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I.  Géntechnologiai tevékenységek

A Magyarorszdgon érvényben levl jogszabalyok az unids jogszabalyoknak megfeleléen a
géntechnologiaval modositott szervezetekkel (a tovabbiakban: GMO-k) kapcsolatos
tevékenységeket szigori engedélyezési eljarasokhoz kotik. A szabalyozas lényege, hogy
minden géntechnolodgiai tevékenység megkezdése eltt meg kell kérni az illetékes hatosag (ld.
a 1. fejezet) engedélyét.

A géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL torvény (a tovabbiakban:
Géntorvény) alapjan géntechnologiai tevékenységnek mindsiilnek az alabbiak:

— atermészetes szervezetek géntechnologiaval valé modositasa,

— géntechnoldgiai modositast végzo 1étesitmény 1étrehozasa,

— a géntechnologidval modositott szervezetek és az azokbdl eldallitott termékek:
e zart rendszerben torténd felhasznalasa,

nem forgalomba hozatali célu kibocsatésa,

forgalomba hozatala,

artalmatlanitasa,

az BEurdpai Gazdasagi Térség tagorszagain kiviili (harmadik orszag)' orszagbol

torténd behozatala,

harmadik orszagba torténd kivitele,

e az BEurdpai Gazdasagi Térség tagorszagai kozotti szallitasa.

Azaz ezen tevékenységek végzéséhez az illetékes hatosag engedélye sziikséges.

Il. Fogalmak

— természetes szervezet: barmely ¢él6lény, amely képes génallomanyanak
ujratermelésére vagy annak orokitésére, kivéve az embert;

— géntechnolégiaval modositott szervezet: olyan természetes szervezet, amelyben a
génalloméany géntechnologiai modositas 4altal valtozott meg, ideértve ennek a
szervezetnek a modositas kovetkeztében kialakult tulajdonsagot tovabbvivé utodait;

— mikroorganizmus: barmely sejtes vagy nem sejtes mikrobiologiai szervezet, amely
képes génallomanyanak tjratermelésére vagy annak orokitésére, beleértve a virusokat,
viroidokat, novényi és allati sejtkultirakat; a mikroorganizmusok, ha nincsenek kiilon
nevesitve, beletartoznak a természetes szervezet fogalmaba,;

— géntechnolégiaval modositott mikroorganizmus: olyan mikroorganizmus,
amelyben a génallomanyt olyan moddon valtoztattdk meg, amely természetes
parosodas, illetve természetes rekombinacio soran nem kovetkezik be;

— géntechnolégiaval médositott termék: olyan géntechnoldgidval modositott
szervezetet, vagy géntechnologidval modositott szervezetek kombinacigjat tartalmazo,
illetve azokbol allo készitmény, amelyet forgalomba hoznak;

— géntechnolégiai médositast végzo létesitmény: laboratérium és egyéb olyan hely,
ahol géntechnologiai modositast vagy zart rendszerii felhasznalast végeznek;

! https://konzuliszolgalat.kormany.hu/egt-tagallamok


https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=99800027.tv

géntechnologiai modositas: olyan, a 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESzCsM-KvVM
egylittes rendeletben meghatarozott eljaras, amely a gént vagy annak barmely részét
kiemeli a sejtbol és atiilteti egy masik sejtbe, vagy szintetikus géneket vagy
génszakaszokat visz be valamely természetes szervezetbe, ami altal a befogado
génalloméanya megvaltozik;
Az Europai Unidban zajlo aktualis folyamatoknak megfelelden a fent felsorolt
tevékenységek szintén a hatdskorrel rendelkezd hatosag eldzetes engedélyével
végezhetdek, abban az esetben is, ha a géntechnoldgiai modositas az dn. uj
génkezelési technikikkal torténik. Uj génkezelési technikiknak az Eur6pai
Bizottsdg megfogalmazasa alapjan olyan technologidk tekintendéek, amelyek
képesek megvaltoztatni egy szervezet genetikai anyagat, és amelyek 2001 ota
jelentek meg, vagy amelyeket azota fejlesztettek ki. Ezek a technikak magukban
foglaljak példaul a CRISPR-t, TALEN-t, Cinkujj nukleaz technikat, meganukleaz
technikat, prime editing-t, az oligonukletoid altal iranyitott mutagenezist (ODM);
valamint epigenetikai technikakat, mint példaul RNS-fiiggd DNS-metilaciot
(RADM).
zart rendszerii felhasznalas: minden olyan tevékenység, amely sordn
mikroorganizmusokat géntechnologidval modositanak, vagy amely sordn ilyen
géntechnoldgiaval modositott  mikroorganizmusokat tenyésztenek, tarolnak,
szallitanak, megsemmisitenek, artalmatlanitanak, vagy barmely mds modon
hasznalnak, és amely tevékenységeknél a 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendeletben
meghatarozott  kiilonleges  elszigetelési  intézkedéseket — alkalmaznak a
géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmusoknak az emberi és természeti
kornyezettel valo érintkezése kizarasara;
kibocsatas: a géntechnologiaval modositott szervezetek, illetve azok részeinek vagy
kombinacidjanak a szabad kornyezetbe barmilyen modon torténd szandékos
kijuttatasa, amelyre nézve a 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendeletben meghatarozott
kiilonleges elszigetelési intézkedéseket nem alkalmaztak az emberi és a természeti
kornyezettel valo érintkezés korlatozasara, valamint a nagyfoku védelem biztositasara;
a nem zart rendszerben végzett géntechnoldgiai modositas, illetve a géntechnologiaval
modositott szervezet nem zart rendszerben valo felhasznalasa kibocsatasnak mindsiil;
forgalomba hozatal: olyan kibocsatas, amelynek soran a géntechnologiaval
modositott szervezetek, illetve az azokbodl eldallitott termékek a feldolgozokhoz, a
viszonteladokhoz, a fogyasztokhoz vagy az egyéb felhasznalokhoz barmilyen médon
eljutnak;
nem forgalomba hozatali céli kibocsatas: minden kibocsatas a forgalomba hozatal
kivételével;
artalmatlanitas: a géntechnoldgiaval moédositott szervezet, illetve annak eldallitasa
soran keletkezett hulladék, valamint a géntechnoldgiaval modositott szervezet
Osszetevoi kornyezetszennyezd hatdsanak megsziintetése, kornyezetkdarositd hatasuk
kizarasa vagy megsziintetése a kornyezet elemeitdl torténd elszigeteléssel vagy anyagi
mindséglik megvaltoztatasaval;
hasznosité: géntechnologiai modositast végzd létesitményt 1étrehozo, természetes
szervezeteket géntechnoldgiaval moddosito, illetve a géntechnologiaval modositott
szervezeteket és az azokbol eloallitott termékeket zart rendszerben felhasznalo, a
szabad kornyezetbe kibocsatdo vagy forgalomba hozd természetes személy, jogi
személy vagy jogi személyiséggel nem rendelkezd szervezet, aki a felsorolt
tevékenységekért felelds;



— kornyezeti kockazat értékelés: az emberi egészségre hatod és természeti kdrnyezeti -
kozvetlen vagy kozvetett, azonnali vagy kés6bb varhatoan bekovetkezd — kockdzatok
a 142/2004. (IX. 30.) FVYM-GKM egyiittes rendeletben, valamint a 132/2004. (1V. 29.)
Korm. rendeletben vagy az Eurdpai Uni6 altalanos hatalyu, kozvetleniil alkalmazando
jogi aktusaban foglaltak szerint elvégzett értékelése, amely a géntechnoldgiaval
modositott szervezetek zart rendszerti felhasznaldsa, kibocsatasa vagy forgalomba
hozatala miatt indokolt;

— baleset: barmely véletlen esemény, amelynek soran, illetve amelynek kovetkeztében a
zart rendszerben, és a kibocsatds soran hasznalt géntechnologiaval modositott
szervezetek jelentds, nem szandékos kibocsatasa torténik, és amely az emberi
egészségre vagy kornyezetre azonnali, illetve késobb bekovetkezd veszElyt jelenthet.

