni, hogy a
zart rendszer teljes
tartalmanak kiémlése esetén
a kiomlott anyagot
megtartsa ateriileten beliil

7. | Az ellendrzott teriilet Nemkotelezé | Tetszdleges Tetszéleges Kotelezo
lezarasaa fert6tlenités
lehetoveé tétele érdekében

8. | Belépéslégzsilipenat Nemkotelezé | Nemkotelezo Tetszéleges Kotelezd

9. | Viznek, savnak, lugnak, Kotelezo Kotelezo Kotelezo Kotelezo
olddszernek, (munkaasztal, | (munkaasztal ha | (munkaasztal, | (munkaasztal,
fertotlenitdszereknek, ha van) van) havan, és padlo,
tisztitoszereknekellenallo, padld) mennyezet,
konnyen tisztithato feliiletek falak)

10. | Meghatarozottintézkedések | Tetszdleges Tetszéleges Tetszdleges Kotelezd
az ellendrzott tertilet
megfeleld szelloztetése
érdekeben, alevegd
fert6zddesének
minimalizalasara

11. | Afeliigyeltteriileteta Nemkotelezé | Nemkotelezo Tetszéleges Kotelezd
kozvetlenkémyezethez
képest alacsonyabb
nyomason kell tartani

12. | Alaboratoriumbabearamlé | Nemkotelezd | Nemkotelezd Kotelezd (a Kotelezo (mind

132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet

2. szamu mellékletének
II. tablazata

%78
\/

¥ i N

g

=
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.
Agen. _veKenység engedélyezési eljirasi rendjérdl, valamint az eljaras sorin az Eurpai Bizottsiggal vald kapesolattartasrol terileten belil _
szild 13272004, (IV.29) Korm. rendelt 2, scimi mellsket I tablizat Az ellnomgt Bl lesa 2
7. | fetolemits  lshetové  tétele| Nemkdtdesd | Tetsaolegs Tetszoleges Kiitelezo
Elszigetelés és eqyéh vintézkedisek eqyéh tevékenységekndl adekbat
Berendezé
Kérenf, adja meg a megfeleld sziitet, ) )
amilllt E:frgmmﬁmme ] §. | Belépés leonsilpen 2 Nemkitelerd | Nemkitdezo | Tewzolegs Kiitelezo
Elairas E].Ei.getelési. szint I eﬂ’tméiﬂ.y’re” ‘.'on’atkﬂﬂ:' E[Jec'li]is, Vimek savnak, lug;nali Kotz Kitelezd
iegészitd intézkedéseket, ldészemek. Kol | Kibloi | ey | (ks
amennyihen relevins fetoleniszerebnek, s, | ksl | US|l
| 1 1 3 4 Sziiveg beirasahoz kattintson ide. tisztitoszershmek ellendls, | havan) ha van) mi)ﬁ memyezet,
Alralinos intezkedések Kyt ek el )
Az Eletkpes
mikroorganimmsokat olyan Meghatirozott  mterkedések 2z
L | rendszerben kel tartn, amely 2|  Tetszoleges Ktelezo Ktelezo Ktelezo noz kattintson ide ellenorzitt  terilet  megfelelo - - . - e b
fymecks  dilin  : 10. callizaice kb 2 e Tetszileges Tetszgleges Tetszileges Kitelezo S2deg beirisahoz kattintson ide.
komyezetidl (zirt rendszer) fertdzddésinek minimalizdlssdta
P Kitelezo Kitelezo Kitelezo - - -
) Azan tendszerbd] kilépd gizok Nendbit | mioindihi ¢ | mesdbmiz | mesdimi veg beirasshar e A feiigyelt tetglem 2 kizvelen L o . .
felilgyelete Thocsitis Ihocsitit Ihocsitis 1L | komyersther képsst dacsonyabb| Nemlbdteled | Nemltelesd |  Tetszdlegss Kitelezd Kattintson ide
Az mowolok  Flipydee 2 ayomsson kel fartai
mintavetel, 2 zart rendszerbe vald Kitelezo Kitelezo Kitelezo Kitelezo (2 otz (mind
3 |ayagbeitd & moepyk zin| Tetodlegs | minmlidni 2 | mepddmiz | mepddmi 2 irashoz kattintson ide A laboratormba bedramlo & 2z tivozd levegire) el
tendszerhdl 2 mésikba tirténd kibocstist keibocsdtist kibocsdtist 13 |oman tivozd levepd HEPA| Nemkitderd | Nemkitdlezo | Tetsaflegss (2 : ‘_°=. G2 sihaz kattintson ide.
= = mind 2 tivozd
anyagszllics esetén szirsse bearaml Jevsite)
Az ool folyehony Kitelezp, Kteezd, Kteez, levegire) £
4 In'ptalajnk' malmalasaa 'z;in Tetszoleges jﬁ"wﬂn jd":illlgyﬂn jd"l.ilhggy'ﬂr[ Szbveg beirasahoz kattintson ide Munkarend
rendszerbdl vald eltévolitds elot eljgrdssdl eljirissd eljirssd
_ _ Az ellenorzdtt terflleten belil zant S . — o R,
) A 1Dmeiekﬂ. ug\,l‘e]l tarvezmi '\Im.ﬁ Vit 5 | Meseliz 2 Meedimi = - 13. et kel chelemi Nem kitelezo Tetszoleges Ktelezd Ktelezd 50N ide. /
i |bogy  minmelizlidk  vagy| meghathozot Vbocsitis Vet Kot 200 sahoz kattints — — -
megdizzk 2 kiaivirgdst kivetemeny ' : : gy, | B csik @ bt dolgonk) e | e Keelezd Ktelezd onide
| szmira engedélyezett i o
Az ellenrzdtt terilletet dgy kell o .
) ) bt - | Biologial veszdlyt jelzo tiblat kell - oo - - - /
megtervemi, hogy 2 zint tendszer . . g e T o] = o Nem kitelezd Ktelezd Ktelezo Ktelezo onigf.
6. s ek Konlie e Tetszoleges Tetszileges Kstelezd Kstelezd N beirdsanoz kattintso ifiggeszti
kifmlitt anyagot
3 kifmlitt ayagot mestatsa 3 \/




