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Targy: géntechnologiaval mddositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintli zart
rendszerben torténé felhasznalasanak engedélyezése

HATAROZAT

A Pannon Egyetem (cim: 8200 Veszprém, Egyetem u. 10.; a tovabbiakban:
Kérelmez6) 1ligyében, géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztilyba sorolt =zéart rendszerben torténd felhasznalasat — a
Géntechnologiai Eljardsokat Véleményez6 Bizottsag (a tovéabbiakban: Bizottsag)
GA2015-22 szami véleményét, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyl Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyl szakhatosag) OGYI/19793-
4/2015. szamu szakhatdsagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozo
jogszabalyokban, a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszer(i felhasznalasa a TMF/541-
8/2015. ligyiratszam®i hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintii
géntechnoldgiai modositast végzd 1étesitmény aladbbi laboratériumaiban engedélyezett:

Pannon Egyetem

Georgikon Kar

Festetics Imre Bioinnovacios Kozpont
Biotechnoldgiai Oktaté- és Kutatokozpont
Cim: 8360 Keszthely, Ujmajori it 2.

Helyiségek: I1. em.: 2016., 209., 212, 214., 215., 217., 218. sz. laborok

Felhasznalhato szervezetek:
e FEscherichia coli
e Agrobacterium tumefaciens
e Ambrosia artemisiifolia

Az egészségligyi szakhatésdg a géntechnoldgiai tevékenység engedelyezésehez
el6irasok nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez0 az igazgatasi szolgéltatasi dij megfizetése alol mentesiil.



A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatdsul megkiildom a géntechnologiai
modositasnak tekintendd, valamint annak nem mindsiilé eljarasokrol és a
géntechnoldgiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatosagokrol sz6l6 111/2003. (XI.
5) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-dban meghatérozott
hatosagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerss, ellene kozigazgatasi uton jogorvoslatnak helye nincs.
A hatdrozat birdsagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstol
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birdsagtol. A keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birosagnak kell
cimezni, de Hatésdgomnal kell harom példanyban benytjtani vagy ajanlott
kiildeményként postara adni. A pert a birdsag targyalason kiviil biralja el, a felek
barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart. Targyalds tartasat az tgyfel a
keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmez6 2015. majus 12. napjan géntechnoldgiaval mddositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznélasa
targyaban kérelmet nytjtott be Hatdsagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrdl szold 1998. évi XXVII.
torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjér6l, valamint az eljards soran az FEurdpai Bizottsaggal valo
kapcsolattartasrol sz616 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgaltam ¢és megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott
dokumentacié megfelel a jogszabalyi eldirdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidkat bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag
részére, valamint szakhatdsagi allasfoglalas céljabdl az egészségligyi szakhatdsag
részére TMF/541-2/2015. és TMF/541-3/2015. iigyiratszamokon, 2015. méajus 15.
napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2015. majus 28. napjan elektronikus uton megtargyalta. A
Bizottsag a GA2015-22 szamu véleményében kiegészitd feltételek elbirasat javasolta.

A Bizottsag javasolta a tevékenység biztonsagi besorolasanak egyértelmiisitését, a GM
novényekkel valo munkahoz sziikséges zart rendszer feltételeinek biztositasat, illetve a
kockazatértékelés kiterjesztését a GM novényekre, a termés tarolasanak helyének és
modjanak megadasat, a hulladék kezelés és a GM novények megsemmisitésének
pontos leirdsat.

A kérelem cimében, és a 132/2004. Korm. rendelet 3. szami melléklet alapjan
elkészitett kockéazatértékelésben szerepel, hogy a zart rendszer(i felhasznalas 2.
elszigetelési szintli. A Kérelmez6 a Bizottsag altal javasolt minden tovabbi feltételnek
a 2015. szeptember 14. napjan érkezett tovabbi dokumentacidjaval eleget tett.



A Gtv. 5.§ (1) bekezdése értelmében ,,a géntechnologiai hatosag az engedély iranti
kérelmet a Géntechnologiai Bizottsdg véleménye ellenére is elutasithatia vagy az
engedélyt megadhatia”. A fentickre tekintettel a Bizottsag feltételeit nem irtam el6 a
rendelkez6 részben.

Targyi ligyben az egészségligyi szakhatosag OGY1/19793-4/2015. ligyiratszamu 2015.
szeptember 02. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jellt géntechnologiai
tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzajarult.

A géntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
zart rendszerben torténd felhasznalasara vonatkozd engedély tervezetét Hatosdgom a
Foldmiivelésiigyi Minisztérium 2015. oktober 1. napjan megjelent értesitdjében
kozzétette, amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.

Az ligyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az ligyintézési
hataridébe a szakhatdsagi eljards id6tartama, valamint a tarsadalmi konzulticid
lefolytatasanak idétartalma a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatds altalanos
szabélyair6l sz6l6 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 33. § (3)
bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezd az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII torvény 5. § (1) bekezdésének c)
pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §,
9.§ (1)-(6) bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a
géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartds ¢és adatszolgéltatas rendjérol,
valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandé dokumentaciordl szold 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a
human-egészségiigy, human gydgyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzéset
engedélyezd géntechnoldgiai hatosag, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célii felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység
végzését engedélyezd eljardsban kozremiikodé géntechnologiai szakhatOsag
kijelolésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket.
71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kdzponti
allamigazgatasi szervekrol valamint a Kormény tagjai és az allamtitkarok jogallasarol
sz6l6 2010. évi XLIII. térvény 5. § (3) bekezdésére €s a Magyarorszag
minisztériumainak felsorolasarol sz6lo 2014, évi XX. torvény 1. § (2) bekezdésének c)
pontjara, valamint a Foldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Miikddési
Szabalyzatardl szolo 3/2014. (VIIL.1.) FM utasitdas 83. § (1) bekezdésére és a 2.
fiiggelékének 4.2.4. pontjanak 3. a.) alpontjara.



A jelen hatérozat elleni fellebbezés lehetoségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100.
§ (1) bekezdés a) és d) pontjai zarjak ki, a dontés birosagi eljards keretében torténd
feliilvizsgalatanak lehet6ségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
valamint a polgari perrendtartasrol szold 1952. évi III. térvény (a tovabbiakban: Pp.)
330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Fovarosi Kozigazgatasi €s
Munkatigyi Birdsag illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.
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A foldmiivelésiigyi miniszter nevében és megbizésabol:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:
1.
2.
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Pannon Egyetem (cim: 8200 Veszprém, Egyetem u. 10.)

Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest,
Zrinyi u. 3.) (masolatban)

Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Tltkarsaga NEBIH NKI
(1537 Budapest, Pf. 407.) (masolatban),

Veszprém Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Novény- és
Talajvédelmi Féosztaly (8200 Veszprém, Dézsa Gyorgy u. 33.) (mésolatban)

. Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatésag (1088 Budapest, Jozsef kit. 6)

(méasolatban),

NAIK Mezbgazdasagi Biotechnologiai Kutatokdzpont (2100 Godolld, Szent-
Gyorgyi Albert u. 4.) (masolatban),

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéroly u.
24.) (masolatban),

. Irattar.



