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Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 

• Hatósági tájékoztató 
  
• Engedélyezési eljárások menete 
 
• Kockázatértékelés 



@ 
gmo.kormany.hu 

Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 

Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységek 
engedélyezési eljárásairól 
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• Hatósági tájékoztató 
  
• Engedélyezési eljárások menete 
 (behozatal, kivitel, szállítás) 
 
• Kockázatértékelés 
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Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 



GMO-k és  
az azokból előállított termékek 

 
behozatala, kivitele, szállítása 

 
Géntörvény 13. §, 15. § 
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Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 

Hatósági formanyomtatvány 
Behozatal, kivitel, szállítás 

Kért információk: 
 fogadó fél /küldő fél 

/szállító fél/ 
kapcsolattartó adatai 

 
 a behozatalra vonatkozó 

információk (célállomás 
címe, behozatal célja, 
várható ideje, 
alkalmazott csomagolás) 

 
 a behozni kívánt GMO-

ra vonatkozó 
információk 



 hulladékkezelési terv 
 balesetelhárítási terv 
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• Géntechnológiai tevékenységek 
  
• Engedélyezési eljárások menete 
 
- Magasabb rendű növényekhez tartozó GMO-k 
- Nem a magasabb rendű növényekhez tartozó GMO-k 

 
• Kockázatértékelés 
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Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 

kísérleti 
kibocsátása 



GMO-k és  
az azokból előállított termékek 

 
nem forgalomba hozatali célú 

kibocsátása (=kísérleti 
kibocsátás) 

 
Géntörvény 10/A. -11. § 
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Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 

Hatósági formanyomtatvány 
Nem forgalomba hozatali célú kibocsátás = kísérleti kibocsátás 

Kért információk: 
 
Általános információk beleértve: 
 a hasznosítóra/kérelmezőre,  
 a kapcsolattartóra, 
 a kibocsátásért felelős személyre 

vonatkozó információkat (szakmai 
tapasztalat, releváns publikációk) 



Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 

 a kérelem tárgya  
 a kibocsátást körülményeit és a befogadó környezettel 

kapcsolatos adatok 



Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 

 a GMO-ra vonatkozó információk 
 donor  
 hordozó  
 módosított szervezet 



Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 

 a GMO-ra vonatkozó információk 
 a GMO-k és a környezet kölcsönhatásaival  
      kapcsolatos információk 



Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 

 A felügyeletre, szabályozásra, hulladékkezelésre és 
vészhelyzetre, illetve baleset-elhárításra vonatkozó 
tervek 



Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 

 A kérelemben hivatkozott tanulmányok 
összefoglalásai és eredményei 

 Környezeti kockázatértékelés  

 Kísérleti terv 
 SNIF 
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 A tevékenység folytatása 
 Éves (=időközi) jelentés, a kísérleti kibocsátás felülvizsgálata 
 Záró jelentés 
 Különleges szabályok 

 kiegészítő, ellenőrző vizsgálatok lefolytatásának előírása 
 humán- vagy állat-egészségügyi kezelésre használt 

antibiotikumokkal szembeni rezisztenciát hordozó gének 
használata tilos 
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Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 

GMO-k nem forgalomba hozatali célú kibocsátása = 
kísérleti kibocsátás 



Ellenőrzés 

Nem forgalomba hozatali célú kibocsátás 
 
• kibocsátás helyére, idejére vonatkozó 

információk megfelelősége 
• környezeti kockázatértékelés megfelelősége 
• felügyeleti terv megléte 
• készenléti terv megléte 
• hulladékkezelés megfelelősége 

Irányadó dokumentumok: 
• Engedélyező határozat 
• Kérelem (formanyomtatvány maga) 

Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 

Agrárminisztérium, 2022. február 23. 
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• Géntechnológiai tevékenységek 
  
• Engedélyezési eljárások menete 
  
• Kockázatértékelés 
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Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 
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Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 

Minden egyes, géntechnológiával módosított szervezettel folytatott 
tevékenység megkezdése előtt el kell végezni az emberi egészségre 
és környezetre irányuló kockázatok értékelését.  
 
• a meghatározott értékelési szempontok és eljárások alapján  
• az emberi egészségre és a környezetre irányuló kockázatok 

jellege szerint  
• az emberi egészség és környezet szempontjából való biztonsági 

feltételek figyelembevételével.  