Ellen6rzések

Létesitmény 1étrehozasa

+ alaprajz megfelel6sége
« adott helyiségben adott tevékenység végzése
+ elszigetelési szinteknek vald megfelelés, ovintézkedések
megfelelosége
> Laboratorium
> Uveghaz és hajtatohaz
> Allathaz
> Egyéb tevékenységeknél
(pl. nagyiizem, allattarto telep)

Iranyad6 dokumentumok:

Engedélyezd hatarozat

Kérelem (formanyomtatvany maga)
A géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljaras
soran az Europai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrdl szold 132/2004. (IV. 29.)
Korm. rendelet 2. szamu mellékletének tablazatai




Tajékoztato a géntechnologiai tevékenységekre
vonatkozo megujult hatdsagi eljarasrol

* Engedélyezési eljarasok menete

- Termeészetes szervezetek gentechnologiai mdodositasa
- GMO-k és az azokbol eloallitott termekek zart rendszerben
tortéend felhasznalasa

Agrarminisztérium, 2022. februdr 23.




GMO-k és az azokbdl eldallitott termékek zart rendszerben
torténd felhasznalasa engedélyezésieljarasanak folyamata

nem megfelel6

megfelelS hianypotlas e X
hianypo

130 nap

nem
engedélyezd

allasfoglalas

< engedélyezé allasfoglalas

van
2 2
\ észrevétel

GMO-k és

az azokbol eloallitott termékek

zart rendszerben torténd
felhasznalasa

Géntorvény 8/A. § - 10. §
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Kért informacidk:

* hasznositora/kérelmezdre, a kapcsolattartora
vonatkozd adatok

* létesitményre vonatkozo informacidk

* tevékenységre vonatkozo informaciok

A géntechnoldgiai hatbsag formanyomiaivaya A géntechnoldgiai hatbsag formdprvomiaivérya
KERELEM Ermail Széveg beirasahoz kattintson ide.
A terme szer e hnologiaval valo modositasara, illetve a géntechnologiaval Telefon Széveg beirdsihoz kattintson ide
modositott szervi ezetek és az azokbdl elallitott termékek zart rendszerben térténd
felhasznalisra! vonatkozé kérelemben sziikséges informacidk b) A létesitmény létrehozasara vonatkozo engedély(ek) szamai  Engedely szam beirasahoz Hattintson ide.

» A zartrendszeri felhasznalasbabevont helviségek megadasa fa kijeldléshes hasznaljok x-i vagy X&
a zaréjelben megadott helyre)(Kérem a tablazat kitditésével jeldlje, hogy a zdrt remdszeri

dlds, mint Ivamat egyes lépéseit melyik laboratori L beb, helviséghen

tervezik végezni (amennyiben relevdns)).