I1l.  Géntechnologiai Hatosagok

1. Kornyezetvédelmi, mezégazdasagi és ipari géntechnologiai hatosag

A mezdgazdasag ¢és az élelmiszeripar teriiletét érintd (beleértve az élelmiszer-eldallitasban
alkalmazott technolédgiai segédanyagokat is), illetve zart rendszerii, valamint egyéb ipari célu
géntechnoldgiai tevékenység esetén a hatosagi jogkor gyakorldja az agrarminiszter, az
engedélyezéssel kapcsolatos hatosagi  feladatokat pedig az Agrarminisztérium,
Biodiverzitas- és Génmegorzési Féosztalya latja el.

Agrarminisztérium, Biodiverzitas- és GénmegOrzési Féosztaly
Korosi Levente, féosztalyvezetd

1052 Budapest, Apaczai Csere Janos u. 9.

Tel: +36-1-795-3075

email: gmo@am.gov.hu

www.gmo.kormany.hu

2. Egészségiigyi géntechnologiai hatosag

A human-egészségiigyi vagy human-gydgyszergyartasi célu felhasznalas és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetén az egészségiigyi géntechnologiai hatosagi jogkor
gyakorloja az egészségiigyi miniszter altal kijelolt Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI).

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
Gyogyszer-engedélyezési és Modszertani Féigazgatosag
Gyobgyszer-engedélyezési Féosztaly

Dr. Gara Annamaria, féosztalyvezetd

1051 Budapest, Zrinyi u. 3.

Tel.: +36-1-886-9300
https://ogyei.gov.hu/gmo_engedelyezes/

A két hatosdg egymds szakhatdsaga is egyben, azaz egymas eljarasaiban szakhatdsagként
vesznek rész. A szakhatosagi allasfoglalas figyelembevétele a hatosadg szamara kotelezo.


mailto:gmo@am.gov.hu
http://www.gmo.kormany.hu/
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IV. Géntechnologiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag

A GMO-k ¢és termékeik behozatalara, kivitelére valamint szallitdsdra irdanyulo
engedélykérelem kivételével valamennyi géntechnologiai tevékenység végzésére iranyuld
engedélykérelmet a hatésag a Géntechnoldgiai Eljardsokat Véleményezd Bizottsag (a
tovabbiakban: Géntechnologiai Bizottsag, GEVB) szdmara véleményezés céljabol megkiildi.
A hatosag a Géntechnoldgiai Bizottsag véleményétdl eltérhet.

A Géntechnologiai Bizottsdg az érintett szakminisztériumok, a Magyar Tudomanyos
Akadémia, valamint a kornyezetvédelmi, egészségvédelmi és fogyasztovédelmi civil
szervezetek  altal delegalt 19 szakértobdl all. A  jelenlegi tagok listajaa
https://gmo.kormany.hu/gentechnologiai-eljarasokat-velemenyezo-bizottsag honlapon
megtekinthetd.

V. Nyilvantartas

A nyilvantarté szerv (Agrarminisztérium) a Géntorvény alapjan nyilvantartja és honlapjan
barki szdmara korlatozas nélkiil, kereshetd moddon hozzaférhetévé teszi a tdrvényben
meghatarozott kérelmek esetén az alabbiakat:

— a géntechnologiaval modositott szervezet vagy szervezetek altalanos leirasat,

— a hasznositd nevét, cimét,

— akibocsatas céljat, helyét,

— atervezett felhasznalasokat,

— akornyezeti kockazat értékelést,

— anyomon kdvetésre €s a baleset elharitdsara vonatkozé modszereket és terveket,

— az engedélyezési hatarozatot, valamint

— a géntechnoldgiai modositasokat végzd laboratdoriumok és a laboratoriumok felelds

vezetdinek nevét tartalmazod jegyzéket.

A hasznositd a géntechnoldgiai hatosagtol, megfeleld indoklassal ellatva, kérheti az tizleti
titokhoz, szabadalomhoz, vagy fajtaoltalomhoz fiiz6d6 jogat sértd adatok bizalmas kezelését.
Ezek az adatok nyilvanossagra nem hozhatéoak. A nyilvantartd szerv az adatokat az
engedélyben meghatarozott jogosultsagi ido lejartat koveto 10 évig tartja nyilvan.

A nyilvantartas elérhetd itt: http://gmo.fm.gov.hu/

VI. Tarsadalmi konzultacio

A géntechnologiai hatosag adott esetben az engedély tervezetét - az iizleti titok, a szerzoi jog
¢s a fajtaoltalom korébe esd adatok kivételével - tarsadalmi konzulticio érdekében
honlapjan kozzéteszi. Az engedély tervezetére a kozzétételtdl szamitott 30 napon beliil a
géntechnoldgiai hatosadgnal észrevételt lehet tenni. Az észrevételt a Géntechnoldgiai Bizottsag
megvizsgalja. A géntechnoldgiai hatosadg a Géntechnologiai Bizottsag véleményét figyelembe
véve az engedély tervezetét véglegesiti, megvaltoztatja, vagy a kérelmet elutasitja.

A tarsadalmi  konzultacidé  céljabol  kozzétett  engedély-tervezet  elérhetd itt:
https://gmo.kormany.hu/kozzetetel
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VII.

Jogorvoslat

A géntorvény alapjan a hatosagi eljarasokban hozott dontés ellen kozigazgatasi eljarés
keretében fellebbezésnek helye nincs.

VIII.

eljaras jellemzoi
Az egyes géntechnologiai tevékenységekre kiilonboz6 engedélyezési eljarasi rend érvényes,
amelyek osszefoglalasa az 1. tablazatban lathato, részletes ismertetése pedig az alabbiakban

Az egyes géntechnologiai tevékenységekre vonatkozo engedélyezési

talalhato.
Tevékenység . A kérelem A kérelem A kérelem
z Igazgatasi dij ot Ol G e v
megnevezése/ " benyujtasanak | benyujtasanak benyujtasat segito
. , (forint) A .
kérelem tipusa nyelve modja formanyomtatvany
GMO-k és az
azokbol erloalhtott 180.000 papir falapon
termékek Kérelmenként magyar és van
behozatala és elektronikusan
Kivitele
GMO-k és az 20.000 papir alapon
azokbol eléallitott kéreln.lenkén ¢ magyar és van
termékek szallitasa elektronikusan
, o magasabb
GMO-k és az . bl
CrbcIt Ao | 00000 , rendii = novényekhez
. géntechnologiai . papir alapon tartozo GMO-k esetén
LSS 8 Sl modositasonként magyat s és . nem a
fo;gz;(ir;::)a és kibocsatasi angol elektronikusan | magasabb rendli
Kibocsatasa helyenként novényekhez tartozo
GMO-k esetén
Géntechnologiai apir alapon
modositast végzo 260.000 magyar €s papir atap
létesitmén 1étesitményenként angol ©s van
X i~ Y g elektronikusan
Iétrehozasa
GMO-k és az
azokbol eléallitott .
termékek zart . 135'00(,) . magyar és papir a lapon
rendszerben géntechnologiai anaol és van
torténé modositasonként g elektronikusan
felhasznalasa
A GMO-k és az
, azokbdl elballitott
s 70.000 papir alapon termékek zart
énls::lrl\:leozl?')teitival géntechnologiai magiye:)rl ©s és rendszerben torténé
gvalé mé dos?tésa modositasonként g elektronikusan felhasznalasa c.
formanyomtatvannyal
egyben