Géntechnológiával módosított szervezetek zárt 
rendszerben történő felhasználásának 

kockázatértékelése 
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Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 

I. GMO lehetséges káros tulajdonságainak meghatározása + GMO kezdeti osztályba 
sorolása (1-4. osztályok): 

        az emberi és környezeti kitettség vizsgálatával a lehetséges káros hatások értékelése  

 (a munka jellege és nagyságrendje) ! 
 
II. Végső besorolási és elszigetelési intézkedések meghatározása 
 
1. Az elszigetelés és az egyéb óvintézkedések megválasztása a GMO-val összefüggő 

veszélyszinten és az alábbiak együttes figyelembevételével: 
  

• a GMO-nak valószínűleg kitett környezet jellemzői, 
• a tevékenység jellemzői (pl. mértéke, jellege), 
• minden nem szabványos művelet (pl. állatok GMM-vel való beoltása; 

esetlegesen aeroszolt előállító berendezés). 
 

2. A tevékenység osztályba sorolása. 
3. A zárt rendszerű felhasználás végső besorolásának megerősítése a kockázatértékelés 

felülvizsgálatán keresztül.  
 



GMM esetén 
 
1. osztály: kockázatmentes vagy elhanyagolható kockázattal járó tevékenységek; ezek olyan tevékenységek, 
amelyeknél az 1. szintű elszigetelés megfelelő mind az emberi egészség, mind a környezet védelmére 

 
2. osztály: kis kockázatú tevékenységek; ezek olyan tevékenységek, amelyeknél a 2. szintű elszigetelés 
megfelelő mind az emberi egészség, mind a környezet védelmére, (pl. növényi patogének, Streptococcus 
spp., Staphylococcus spp.) 
 
3. osztály: közepes kockázatú tevékenységek; ezek olyan tevékenységek, amelyeknél a 3. szintű elszigetelés 
megfelelő mind az emberi egészség, mind a környezet védelmére, (pl. saláta mozaik vírus, Echniococcus 
spp., Leishmania spp., Trypanosoma spp., Shigella spp., Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 
(SARS), nyugat nílusi vírus, Hepatitis E, Creutzfeldt-Jakob kór, HIV) 
 
4. osztály: nagy kockázatú tevékenységek; ezek olyan tevékenységek, amelyeknél a 4. szintű elszigetelés 
megfelelő mind az emberi egészség, mind a környezet védelmére (pl. afrikai sertés pestis vírus, Ebola, 
Nipah vírus, bárányhimlő). 
 
 
 
GMP és GMA esetén 
 
• az emberre vagy a környezetre ártalmas: káros hatással lehet az emberi egészségre vagy a környezetre. 
• az emberre vagy a környezetre nem ártalmas: nem valószínű, hogy az emberi egészségre vagy a 

környezetre káros hatással van. 

A GMO-kkal végzett tevékenységek osztályozása 

Agrárminisztérium, 2022. február 23. 
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Kockázatértékelési formanyomtatványok 

• Géntechnológiával módosított 
mikroorganizmusokkal (GMM) 
végzett tevékenységhez 

 
• Géntechnológiával módosított 

vírusokkal és vírusvektorokkal 
(GMV, GMVV) végzett 
tevékenységhez 
 

• Géntechnológiával módosított 
növényekkel (GMP) végzett 
tevékenységhez 
 

• Géntechnológiával módosított 
állatokkal (GMA) végzett 
tevékenységhez 
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Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 

 Általános információk:  
 tevékenység célja  
 engedélyszámok (zárt rendszerű 

felhasználás és létesítmény), 
amennyiben van 

 helyszín 
 kapcsolattartó 
 

 Információk a tevékenységről 
 felhasználás célja, módszer 
 gazdaszervezet 
 vektorrendszer 
 végső GMO 
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Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 
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Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 

! 
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Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 
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Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 

Speciális intézkedések 
 

 a mérgező vagy rákkeltő GMO-kal végzett 
munka magas szintű ellenőrzést igényel 
(nem rákkeltő anyaggal való helyettesítés 
megvalósítása), 

 
 kiterjedt tisztítási és fertőtlenítési 

eljárások, a biztonságos tárolás és 
ártalmatlanítás, 
 

 a munkaterületen történő étkezés és ivás 
tilalma, 
 

 veszélyes hulladék tárolása, szállítása, 
feliratozása. 
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Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 

Személyi védőfelszerelés/ védőöltözet 
 karbantartás, tisztítás 
 munkavállalók képzése  
 