A kérelem sorian benyajtandd adatok

1. A hasznositd(k)-ra® vonatkezé adatok

Helyiség pontos megnevezése

Nev Széveg beirasihoz kattintson ide. - i ) . e

Eérjiik, adja meg a zirt rendszerii felhasznilis, mint

rmkatols tadett lépéset Helyiség beirasahoz kattintson ide.
Cim Széveg beirisihoz kattintson ide unkafolyama )

Kyl adameg 2 zrt rendszerty felbaseniBie mint - felyiség beirasihoz katintson ide.
Email Sziveg beirisihoz kattintson ide. mikafalyama e o

Keg ul-.f ald_.]a m;ag;‘;?ft re.xin.i[;zeru felhasznalis, mint Helyiseg beirasahoz kattintson ide.
Telefon Széveg beirasihoz kattintson ide mmmkafolyamat adott 1épését. o

Kfur:f\l‘ i aldja el Ufff rerfdl’zem felhasznalas, mint )i s 0 peirasihoz kattintson ide
Honlap Széveg beirisihoz kattintson ide ratetamat Al fepEst

Eeniik, adja meg a zart rendszeri felhasznalas, mint
rmmkafolyamat adott 1épését.

Helyiség beirisdhoz kattintson ide.

2. A kérelmet benyiijté kapcsolattartéora/iigvintézére vonatkozdé adatok

pd
4. A géntechnolégiai tevékenység ismertetése <

MNéw Széwveg beirdsihoz kattintson ide.

a) A zart eri felhasznalas
zarojghtlen megadott helyre)

agl elszigetelési szintje (o kijeldléshez hasznaljon x-i vagy Xt a

MMunkakér Szidwveg beirasahoz kattintson ide.
2. osztaly

Munkahely Szévegbeirisihoz kattintson ide.

3. osztaly
Email Széwveg beirdsdhoz kattintson ide
e 4_osztaly
Telefon Szidwveg beirasahoz kattintson ide.
i1 felhasznalag] enység rovid, témér leirdsa
3. A létesitmény létrehozasa & dély h itdjanak adatai, ahol a géntechnolégiai Széveg beirisahoz kattintson ide
. Etr a 3 géntechnolégiai
madositast, illetve a zart rendszeri felhasznalast tene:z:lk\-ege'z:nl
< c) A zart rendszeria felhasznalas célja, beleertve a vart eredmenyeket is (min. 100 szo)
a) A hasznositd(k)ra vonatkozd adatok
Széveg beirdsihoz kattintson ide.
L - P ; I
Nev Szdveg beirsahoz kattmtson ide. d) A tevékenység tipusa (a kijeldlésher haszndljon x-t vagy K-t a zdrdjelben megadoit helyre, 16bb pont
Jeldlése is leheiséges)
Cim Széveg beirdsahoz kattintson ide.
Alapkutatas { b Allkalmazott kutatas { b
! A Eéntechnoléﬁili_ te"_ékenY'éEIe vonatkozé nyilvintartis rendjérgl, valamint a_ ge ogial tewe g Eutatas-fejlesztés [ Q] Oktatisi (gvakorlati oktatdsi) céla [
.z inti ké & dok 3 ¢l széle 822003, (VIL16.) FVMM rendelet 4. szamu . N o .
me]leklet LB 5 ,.C” része alapjin Egyéb* . Gyiijteményelk tarolidsa és o)

1 Hasmositd (Genroneny 2. § m) pontja): [ fenntartiza

155l

L illene a Eenrechnnlnmal madositott szervezeteket és az azokhal
zemeély, jogi szemely ‘aEy Jogt szemelylseagel nem ~ _ L
rendelkezd szervezet, ak:l a felsorolt re\ekenyseam felelos. A Hasznosm:r dtaliban egy Egyetem, Intezmeny, Ceg vagy *Kérem, reszletezze: Sziveg beirasahoz kattmtson 1de.
Szenezet Ha a leresmneny m‘bb cimmel is rendelkezik skkor ebben a pontban 2 & kapesolattartd cim, azaz peldm.ll a
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= tevékenységre vonatkozo informaciok
=  GMO-ra vonatkozo informaciok

kockazatértékelés

A géntechnolégial hatésdg formanyomiavaya

fben tervezett munka jellege

.