1. tablazat: Osszefoglald a géntechnoldgiai tevékenységek engedélyezési eljarasairdl




1. A géntechnologiaval modositott szervezetek és az azokbol eléallitott
termékek az Europai Gazdasagi Térség tagorszagain kiviili orszagbol
torténé behozatala

A Géntorvény 13. § (2) bekezdése értelmében az engedély iranti kérelmet a_kiildemény
magyarorszagi cimzettjének kell benyujtania a géntechnolégiai hatésaghoz. A
géntechnoldgiai hatosag az engedély iranti kérelemrdl a kérelem beérkezésétdl szamitott 130
napon beliil dont.

A Kérelmez6nek kérelmenként 180 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat kell megfizetni a
géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgaltatasi dijakrol szolo
138/2004. (1X.23.) FVM rendeletben foglaltak szerint. A kérelmez6 — amennyiben arra
jogosult - mentességet kérhet az igazgatasi szolgalati dij megfizetése alol az illetékekrdl sz616
1990. évi XCIIL torvény 5. § (1) bekezdése alapjan.

A kérelem benyujtasat segitd formanyomtatvany a www.gmo.kormany.hu honlapon érhet¢ el.

A kérelmet, a formanyomtatvany kitoltésével papir alapon és elektronikus forméban az
Agrarminisztérium, Biodiverzitds- és GénmegOrzési Féosztaly részére (kornyezetvédelmi,

mezdgazdasagi €s ipari géntechnoldgiai hatosag) kell benytjtani:

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

1.1. A hatésagi eljaras menete

A hatosagi eljaras menete az 1. abran lathato.

Osszefoglalva, a kérelmet a géntechnologiai hatésag részére kell benyujtani. A hatésag 8
napon belill megvizsgalja, hogy a kérelem formailag ¢és tartalmilag eleget tesz-e a
jogszabalyokban foglaltaknak. Amennyiben a kérelem nem tesz eleget a vonatkozo
jogszabalyi eldirdsoknak kovetden, hidnypotlasra visszakiildi azt. A hidnypotlas beérkezését
kovetden a géntechnoldgiai hatosag a kérelmet szakhatdsagi allasfoglalas céljabol megkiildi
az illetékes szakhatdsag részére. A szakhatdsagi allasfoglalasban foglaltakat a hatosag koteles
figyelembe venni. A hatosagnak 130 napon beliil kell dontést hoznia.

1.2. A kérelem tartalma
— fogado fél /kiildo fél /szallito fél/ kapcsolattart6 adatai
— abehozatalra vonatkozé informaciok (célallomas cime, behozatal célja, varhato ideje,
alkalmazott csomagolas)
— a behozni kivant GMO-ra vonatkozo6 informacidk, beleértve a kockazatértékelését
— hulladékkezelési terv
— balesetelharitasi terv


http://www.gmo.kormany.hu/
mailto:gmo@am.gov.hu

2. A géntechnolégiaval modositott szervezetek és az azokbol eléallitott
termékek az Europai Gazdasagi Térség tagorszagain kiviili orszagba
torténd Kivitele

A Géntorvény 13. § (2) bekezdése értelmében az engedély iranti kérelmet a_kiildemény
magyarorszagi feladéjanak kell benyujtania a géntechnologiai hatésighoz. A
géntechnoldgiai hatoésag az engedély iranti kérelemrol a kérelem beérkezésétdl szamitott 130
napon beliil dont.

A Kérelmez6nek kérelmenként 180 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat kell megfizetni a
géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgaltatasi dijakrol szolo
138/2004. (I1X.23.) FVM rendeletben foglaltak szerint. A kérelmez6 — amennyiben arra
jogosult - mentességet kérhet az igazgatasi szolgalati dij megfizetése aldl az illetékekrdl sz616
1990. évi XCIIL torvény 5. § (1) bekezdése alapjan.

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

A kérelmet, a formanyomtatvany kitoltésével papir alapon és elektronikus formdban az

Agrarminisztérium, Biodiverzitds- és GénmegOrzési Féosztaly részére (kornyezetvédelmi,
mezdgazdasagi €s ipari géntechnoldgiai hatésag) kell benyujtani:

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

2.1. A hatosagi eljaras menete

A hatosagi eljaras menete az 1. abran lathato.

Osszefoglalva, a kérelmet a géntechnoldgiai hatdsag részére kell benyujtani. A hatosig 8
napon belill megvizsgalja, hogy a kérelem formailag ¢és tartalmilag eleget tesz-e a
jogszabalyokban foglaltaknak. Amennyiben a kérelem nem tesz eleget a vonatkozo
jogszabalyi eléirdsoknak kovetden, hianypotlasra visszakiildi azt. A hianypotlas beérkezését
kovetden a géntechnoldgiai hatosag a kérelmet megkiildi szakhatosagi allasfoglalas céljabol
megkiildi az illetékes szakhatosdg részére. A szakhatdsagi allasfoglalasban foglaltakat a
hatosag koteles figyelembe venni. A hatdésagnak 130 napon beliil kell dontést hoznia.

2.2. A kérelem tartalma
— kiildo fél /fogado feél /szallito fél/ kapcsolattartod adatai
— akivitelre vonatkoz6 informaciok (célallomas cime, behozatal célja, varhaté ideje,
alkalmazott csomagolas)
— aKkivitelre kivant GMO-ra vonatkoz6 informaciok, beleértve a kockazatértékelését
— hulladékkezelési terv
— balesetelharitasi terv


http://www.gmo.kormany.hu/
mailto:gmo@am.gov.hu

3. A géntechnolégiaval modositott szervezetek és az azokbol eléallitott
termékek az Europai Gazdasagi Térség tagorszagai kozotti szallitasa

A Géntorvény 15. § (2) bekezdése értelmében az engedély iranti kérelmet a_kiildemény
magyarorszagi _cimzettjének vagy feladdjanak kell benyujtania a géntechnolégiai
hatésaghoz. A géntechnoldgiai hatosag az engedély iranti kérelemrdl a kérelem beérkezésétol
szamitott 60 napon beliil dont.

A Kérelmezonek kérelmenként 70 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat kell megfizetni a
géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrol sz616
138/2004. (1X.23.) FVM rendeletben foglaltak szerint. A kérelmez6 — amennyiben arra
jogosult - mentességet kérhet az igazgatasi szolgalati dij megfizetése alol az illetékekrdl szo61o
1990. évi XCIIL toérvény 5. § (1) bekezdése alapjan.

A kérelem benyujtasat segité formanyomtatvany a www.gmo.kormany.hu honlapon érhet6 el.

A kérelmet, a formanyomtatvany kitoltésével papir alapon és elektronikus formaban az
Agrarminisztérium, Biodiverzitas- és GénmegOrzési Fdosztaly részére (kornyezetvédelmi,
mezdgazdasagi és ipari géntechnoldgiai hatésag) kell benyujtani:

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

3.1. A hatosagi eljaras menete

A hatosagi eljaras menete az 1. abran lathato.