Légzésvédő eszközök 
 karbantartás, tisztítás 
 munkavállalók képzése  
 légzésvédő eszközök 

tesztelése képzett, hozzáértő 
személyek által 



Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 

GMO-k tárolása és a létesítményen belüli 
szállítása 
 különleges körülmény, például speciális 

szellőzés 
 különleges csomagolás 
 biológiai veszélyt jelző táblák kihelyezése 
 személyi védőfelszerelés alkalmazása  

GMO-k inaktiválása 
 autoklávozás vagy fertőtlenítés 
(fertőtlenítőszer alkalmassága, hatékonysága) 
 alkalmazott eljárásról nyilvántartás 



Hulladékkezelés 
 használt hulladéktárolók 

megfelelőssége (hulladékzsákok, 
hulladékgyűjtők vagy éles vagy hegyes 
eszközök tárolására szolgáló edények) 

 hulladékok típusai (veszélyes, 
radioaktív, biológiai, vegyi anyag) 

 
Immunizálás 
 egészségügyi megfigyelés (előzetes és 

folyamatos felügyelet, kérdőív, interjú, 
vizsgálatok, tesztek stb.) 

 esetleges védőoltás 
 
Helyi eljárási szabályzat, képzés és 
felügyelet 
 minden munkavállaló és látogató 

megfelelő tájékoztatása, képzése és 
felügyelete 

 a tájékoztatásról, az oktatásról és a 
képzésről nyilvántartást kell vezetni.  

Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 
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Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 

Felülvizsgálat és nyilvántartás 
 
 a kockázatértékelést 

rendszeresen, de legalább 
évente felül kell vizsgálni 

 
 a kockázatértékelések, a képzési 

nyilvántartások, a karbantartási 
és vizsgálati nyilvántartások és 
minden egyéb vonatkozó 
nyilvántartás megőrzése  
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• Géntechnológiai tevékenységek 
  
• Engedélyezési eljárások menete 
 Géntechnológiai módosítást végző létesítmény létrehozása 

 
• Kockázatértékelés 
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Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 



Géntechnológiai módosítást 
végző létesítmény létrehozása 

 
Géntörvény 16. § 



Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 

Kért információk: 
 hasznosítóra/kérelmezőre, a kapcsolattartóra 

vonatkozó adatok 
 kérelem célja 
 létesítményre vonatkozó információk 
 létesítmény alaprajza 

@ 



 létesítményre biztonsági elszigetelési szintbe történő besorolása 
 felügyeletért és biztonságért felelős személy adatai 



 a létesítményben tervezett munkával kapcsolatos információk 
 a létesítményben tervezni kívánt zárt rendszerű felhasználás kockázatértékelése  
 (kizárólag 1. biztonsági elszigetelési osztályba tartozó zárt rendszerű felhasználás esetén) 
 a hulladékkezelésre vonatkozó információk  
 (kizárólag 1. biztonsági elszigetelési osztályba tartozó zárt rendszerű felhasználás esetén) 



Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 

@ 



Elszigetelés és egyéb 
óvintézkedések 
laboratóriumi 
tevékenységek 

végzésekor 

132/2004. (IV. 29.) Korm. 
rendelet 2. számú 

mellékletének 
I. A. táblázata 



Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 

@ 



Elszigetelés és más 
óvintézkedések 
üvegházban és 
hajtatóházban 

132/2004. (IV. 29.) 
Korm. rendelet 2. 

számú mellékletének 
I. B. táblázata 



Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 

@ 



Elszigetelés és egyéb 
óvintézkedések 

állatházi tevékenységek 
végzésekor 

132/2004 

132/2004. (IV. 29.) 
Korm. rendelet 2. 

számú mellékletének 
I. C. táblázata 



Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 



Elszigetelés és egyéb óvintézkedések 
egyéb tevékenységek végzésekor 

132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet 
2. számú mellékletének 

II. táblázata 



Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 

@ 



Ellenőrzések 

Létesítmény létrehozása 
 
• alaprajz megfelelősége 
• adott helyiségben adott tevékenység végzése 
• elszigetelési szinteknek való megfelelés, óvintézkedések 

megfelelősége 
 Laboratórium 
 Üvegház és hajtatóház 
 Állatház 
 Egyéb tevékenységeknél  
 (pl. nagyüzem, állattartó telep) 