(ki arra vonatkozéan is, hogy mely helyiségekben milyen tevékenységet tarver végezni, ezt

\/ge}efﬁ részében szilkséges jeleznil)

Helyiség pontos meghevezése

' £ haszndijon x-1 vagy X-t a zaréjelben megadoit helvre, 16bb pont jeldlése is lehetséges)

Virolégiai [ ] Helyiség beirdsahoz kattintson ide.
Eakterioldgiai (...} Helyiség beirdsahoz kattintson ide.
Mikologiai (..) Helyiség beirasahoz kattintson ide.
GM niveny [ Helyiség beirasahoz kattintson ide
G allat (- Helyiség beirasahoz kattintson ide.
Egvéb* [ ] Helyiség beirasahoz kattintson ide.

*Kérem, részletezze: Szdveg beirdszihoz kattintson ide.

f) Alkalmazott modszer(ek)
va kifeléléshez hasznaljon x-t vagy Xt a zardjelben megadoit helyre, 1600 pont jelilése is lehetséges)

Fekombinans nukleinsav technika® (]

Olvan technikik, amelyek magukba foglaljak olyan érékitdé anyag kdzvetlen
bejuttatisit egy szervezetbe, amelvet a szervezeten kivil dllitottalk eld, beleértve (..
a mikroinjektalast, makroinjektalast és mikroenkapszulaciat

Sejtfiizio (beleértve a protoplaszt-fizidt) vagy hibridizalasi technika* (..

Uj génkezelési technilcal:

* CRISFR ..
» TALEN L]
e  Cinkujj nukleaz technika (..
o Meganukleaz technika D
s Prime editing [
s Oligonukleotid altal irdnyitott mutagenezis (ODM) [ ]

* Rekombmsins nuklemsav ttchnikak amelyek magukhan foglaljik a2 géntechnologiai anyag 1) kombmaciomak
é bakteridl

hozésit olyan nuklen 3! bespitéssvel n'mx'ba_ plazmﬂiba wagy egyeb hordozdba, amelyeket
barmﬂyen médon egy szervezetem kividl hoztzk létre, &5 azok bedpitdsét eE:y gardaszerveretbe, amelyben azok
természetes korilmények kozdtt nem fordulnak €ld, de am-alyekbm aznk k& désra

* Ahol &roklodo Eentech.nolom amyag 1j kumblnmal rendelkezd e]'reket dllitanzk elo keét, illetve tibb sejt
fuziondldsdval, Dlyan mad ekl amelyek termé Ekdrilmények kizit nem fordulnzk €16,

A géntedqhneis gial hatésdg formanyomiarvéanya

o | BNS-fiiggd DNS-metilacio (RdDM) [
Egyéb* [ ]
*Keéremn, részletdzze: Sziéveg beirdsdhoz kattintson ide.
YV
S, Age hnolégiivil madosi szer k)re vonatkozé informaciok

A géntechnologiaval nf
a) A hasznalt recipiens|
Széveg beirasahoz ki
b) Donor szervezet{ek
Sziéveg beirasihoz I
c) Amoddositisokba b
Széveg beirizihoz ki
dy A géntechnolagidval
azonositd neve
szanmazisa
jellemzdi
e) A felhasznilandd ky

Menryiség beirasal
\

odositott szervezet(ek) jellemzése
vagy szild szervezetek)
ttintson ide
és ahol értelmerhetd, a hasznalt gazda-vektor rendszer{ek)
ttintson ide.
vont géndllomanyvoek forrdsa(i) és tervezett fimlkeidi
ttintson ide.
modositott szervezet{ek)
Széveg beirisdhoz kattintson ide.
Széveg beirdsdhoz kattintson ide.
Széveg beirdsdhoz kattintson ide.
nltrdk mennyisége

joz kattintson ide
y]

N

y

6. A kiirnyvezeti kockazatériekelés

A zdnt rendszerii felhasznilis kockazatértékelését a 13272004, (TV. 29 Komm. rendelet 3. szimm
melléklete alapjan sziitkséges elkésziteni az 1. szamni mellékletben foglaltak figvelembe wételével, amely

elérhetd it A zart

rendszerii tevékenységelkk kockazatértékeléseihez az alabbi négy tipusu

formanyomtatvany ill rendelkezésre:

» Géntechnologiavalmaodositott mikroorganizmusokkal kapcsolatos zart rendszerm tevékenységek
kockazatértékeléze;

s  Géntechnolégiawal médositott virusokkal és wiruswektorokkal kapesolatos zdrt rendszeril
tevékenységek kockazatértékelése;

» Géntechnolégidawal modositott névényvekkel kapcsolatos =zart rendszeri tevékenységek
kockazatértékelése;

» Géntechnologiaval modositott allatokkal kapcsolatos zart rendszemi  tevekenységek
kockazatértékelése.
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alkalmazando elszigetelés és egyéb ovintézkedés leirasa
hulladékkezelés

létesitmény részeinek leirasa; baleset-megel6zési terv
feltigyeletért és biztonsagert felel6s személyek adit?i

(=3

i kattintson ide.

l elszigetelés és egyéb ovintézkedés leirasa

Sziveg beirasahoz kattintson ide.