Osszefoglalva, a kérelmet a géntechnoldgiai hatosag részére kell benytjtani. A hatdsag 8
napon beliil megvizsgalja, hogy a kérelem formailag és tartalmilag eleget tesz-e a
jogszabalyokban foglaltaknak. Amennyiben a kérelem nem tesz eleget a vonatkozd
jogszabalyi el6irasoknak kovetéen, hianypotlasra visszakiildi azt. A hianypotlas beérkezését
kovetden a géntechnoldgiai hatosag a kérelmet megkiildi szakhatosagi allasfoglalas céljabol
megkiildi az illetékes szakhatosag részére. A szakhatosagi allasfoglalasban foglaltakat a
hatosag koteles figyelembe venni. A hatésagnak 60 napon beliil kell dontést hoznia.

3.2. A kérelem tartalma
— kiildo fél /fogado fél /szallitd fél/ kapcsolattartd adatai
— aszallitasra vonatkozo informaciok (célallomas cime, behozatal célja, varhato ideje,
alkalmazott csomagolas)
— a szallitasra kivant GMO-ra vonatkoz6 informaciok, beleértve a kockazatértékelését
— hulladékkezelési terv
— Dbalesetelhdritasi terv
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GMO-k behozatali, kiviteli és szallitasi hatosagi
engedélyezeési eljarasanak folyamata

>

nem megfeleld

megfeleld hianypotlas hisnypétlas

Szallitas esetén: 60 nap

engedélyezd allasfoglalas engedélyez6

allasfogialas

Behozatal és kivitel esetén: 130 nap

<€

1. abra: A GMO-k és az azokbol eldallitott termékek behozatalanak, kivitelének, és
szallitasanak hatosagi engedélyezési folyamata
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4. A géntechnologiaval modositott szervezetek és az azokbdl eloallitott
termékek nem forgalomba hozatali célu kibocsatasa (kisérleti kibocsatas)

Ez a rész egyrészt a géntechnoldgidval modositott (GM) novényekkel végzett szantofoldi
kisérletekre vonatkozik (magasabb rendii ndvényekhez tartoz6 GMO-k kisérleti kibocsatasa),
masrészt barmely mas GMO (nem a magasabb rendii névényekhez tartoz6 GMO-k) kisérleti
(azaz nem kereskedelmi célil) kornyezetbe torténd kibocsatasara is. A Géntorvény 10/A. § (1)
bekezdése alapjan a géntechnoldgiai hatosdg az engedély iranti kérelemrdl a kérelem
beérkezésétdl szamitott 130 napon beliil dont.

A Kérelmezonek a géntechnoldgiai hatdsag részére géntechnoldgiai moddositdsonként és
kibocsatasi helyenként 300 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat kell megfizetni a
géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgaltatasi dijakrol szolo
138/2004. (I1X.23.) FVM rendeletben foglaltak szerint. A kérelmez6 — amennyiben arra
jogosult - mentességet kérhet az igazgatasi szolgalati dij megfizetése aldl az illetékekrdl sz616
1990. évi XCIIL toérvény 5. § (1) bekezdése alapjan.

A kérelem benyujtasat segitd formanyomtatvanyok (A ¢és B) a www.gmo.kormany.hu
honlapon érhet6 el.

A géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljaras soran az
Europai Bizottsdggal valo kapcsolattartasrdl sz6l6 132/2004. (IV.29.) Korm. rendelet 8. § (1)
bekezdés értelmében az engedély irdnti kérelmet magyar és angol nyelven a hasznositonak
kell benytjtania a géntechnoldgiai hatésaghoz. A kérelmet, a formanyomtatvany kitdltésével
papir _alapon és elektronikus formaban az Agrarminisztérium, Biodiverzitds- és
GénmegOrzesi Foosztaly részére (kornyezetvédelmi, mezdgazdasagi és ipari géntechnologiai
hatdsag) kell benyujtani:

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

4.1. A kérelem tartalma

— Altalanos informaciok beleértve a hasznositora/kérelmezére, a kapcsolattartora, a
kibocsatasért felelds személyre vonatkozé informéciokat, a kérelem targyat, a
kibocsatast koriilményeit és a befogado kornyezettel kapcsolatos adatokat

— A GMO-ra vonatkoz6 informaciok

— A GMO-k és a kornyezete kolcsonhatasaival kapcsolatos informaciok

— A feliigyeletre, szabalyozasra, hulladékkezelésre €s vészhelyzetre, illetve baleset-
elharitasra vonatkozd tervekre (a tovabbiakban: készenléti terv) vonatkozo
informaciok

—  Kisérleti terv
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— A géntechnologiaval moddositott szervezetek forgalomba hozataltol eltérd célu,
szandékos kornyezetbe bocsatdsara vonatkozo  kérelmek  Gsszefoglaldjanak
formanyomtatvanya (2002/813/EK tanacsi hatarozat ,,1. Rész” alapjan) ( = SNIF)

— A kérelemben hivatkozott tanulmanyok 6sszefoglalasai €s eredményei

— Kornyezeti kockazatértékelés

4.2. A hatdsagi eljaras menete

A hatosagi eljaras menete a 2. abran lathato6.

Osszefoglalva, a kérelmet a géntechnoldgiai hatosag részére kell benyujtani. A kérelem
benyujtasat kovetden a hatosdg 8 napon beliill megvizsgalja, hogy a kérelem formailag ¢és
tartalmilag eleget tesz-e a jogszabalyokban foglaltaknak. Amennyiben a kérelem nem tesz
eleget a vonatkoz6 jogszabalyi eldirdsoknak kovetden, hianypotlasra visszakiildi azt. A
hianypotlas beérkezését kovetden a géntechnoldgiai hatdosdg a kérelmet megkiildi
szakhatosagi allasfoglalas céljabol az illetékes szakhatosag részére. A szakhatdsagi
allasfoglalasban foglaltakat a hatosadg koteles figyelembe venni. A hidnypotlas beérkezését
kovetden a géntechnologiai hatosag a kérelmet a Géntechnologiai Bizottsag szamara is
megkiildi véleményezés céljabol. A géntechnologiai hatésag a Géntechnologiai Bizottsag
véleményétdl eltérhet. A géntechnologiai hatosag a kérelem Gsszefoglalojat (= SNIF) angol
nyelven megkiildi az Eurdpai Bizottsagnak. A mas tagallamokbodl érkezd esetleges
¢szrevételeket a hatosag figyelembe veszi. A hatosag altal elkészitett hatarozat-tervezetet
kozze kell tenni a géntechnoldgiai hatésag honlapjan. A hatésdgnak 130 napon beliil kell
dontést hoznia. A géntechnoldgiai tevékenység jellegére ¢€s céljara tekintettel a
géntechnoldgiai hatésag az engedélyben meghatdrozott jogosultsagi iddre, de legfeljebb 10
évre adhatja ki az engedélyt.

4.3. A tevékenység folytatasa

Amennyiben a hasznositdé az engedélyben meghatarozott jogosultsdgi i1d6 lejarta utan is
folytatni kivanja a géntechnoldgiai tevékenységet, az engedélyben meghatarozott jogosultsagi
1d6 lejarta eldtt legkésdbb 120 nappal az engedély megujitasa irdnti kérelmet koteles
benyujtani a géntechnoldgiai hatésaghoz.