Irányadó dokumentumok: 
• Engedélyező határozat 
• Kérelem (formanyomtatvány maga) 
• A géntechnológiai tevékenység engedélyezési eljárási rendjéről, valamint az eljárás 

során az Európai Bizottsággal való kapcsolattartásról szóló 132/2004. (IV. 29.) 
Korm. rendelet 2. számú mellékletének táblázatai 

@ 



@ 

• Géntechnológiai tevékenységek 
  
• Engedélyezési eljárások menete 
  

- Természetes szervezetek géntechnológiai módosítása 
- GMO-k és az azokból előállított termékek zárt rendszerben 

történő felhasználása 

 
• Kockázatértékelés 
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Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 



GMO-k és  
az azokból előállított termékek 

 
zárt rendszerben történő 

felhasználása 
 

Géntörvény 8/A. § - 10. § 



Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 

Kért információk: 
 hasznosítóra/kérelmezőre, a kapcsolattartóra 

vonatkozó adatok 
 létesítményre vonatkozó információk 
 tevékenységre vonatkozó információk 

@ 



@ 

Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 

 tevékenységre vonatkozó információk 
 GMO-ra vonatkozó információk 
 kockázatértékelés 
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Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 

 alkalmazandó elszigetelés és egyéb óvintézkedés leírása 
 hulladékkezelés 
 létesítmény részeinek leírása; baleset-megelőzési terv 
 felügyeletért és biztonságért felelős személyek adatai 
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Tájékoztató a géntechnológiai tevékenységekre  
vonatkozó megújult hatósági eljárásról 



Ellenőrzések 

@ 

Agrárminisztérium, 2022. február 23. 

Zárt rendszerű felhasználás 
 
• létesítmény adott helyiségében adott tevékenység 

végzése 
• kockázatértékelés megfelelősége 
• intézkedések megfelelősége a kitettség vagy a 

kibocsátás kockázatának kiküszöbölésére vagy 
csökkentésére 

• balesetelhárítási terv megléte 
• hulladékkezelés megfelelősége 
• kockázatértékelés rendszeres felülvizsgálatának 

ellenőrzése 

Irányadó dokumentumok: 
• Engedélyező határozat 
• Kérelem formanyomtatvány 



Összefoglalás: a zárt rendszerben történő felhasználásnak és a géntechnológiai módosításnak 

1. Kockázatértékelés 
2. A munka végzéséhez szükséges elszigetelési szint meghatározása  

Első alkalommal tervezett tevékenység / ÚJ 

1. osztály 2. osztály 3. vagy 4. osztály 

• Létesítmény-kérelem 
minden pontja, beleértve a 
 kockázatértékelést 

(formany.) 
 hulladékkezelést 

 
• KÉ nyilvántartása  

 
• KÉ éves felülvizsgálata 

 
• 45 napon belül döntés 

• Létesítmény-kérelem 
9. és 10. pont nem kell 

 
• Zárt rendszerű kérelem 
9. és 10. pont nem kell, de kell: 
 kockázatértékelés (formanyom.) 

 
• 45 és 130 napon belül 

döntések 

• Létesítmény-kérelem 
9. és 10. pont nem kell 

 
• Zárt rendszerű kérelem 
minden pontja 
 kockázatértékelés (formanyom.) 

 
• 45 és 130 napon belül 

döntések 



Összefoglalás: a zárt rendszerben történő felhasználásnak és a géntechnológiai módosításnak 

1. Kockázatértékelés 
2. A munka végzéséhez szükséges elszigetelési szint meghatározása  

További (nem első alkalommal) tervezett tevékenység 
Már meglévő létesítményben tervezett új projekt, módosítás, megújítás 

1. osztály 2. osztály 3. vagy 4. osztály 

• külön engedély 
NÉLKÜL folytatható 

 
• KÉ-k nyilvántartása  

 
• KÉ-k éves 

felülvizsgálata 

• Zárt rendszerű kérelem 
9. és 10. pont nem kell, de kell: 
 kockázatértékelés (formanyom.) 

 

• engedély benyújtásának 
napjától végezhető a 
munka, ha a már 
meglévő létesítmény 
létrehozására vonatkozó 
engedélyben foglalt 
minden feltétel teljesül 

• Zárt rendszerű kérelem 
minden pontja 
 kockázatértékelés (formanyom.) 

 
• a munka kizárólag az új 

tevékenységre 
vonatkozó engedély 
birtokában kezdhető 
meg 

ha a kockázati szint változik 



Köszönöm a figyelmet! 

gmo@am.gov.hu 
www.kormany.gmo.hu 
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