/

8. Géntechnolégiaval modesi SZEIVH 'k hulladékl 1€ '-\evona]‘.*zéi.n.formétiék

|
[
|
|
|

a) A keletkezd hulladékok tipusa és formaja
Sziveg beirasahoz kattintson ide.

b) A keletkezd hulladék mennyisége (fajtanlkent)
Sziéwveg beirasahoz kattintson ide.

c) A kelethezett hulladék kezelése, taroldsa és elszallittatasa, a hulladéek elszallittatasara szerzgdit] cég
megnevezésével és elérhetdségével egyiitt (min. 100 s=zd)

Sziveg beirasahoz kattintson ide.

9. A létesitmény részeinek leirasgfRizarolag a 3. és 4. biztonsdgi elszigetelési INpitbe tartozo kérgimek
esetében kell kitélteni)

Sziveg beirasahoz kattintson ide.

10. A baleset-megeldzési €s ke léti tervekre vonatkozo l:’ijélmziat‘ ih’zﬁréfag a 3. és 4. biztonsdgi >
elszigetelési szintbe tartozd kérelmek eseiében kell kitélteni)

a) A létesitmeény elhelyezkedésébil eredd banmilyen meghatarozott veszélyforras
Sziveg beirasahoz kattintson ide.

b) Alkalmazott megeldzési mtézkedések., ugymint biztonsagi berendezések., nasztorendszerek és
elezigetelési modszerek

Sziveg beirasahoz kattintson ide.

c) Az elszigetelési intézkedések folvamatos hatékonysaganak ellendrzésére ranyulo eljarasok és tervek
Sziéveg beirasahoz kattintson ide.

d) A dolgozok szamara kiadott tajékoztatas leirasa

Széveg beirasahoz kathintson ide.

Sziveg beirasahoz kattintson ide.

11. A feligyveletért felelds személy adatai

l /

Mew Sziveg beirasahoz kattintson ide.
Munkahely Széveg beirasahoz kattintson ide.
Elérthetizég Szoveg beirdsihoz kattintson ide.
Eépeasités Szoveg beirdsihoz kattintson ide.

Gyakorlati tapasztalat (kdlonés tekintetiel, a géntechnologidval mégositort szervezatekkel kapesolates
szakmai tapasztalatokra, beleérive a publikdciokat is) (A kérelem lékieteként az dnéletrajz csatoldsa
sziikséges.)

Széveg beirasahoz kattintson ide.

A feliigyeletért felelds személy adatal (amennyiben t6bb személy felelds)

Mew Sziveg beirasahoz kattintson ide.
Munkahely Szoveg beirdsihoz kattintson ide.
Eléthetdség Szoveg beirdsihoz kattintson ide.
Eépeasités Szoveg beirdsihoz kattintson ide.

Gyakorlati tapasztalat (kilonds rekinteticl, a géntec
szakmai tapasctalatokra, beleérive a publikdaciékat i,
sziikséges.)

olégidval médosii SZErV kel kap latos
(A kérelem mellékietelént az dnéletrajz csatoldsa

Széveg beirasahoz kattintson ide.

12. A biztonsagért felelos személy adatai

Néw Széveg beirdsihoz kattintson ide.
Munkahely Sziveg beirdsihoz kattintson ide
Eléthetoség Sziveg beirasahoz kattintson ide.
Eépesités Sziveg beirasahoz kattintson ide.

Gyakorlati tapasztalat (kidlénds rekintertel, a géntechnolégidval médositort szervezetekkel kapesolatos
szakmai tapasctalatokra, beleérive a publikacickat is) (A kérelem mellékieteként az énéletrajz csatoldsa
sziikséges.)




Tajékoztato a géntechnologiai tevékenységekre
vonatkozo megujult hatdsagi eljarasrol

A géntechnolégiai hatésag formanyomiatvanya A géntechnologiai hatésag formanyomiatvaya

Mellékletek (a kijeloléshez hasmaljon x-t vagy X-t a zirdjelben megadott helyre)

Sziveg beirazahoz kattintson ide.