4.4. Eves (=id6kozi) jelentés, a kisérleti kibocsatas feliilvizsgalata

A hasznositonak a nem forgalomba hozatali célu kibocsatasi engedélyben meghatarozott
jogosultsagi id6 alatt minden évben, az engedélyben meghatarozott iitemezésnek
megfelelé idopontban az engedélyben meghatdrozott forméaban ¢és tartalommal jelentést (éves
jelentés) kell benyujtania a géntechnologiai hatésdghoz. Amennyiben a hasznositd az
engedélyezett tevékenységet a kovetkezd évben nem kivanja folytatni, az éves jelentéséhez
mellékelnie kell az errdl sz6ld nyilatkozatat, azzal kiegészitve, hogy az engedélyezett
tevékenységgel véglegesen felhagy, vagy az engedélyben meghatarozott jogosultsagi idén
beliil egy késobbi idépontban kivanja azt folytatni. Ez utobbi esetben a hasznositonak a
kibocsatas folytatasarol annak megkezdése elott 30 nappal tdjékoztatnia kell a
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géntechnoldgiai hatosagot. A géntechnologiai hatdsag az éves jelentést véleményezés céljabol
megkiildi a Géntechnologiai Bizottsagnak ¢és a szakhatosagi allasfoglalas kialakitasa céljabol
az illetékes szakhatosagnak. A feliilvizsgalat végzddhet az engedély modositasaval, vagy
adott esetben annak visszavonasaval is.

4.4. Zaro6 jelentés

Amennyiben a géntechnoldgiai hatdsadg a kibocsatasi engedélyben kibocsatds utdni nyomon
kovetést irt eld, az errdl szolo zaré jelentést a hasznositonak kell az engedélyben
meghatarozott nyomon kovetési idétartam leteltét kovetéo 30 napon beliil megkiildeni a
géntechnoldgiai hatdsag részére. Géntechnologiaval modositott magasabb rendli novények
esetében a zard6 nyomon kovetési jelentést a géntechnoldgidval modositott magasabb rendil
novényeknek a forgalomba hozataltol eltéré célbol torténd szandékos kdrnyezetbe bocsatasa
eredményeinek kozlésére szolgalé formanyomtatvanynak a 2001/18/EK eurdpai parlamenti €s
tanacsi iranyelv szerint valo létrehozasarol szold 2003/701/EK hatirozat mellékletében
foglalt formanyomtatvanyon kell benyujtani.

4.5. Kiilonleges szabalyok

1. A géntechnologiai hatdésag az engedélyben Kkiegészité, ellenérzoé vizsgalatok
lefolytatasat irhatja eld, meghatarozva azok részletes feltételeit, illetve ilyen
vizsgalatokat folytathat le. Ezen vizsgalatok lefolytatdsahoz a hasznosit6 az engedély
véglegessé valasat kovetd 30 napon beliil koteles a géntechnoldgiaval modositott
novény szaporitdbanyagabol, valamint a ndvény géntechnoldgiaval nem modositott, a
vizsgalatokban kontrollként alkalmazhat6 véaltozatanak szaporitdanyagabol a
géntechnoldgiai hatésdgnal az engedélyben eldirt mennyiségli mintat elhelyezni.
Amennyiben a hasznositd ezen kotelezettségének nem tesz eleget, a géntechnoldgiai
hatosag a kiadott engedélyt visszavonja. Az engedélyben meghatarozott jogosultsagi
1d6 lejartat vagy az engedély visszavondsat kovetd 30 napon beliil a géntechnoldgiai
hatésag a minta fel nem hasznalt részét visszaszolgaltatja a hasznositonak.

2. Nem adhato6 engedély olyan GMO nem forgalomba hozatali céli kibocsatasara, amely
human- vagy allat-egészségiigyi kezelésre hasznalt antibiotikumokkal szembeni
rezisztenciat hordozo géneket tartalmaz, és amely kockazatot jelenthet az emberi
egészségre €s a kdrnyezetre.
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GMO-k nem forgalomba hozatali (kisérleti) céla
kibocsatasanak engedélyezési eljarasanak folyamata
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2. dbra: A GMO-k ¢és az azokbdl eldallitott termékek nem forgalomba hozatali célu (kisérleti)
kibocsatasanak hatosagi engedélyezési folyamata
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5. A géntechnologiai modositast végzo 1étesitmény létrehozasa

Géntechnologiai moddositast végzo 1étesitményt 1étrehozasdhoz a géntechnoldgiai hatosag
elozetes engedélye sziikséges. A Géntorvény 16. § (1) bekezdése alapjan a géntechnologiai
hatosag az engedély iranti kérelemrol a kérelem beérkezésétdl szamitott 45 napon beliil dont.

A Kérelmezonek a géntechnoldgiai hatosag részére létesitményenként 260 000 Ft igazgatasi
szolgaltatasi dijat kell megfizetni a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd
igazgatasi szolgaltatasi dijakrol szolo 138/2004. (IX.23.) FVM rendeletben foglaltak szerint.
A kérelmez6 — amennyiben arra jogosult - mentességet kérhet az igazgatasi szolgalati dij
megfizetése alol az illetékekrol sz616 1990. évi XCIIL torvény 5. § (1) bekezdése alapjan.

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

A géntechnolodgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljaras soran az
Eurodpai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrdl sz6l6 132/2004. (IV.29.) Korm. rendelet 2. § (2)
bekezdése értelmében az engedély iranti kérelmet magyar és angol nyelven a hasznositonak
kell benytjtania a géntechnologiai hatosdghoz. A kérelmet, a formanyomtatvany kitdltésével
papir _alapon és elektronikus formaban az Agrarminisztérium, Biodiverzitds- ¢és

Génmegodrzési Foosztaly részére (kornyezetvédelmi, mezdgazdasagi és ipari géntechnoldgiai
hatosag) kell benyujtani:

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

5.1. A kérelem tartalma

— Altalanos informaciok, beleértve a hasznositora/kérelmezére, a kapcsolattartora, a
feltigyeletért felelos személyre, a biztonsagért felelds személyre vonatkozo6 adatokat

— A létesitményre vonatkozd informaciok, beleértve a biztonsagi elszigetelési szintbe
torténd besorolast, a 1étesitmény alaprajzat

— A létesitményben tervezett munkaval kapcsolatos informaciok

— A létesitményben tervezni kivant zart rendszerti felhaszndlds kockézatértékelése
(kizarolag 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba tartozo zart rendszer(i felhasznalas
esetén)

— A hulladékkezelésre vonatkozo informaciok (kizarolag 1. biztonsagi elszigetelési
osztalyba tartoz6 zart rendszerli felhasznalas esetén)

5.2. A kérelem 0Osszeallitasahoz sziikséges 1épések
Géntechnologiai modositast végzo 1étesitmény Iétrehozasat a www.gmo.kormany.hu
honlapon taldlhaté formanyomtatvany kitdltésével és a géntechnologiai hatosag részére

torténd benyujtasaval kérelmezheti.
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1. 1épés

Elséként értékelni kell a 1étesitményben végezni tervezett tevékenység az emberi egészségre
¢és kornyezetre iranyuld kockazatait (erre a késObbiekben részletezett négy tipusa
formanyomtatvany  all rendelkezésre). A  Iétesitményben tervezett tevékenység
kockazatértékelését meghatarozott értékelési szempontok és eljaras alapjan (132/2004. (V.
29.) Korm. rendelet 1. és 3. szamu mellékletei), az emberi egészségre és a kornyezetre
iranyuld kockazatok jellege szerint kell elvégezni, melyhez a kockéazatértékelési utmutatd ad
iranymutatast.

A végezni tervezett tevékenységre vonatkozo biztonsagi elszigetelési szintek az alabbiak:

1. osztaly: kockdzatmentes vagy elhanyagolhatd kockazattal jar6 tevékenységek; ezek olyan
tevékenységek, amelyeknél az 1. szintl elszigetelés megfeleld mind az emberi egészség, mind
a kornyezet védelmére,

2. osztaly: kis kockazata tevékenységek; ezek olyan tevékenységek, amelyeknél a 2. szintli
elszigetelés megfeleld mind az emberi egészség, mind a kdrnyezet védelmére,

3. osztaly: kozepes kockdzatii tevékenységek; ezek olyan tevékenységek, amelyeknél a 3.
szintll elszigetelés megfeleld mind az emberi egészség, mind a kdrnyezet védelmére,

4. osztaly: nagy kockézatu tevékenységek; ezek olyan tevékenységek, amelyeknél a 4. szintii
elszigetelés megfeleld mind az emberi egészség, mind a kdrnyezet védelmére.

A kockazatértékelés egyszeriisitése és egységesitése érdekében az alabbi négy tipusu
formanyomtatvany all rendelkezésre, amelyek a www.gmo.kormany.hu honlapon
megtalalhatoak (fontos, hogy a virusokra, és virusvektorokra kiilon formanyomtatvany all
rendelkezésre):

a. Géntechnologiaval —modositott mikroorganizmusokkal (GMM)
végzett tevékenységhez;

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

c. Géntechnologiaval modositott novényekkel (GMP)  végzett
tevékenységhez,

d. Géntechnologiaval = modositott  allatokkal  (GMA)  végzett
tevékenységhez.

2. 1épés

Meg kell jelolni a létesitményben elérhetd maximalis elszigeteltségi szintet. A biztonsagi
elszigetelési szint meghatarozasat a 132/2004. (IV.29.) Korm. rendelet 2. szamu
mellékletének megfeleld tablazata alapjan kell elvégezni. A tablazatokban feltiintetett
biztonsagi elszigetelési szinthez meghatarozott feltételeknek valdé megfelelés utan osztalyozni
sziikséges az adott létesitmény tipust. A kérelem részeként be kell csatolni a relevans
tablazatot (tablazat sablon 1., 2., 3. vagy 4.), a tablazat utolsé oszlopaban megjelolve az adott
létesitmény szdmara elérhetd maximalis elszigeteltségi szinthez tartozd kovetelmények
teljesitését, esetleg kiegészitve azokat tovabbi, az adott létesitményre vonatkozd specialis
részletekkel.
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3. 1épés

Ki kell tolteni és be kell nyujtani a géntechnologiai modositast végzé 1étesitmény
létrehozéasara vonatkoz6 formanyomtatvanyt a géntechnologiai hatosag részére.

Fontos megjegyzés

e Amennyiben a Kérelmezd a létesitményben csak 1. osztalyba sorolt tevékenységet
tervez végezni, akkor a létesitmény létrehozédsira vonatkozd formanyomtatvany
minden egyes pontjat Ki kell tolteni (azaz a tevékenység kockazatértékelését a négy
tipusu formanyomtatvany egyikének kitoltésével, valamint a hulladékkezelésre
vonatkozé informaciok megadasat, beleértve a keletkezé hulladékok tipusat és
formajat, mennyiségét, azok kezelését, végso formajukat és rendeltetési helyiiket);

e Amennyiben a Kérelmezd a létesitményben 2., vagy 3., vagy 4. osztalyba sorolt
tevékenységet Kkivan végezni, akkor a Iétesitmény Iétrehozasara vonatkozo
formanyomtatvany utolsé két pontjat nem sziikséges kitolteni, mivel az ebben a
pontban (kockazatértékelés és hulladékkezelés) kért adatokat egy kiilon, a GMO-k és
az azokbol eldallitott termékek zart rendszerii felhaszndlasara vonatkozo
engedélykérelem kapcsan sziikséges beadni.

e Amennyiben a Hasznosit6 mar rendelkezik géntechnoldgiai modositast végzd
létesitmény létrehozasara vonatkozd engedéllyel, ugyanakkor 1j helyiségeket /
laboratériumokat / szobdkat tervez bevonni a tevékenységek végzésére, akkor 1j
engedélykérelem benyujtasa sziikséges, a mar meglévd engedély szamanak
megjelolésével.

e A géntechnologiai mddositast végzd Iétesitmény létrehozasara vonatkozd engedély
lejartat megeldzden a Hasznositonak lehetdsége van az adott 1étesitmény 1étrehozésara
iranyuldan 1j engedélykérelem benyujtasara a géntechnologiai hatdsag részére. Ezzel
a Hasznosito biztositani tudja a létesitményre vonatkoz6 engedély érvényességének
folytonossagat.

5.2. A hatosagi eljaras menete

A hatdsagi eljaras menete a 3. dbran lathato.

Osszefoglalva, a kérelmet a géntechnoldgiai hatdsag részére kell benyljtani. A kérelem
benyujtasat kovetden a hatosdg 8 napon beliill megvizsgalja, hogy a kérelem formailag és
tartalmilag eleget tesz-e a jogszabalyokban foglaltaknak. Amennyiben a kérelem nem tesz
eleget a vonatkozd jogszabalyi eldirdsoknak kovetden, hidnypotlasra visszakiildi azt. A
hidnypotlds beérkezését kovetden a géntechnologiai hatosdg a kérelmet megkiildi
szakhatosagi allasfoglalas céljabol az illetékes szakhatosag részére. A szakhatosagi
allasfoglalasban foglaltakat a hatdsag koteles figyelembe venni. A hidnypotlas beérkezését
kovetden a géntechnoldgiai hatésag a kérelmet a Géntechnologiai Bizottsdg szdmara is
megkiildi véleményezés céljabol. A géntechnoldgiai hatdésag a Géntechnologiai Bizottsag
véleményétdl eltérhet. A hatdésagnak 45 napon beliil kell dontést hoznia. A géntechnoldgiai
tevékenység jellegére ¢és céljara tekintettel a géntechnologiai hatdsag az engedélyben
meghatarozott jogosultsagi idore, de legfeljebb 10 évre adhatja ki az engedélyt.
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Géntechnoldgiai médositast végzd létesitmény létrehozasa
engedélyezési eljarasanak folyamata

e W nem megfeleld
< megfeleld hianypotlas hisnypétlés

45 nap

< engedélyezd allasfoglalas engedélyezd
< allasfoglalas

3. abra: Géntechnologiai modositast végzd létesitmény 1étrehozasa hatdsagi engedélyezési
folyamata
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6. Természetes szervezetek géntechnolégiaval valéo médositasa, valamint

géntechnologiaval modositott szervezetek és az azokbol eloallitott termékek
zart rendszerben torténo felhasznalasa

Természetes szervezetek géntechnoldgiaval vald modositasat, valamint géntechnoldgiaval
modositott szervezetek ¢és az azokbol eldallitott termékek zart rendszerben torténd
felhasznalasat a géntechnoldgiai hatosag eldzetes engedélyével szabad végezni. A Géntorvény
9. § (1) bekezdése alapjan a géntechnologiai hatosag az engedély iranti kérelemrdl a kérelem
beérkezésétdl szamitott 130 napon beliil dont.