A biztonsagent felelos személy adatai (amennyiben (600 személy felelds)

Neév Sziveg beirasahoz kattintson ide.
2. A feligyeletért felelds személy(ek) dnéletrajza [
Munkahely Sziveg beirasahoz kattintson ide.

3. A biztonsagért felelds személy(ek) dnéletrajza [
Eléthetoseg Sziveg beirasahoz kattintson ide.

4. Nyilatkozat a hizalmasan kezelendd adatokrol {1
Képesités Sziveg beirasahoz kattintson ide.

5.Igazolas azigazgatasiszolgaltatasi dij befizetésérol, vagy az
Gyakorlati tapasztalat (Rilénds tekintettel, a géntschnoldgidval midesitott szervezetekkel kapesolatos illetékmentesség tényérdl )
szakmai tapasztalatokra, beleérive a publikaciokat is) (4 kérelem mellékleteként az 6néletrajz csatolasa ) L
sziikséges.) 6. Egvéb* (opcionalis) {..]

Sziveg beirasahoz kattintson ide. *Eérem, részletezze: Szoveg beirasahoz kattintson ide.

Kijelentem és aldirdsommal igazolom, hogy a legiobb fudomdsom és meggyozddésem szerint a
kérelemben megadott adatok helvesek és5 a valdsdgnak megfelelnek.

Kérelmezés helye és datuma: Sz0)eg beirasahor kattintson ide. , Datum beirasahoz kattintson ide.
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Iranyad6 dokumentumok:

Engedélyezd hatarozat
Kérelem formanyomtatvany

Ellen6rzések

Zart rendszert felhasznalas

» létesitmény adott helyiségében adott tevékenység
végzése

« kockazatértékelés megfelelosége

+ intézkedések megfelel6sége a kitettség vagy a
kibocsatas kockazatanak kikiiszobolésére vagy
csokkentésére

* Dbalesetelharitasi terv megléte

* hulladékkezelés megfelelGsége

+ kockazatértékelés rendszeres feliilvizsgalatanak
ellendrzése

Agrarminisztérium, 2022. februdr 23.



Osszefoglalds: a zart rendszerben torténd felhasznaldsnak és a géntechnoldgiai modositasnak

1. Kockazatértékelés

2. A munka végzéséhez sziikséges elszigetelési szint meghatarozasa

Els6 alkalommal tervezett tevékenység / UJ

1. osztaly

2. osztaly

3. vagy 4. osztaly

* Letesitmeny-kérelem
minden pontja, beleértve a
v' kockazatértékelést

(formany.)
v hulladékkezelést

- KE nyilvantartasa
« KE éves feliilvizsgalata

* 45 napon beliil dontés

* Letesitmeny-kérelem
9. és 10. pont nem kell

« Zart rendszer( kerelem
9. és 10. pont nem kell, de kell:
v' kockazatértékelés (formanyom.)

* 45 ¢és 130 napon beliil
dontések

« Letesitmeny-kérelem
9. és 10. pont nem kell

« Zart rendszer( kérelem
minden pontja
v' kockazatértékelés (formanyom.)

* 45 és 130 napon beliil
dontések




Osszefoglalds: a zart rendszerben torténd felhasznaldsnak és a géntechnoldgiai modositasnak

1. Kockazatertékelés
2. A munka végzéséhez sziikséges elszigetelési szint meghatarozasa

Tovabbi (nem els6 alkalommal) tervezett tevékenység
Mar meglévo létesitmenyben tervezett 0j projekt, modositas, megujitas

— T

1. osztaly 2. osztaly 3. vagy 4. osztaly
 kilon engedely e Zartrendszert kerelem || ¢ Zart rendszer( kérelem
NELKUL folytathatc') 9. és 10. pont nem kell, de kell: minden pontja
v' kockazatértékelés (formanyom.) || v* kockazatértékelés (formanyom.)
« KE-k nyilvantartasa . AT N .
y ’ eng?dely benyujtasanak ||« 3 munka kizardlag az 4j
. napijatol vegezheto a tevékenységre
» KE-k éves ka h 4 . ;
feliilvizsedlata GG e e vonatkozo engedély
5 meglévé létesitmény birtokéban kezdhetd
létrehozasara vonatkozo meg
engedélyben foglalt

minden feltétel teljesiil

¥ 1

ha a kockazati szint valtozik
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