A Géntorvény 9. § (4) bekezdése alapjan a géntechnologiai hatdsag az engedély tervezetét —
az lzleti titok, a szerzd6i jog és a fajtaoltalom korébe esé adatok kivételével — tarsadalmi
konzultacid érdekében honlapjan 30 napra kozzéteszi.

A kérelmezének a géntechnologiai hatosag részére a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrol szolo 138/2004. (IX.23.) FVM
rendeletben foglaltak szerint:

— természetes szervezetek géntechnologidaval valdé moddositdsa esetén géntechnologiai
modositasonként 70.000 Ft;

— a géntechnologiaval modositott szervezetek és az azokbdl eldallitott termékek zart
rendszerben torténd felhasznalasa esetén géntechnologiai modositasonként 135 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat kell megfizetni.

A kérelmezé — amennyiben arra jogosult - mentességet kérhet az igazgatasi szolgalati dij
megfizetése alol az illetékekrdl sz6lo 1990. évi XCIIL torvény 5. § (1) bekezdése alapjan.

A kérelem benyujtasat segité formanyomtatvany a www.gmo.kormany.hu honlapon érhet6 el.

A géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljaras soran az
Eurodpai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol sz6l6 132/2004. (IV.29.) Korm. rendelet 2. § (2)
bekezdése értelmében az engedély iranti kérelmet magyar és angol nyelven a hasznositonak
kell benytjtania a géntechnologiai hatosdghoz. A kérelmet, a formanyomtatvany kitdltésével
papir _alapon és elektronikus formaban az Agrarminisztérium, Biodiverzitds- ¢és

Génmegorzési Féosztaly részére (kdrnyezetvédelmi, mezdgazdasagi és ipari géntechnologiai
hatésag) kell benyujtani:

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

— Altalanos informéciok, beleértve a hasznositora/kérelmezére, a kapcsolattartora, a
feliigyeletért felelos személyre, a biztonsagért felelds személyre vonatkozo6 adatokat

— A létesitményre vonatkozé altalanos informaciok, ahol a géntechnoldgiai modositast,
illetve a zart rendszerti felhasznalast tervezik végezni

— A géntechnoldgiai tevékenység ismertetése

— A GMO-ra vonatkoz6 informacidk

— A zart rendszeri felhasznalas kockazatértékelése

— Alkalmazando¢ elszigetelés €s egyéb ovintézkedés leirdsa

— A hulladékkezelésre vonatkozé informaciok

— A létesitmény részeinek leirdsa (kizardlag a 3. és 4. biztonsagi elszigetelési szintbe
tartozo kérelmek esetén)

— A baleset-megel6zési és készenléti tervekre vonatkozo tajékoztatas (kizarolag a 3. és
4. biztonsagi elszigetelési szintbe tartozo kérelmek esetén)

6.2. A hat6sagi eljaras menete

A hatdsagi eljaras menete a 4. dbran lathato.

Osszefoglalva, a kérelmet a géntechnoldgiai hatésag részére kell benyujtani. A kérelem
benyujtasat kovetéen a hatdosag 8 napon beliil megvizsgalja, hogy a kérelem formailag és
tartalmilag eleget tesz-e a jogszabalyokban foglaltaknak. Amennyiben a kérelem nem tesz
eleget a vonatkozd jogszabalyi eldirasoknak kovetden, hianypodtlasra visszakiildi azt. A
hianypotlas beérkezését kovetden a géntechnologiai hatésdg a kérelmet megkiildi
szakhatosagi allasfoglalas céljabol az illeteékes szakhatosdg részére. A szakhatdsagi
allasfoglalasban foglaltakat a hatdsadg koteles figyelembe venni. A hidnypotlas beérkezését
kovetden a géntechnoldgiai hatésag a kérelmet a Géntechnoldgiai Bizottsdg szdmara is
megkiildi véleményezés céljabol. A géntechnologiai hatésag a Géntechnologiai Bizottsag
véleményétdl eltérhet. A hatosag altal elkészitett hatdrozat-tervezetet 30 napra tarsadalmi
konzultacio-céljabol kozz¢ kell tenni a géntechnologiai hatésag honlapjan. A hatdsagnak 130
napon beliil kell dontést hoznia. A géntechnoldgiai tevékenység jellegére €s céljara tekintettel
a géntechnolodgiai hatdsag az engedélyben meghatarozott jogosultsagi idére, de legfeljebb 10
évre adhatja ki az engedélyt.

6.3. Kiilonleges feltétel

A mezdgazdasdg ¢és az ipar teriiletén folytatott géntechnologiai tevékenység egyes
szabalyair6l szolo 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet 2. §-a alapjan a
géntechnoldgiai modositast végzének, valamint az abban koézremiikodének szakiranya
egyetemi végzettséggel, a géntechnoldgiai modositast iranyitd témavezetének szakiranyu
egyetemi végzettséggel és legalabb harom év szakiranyu gyakorlattal kell rendelkeznie.
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GMO-k és az azokbdl eléallitott termekek zart rendszerben
torténd felhasznalasa engedélyezésieljarasanak folyamata

nem megfelelé

megfelelS hianypotlas iy poriis
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4. abra: A GMO-k és az azokbol eldallitott termékek =zart rendszerben torténd
felhasznalasanak hatosagi engedélyezési folyamata
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7. A géntechnologiai médositast végzo létesitmény, a természetes szervezetek
géntechnologiaval valé modositasa és a GMO-K és az azokbol eléallitott termékek
zart rendszerben torténo felhasznalasara vonatkozo eljarasok osszefoglalasa

Minden egyes, géntechnologiaval modositott szervezettel folytatott tevékenység megkezdése
elott el kell végezni az emberi egészségre és kornyezetre iranyuld kockazatok értékelését. A
kockazatértékelést a meghatarozott értékelési szempontok és eljarasok alapjan az emberi
egészségre ¢€s a kornyezetre iranyuld kockézatok jellege szerint kell elvégezni, melyhez a
kockézatértékelési utmutato ad irdnymutatast az emberi egészség €s kornyezet szempontjabol
valdé biztonsagi feltételek figyelembevételével. A kockazatértékeléshez az alabbi négy
formanyomtatvany all rendelkezésre (fontos, hogy a virusokra, és virusvektorokra kiilon
formanyomtatvany all rendelkezésre):

a. Géntechnologiaval modositott mikroorganizmusokkal (GMM) végzett
tevékenységhez,

b. Géntechnologiaval modositott virusokkal és virusvektorokkal (GMV, GMVYV) végzett
tevékenységhez,

C. Géntechnologiaval modositott novényekkel (GMP) végzett tevékenységhez,

d. Géntechnologidval modositott allatokkal (GMA) végzett tevékenységhez.

A tervezni kivant munka kockazatértékelését kovetéen meg kell hatarozni a munka
végzésehez sziikséges elszigetelési szintet a 132/2004. (IV.29.) Korm. rendelet 2. szamu
mellékletének megfeleld tablazata alapjan.

7.1. Els6 alkalommal tervezett tevékenység megkezdése esetén
Részletek a 2. tablazatban talalhatoak.

1. osztalyba sorolt munka esetén az alabbi a teendo:

— Ki kell tolteni és be kell nyQjtani a géntechnoldgiai hatdsag részére a géntechnologiai
modositast végzo létesitmény létrehozasara iranyulo kérelem
formanyomtatvanyat (a formanyomtatvany minden egyes pontjdnak maradéktalan
kitoltése sziikséges, amely magéaban foglalja a kockazatértékelési formanyomtatvany
egyikének kitoltését és a hulladékkezelésre vonatkozo informaciokat).

— Nyilvantartast kell vezetni a létesitményben folytatott minden egyes tevékenység
kockazatértékelésérdl (kockazatértékelési formanyomtatvanyon elégséges) €és azt a
hatosag kérésére hozzaférhetovée kell tenni.

— A kérelmezOnek/hasznositonak minden egyes évben legalabb egyszer feliil kell
vizsgalni a kockazatértékelését (formanyomtatvany aktualizaldsa). Soron kiviil feliil
kell vizsgalni a kockézatértékelést, ha barmilyen jelentdés valtozas torténik a
munkaban, vagy ha a kockazatértékelés a tovabbiakban mar nem érvényes/megfeleld.
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Amennyiben a munka kockazati osztalyba besorolasa valtozik, akkor @j kérelmet kell
benyujtania a hatdsag részére.

A hatosagnak a kérelem beérkezésétol szamitott 45 napon beliil kell dontést hoznia.
A munka kizardlag az engedély birtokaban kezdhetd meg.

2. osztalyba sorolt munka esetén az alabbi a teendd.

Ki kell tolteni és be kell nyajtani a géntechnoldgiai hatosag részére a géntechnologiai
modositast veégzo létesitmény létrehozasara iranyulo kérelem
formanyomtatvanyat (a formanyomtatvany 8. és 9. pontjanak kitoltése nem
sziikséges). A hatdsagnak a kérelem beérkezésétol szamitott 45 napon belil kell
dontést hoznia.

Ki kell tolteni és be kell nyGjtani a géntechnoldgiai hatésag részére természetes
szervezetek géntechnologiaval valo moédositasara vagy a GMO-k és az azokbol
eléallitott termékek zart rendszerben torténé felhasznalasara iranyuld kérelem
formanyomtatvanyat, amely magaban foglalja a kockazatértékelést (4
kockazatértékelési formanyomtatvany egyikének kitoltése). A hatésagnak a kérelem
beérkezésétol szamitott 130 napon beliil kell dontést hoznia.

A munka kizarolag mind a két engedély birtokaban kezdheté meg.

3. vaqy 4. osztalyba sorolt munka esetén az alabbi a teendo:

Ki kell tolteni €s be kell nyijtani a géntechnoldgiai hatosag részére a géntechnologiai
modositast vegzo létesitmény létrehozasara iranyulo kérelem
formanyomtatvanyat (a formanyomtatvany 8. és 9. pontjdnak kitoltése nem
sziikséges). A hatdsagnak a kérelem beérkezésétol szamitott 45 napon beliil kell
dontést hoznia.

Ki kell tolteni és be kell nyujtani a géntechnologiai hatosag részére a természetes
szervezetek géntechnolégiiaval valé médositasara vagy a GMO-k és az azokbol
eloallitott termékek zart rendszerben torténd felhasznalasara iranyulé kérelem
formanyomtatvanyat, amely magaban foglalja a kockazatértékelést (4
kockazatértékelési formanyomtatvany egyikének kitoltése). A hatdésagnak a kérelem
beérkezésétol szamitott 130 napon beliil kell dontést hoznia.

A munka kizarolag mind a két engedély birtokaban kezdhetd meg.

7.2. Tovabbi (nem elsé6) alkalommal tervezett tevékenység megkezdése esetén

A "tovabbi alkalommal tervezett tevékenység” minden ) munkat vagy egy korabban mar
engedélyezett vagy bejelentett munka minden modositasat vagy megujitasat jelenti (lasd 2.
tablazat).
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Tovabbi 1. osztalyba sorolt munka esetén az alabbi a teendo:

Miar meglévo 1. osztalyba tartozo zart rendszerti felhasznaldsra vonatkozo engedély
esetén tovabbi 1. osztalyba tartozo zart rendszeri felhasznalas kiilon engedély nélkiil
végezhet6 a jogszabalyban meghatarozott elszigetelési intézkedések alkalmazasaval.
Nyilvantartast kell vezetni a létesitményben folytatott minden egyes tevékenység
kockazatértékelésérdl (kockazatértékelési formanyomtatvanyon elégséges) és azt a
hatosag kérésére hozzaférhetové kell tenni.

A kérelmezonek/hasznositonak minden egyes évben legalabb egyszer feliil kell
vizsgalni a kockazatértékelését (formanyomtatvany aktualizaldsa). Soron kivil feliil
kell vizsgilni a kockazatértékelést, ha barmilyen jelentds valtozas torténik a
munkaban, vagy ha a kockazatértékelés a tovabbiakban mar nem érvényes/megfeleld.
Amennyiben a munka kockazati osztalyba besorolasa valtozik, akkor uj kérelmet kell
benyujtania a hatdsag részére.

Tovabbi 2. osztalyba sorolt munka esetén az alabbi a teendo:

Ki kell tolteni és be kell nyajtani a géntechnoldgiai hatosag részére a természetes
szervezetek géntechnologiaval valéo mdédositasara vagy a GMO-k és az azokbol
eléallitott termékek zart rendszerben torténd felhasznalasara iranyulé kérelem
formanyomtatvanyat, amely magaban foglalja a kockazatértékelést (4
kockazatértékelési formanyomtatvany egyikének kitoltése).

Amennyiben a mar meglévé l1étesitmény 1étrehozasara vonatkozo engedélyben foglalt
minden feltétel teljesiilt, a munka az 0j tevékenységre vonatkozo kérelem benyujtasa
utan azonnal megkezdhetd.

Tovabbi 3. vagy 4. osztalyba sorolt munka esetén az alabbi a teendo:

Ki kell tolteni és be kell nygjtani a géntechnologiai hatosag részére a természetes
szervezetek géntechnologiaval valo modositasara vagy a GMO-k és az azokbol
eléallitott termékek zart rendszerben torténo felhasznalasara iranyulé kérelem
formanyomtatvanyat, amely magaban foglalja a kockazatértékelést (4
kockazatértékelési formanyomtatvany egyikének kitoltése).

A munka kizarolag az 0j tevékenységre vonatkozo engedély birtokaban kezdheté meg.
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2. tablazat: Osszefoglalo a GMO-k és az azokbol eldallitott termékek zart rendszerben torténd felhasznalasairol

GMO-k és az azokbdl eloallitott termékek zart rendszerben torténo felhasznalasa

A tevékenység megkezdheto:

. _ , 1. | els6 alkalommal torténd felhasznalas esetén
1. biztonsagi osztalyba sorolt felhasznalas

az engedély birtokaban

tovabbi alkalommal tortén6 felhasznalas esetén

barmikor, nem kell kiilon engedély

. . . , 1. | els6 alkalommal torténd felhasznalas esetén
2. biztonsagi osztalyba sorolt felhasznalas

az engedély birtokaban

tovabbi alkalommal torténd felhasznalas esetén

az engedély benyujtasdnak napjatol

. _ , (1 1s6 alkal 1 torténd felh ala té ¢ly birtokab
%), ey eeilib sonl A Taretilis elsd alkalommal torténd felhasznalas esetén az engedély birtokaban
tovabbi alkalommal torténd felhasznalas esetén | az engedély birtokaban
. - , 1. | elso alkalommal torténd felhasznalas esetén az engedély birtokaban
4. biztonsagi osztalyba sorolt felhasznalas z Z engedely
tovabbi alkalommal torténd felhasznalas esetén | az engedély birtokéban
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