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Targy: géntechnologiai modositast végzé létesitmény létrehozasdnak engedélyezése a Lab-
Nyul Kft. részére

HATAROQOZAT

A Lab-Nyul Kft. (2100 Godollo, Malomtd u. 8.; a tovabbiakban: Kérelmezd) ligyében a
Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményez$ Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA2016-21
szamu véleményét, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet
(a tovibbiakban: egészségiigyi szakhatosdg) OGYEL/34073-2/2016. iigyszami szakhatosagi
allasfoglalasat is figyelembe véve a kérelemben, tovabbi a mellékelt dokumenticiéban
foglaltak alapjan a kérelemben szerepld 2. biztonsdgi elszigetelési szintii géntechnoldgiai
modositast végzo létesitmeény létrehozasat

engedélyezem.

A géntechnoldgiai tevékenység az alabbi szervezeti egység helyiségeiben engedélyezett:

Lab-Nyil Kft.
Telephely: 3069, Alsétold, Hrsz. 049/015

Helyiségek:
o Allathaz épiilete 22. allatszoba
o Allattarté konténerek

Az egészségiigyi szakhatdsag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez szakhatdsagi
engedélyezési feltételek elGirdsa nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez0 az igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett létesitmény ellenérzése érdekében, jogerds
hatdrozatom mésolati példanyait tdjékoztatdsul megkiildom a géntechnolégiai modositasnak
tekintendé, valamint annak nem mindsiild eljarasokrél és a géntechnolégiai tevékenység
ellenérzésére jogosult hatdsagokrol szélo 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM
egyiittes rendelet 3. §-dban meghatarozott hatésagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatasi uton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatdrozat birosagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozéassal — a kozléstdl szamitott



30 napon beliil keresettel lehet kérni a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosagtél. A
keresetlevelet a Fovéarosi Kozigazgatasi és Munkailigyi Birdsagnak kell cimezni, de
hatésagomnal kell harom példanyban benyijtani vagy ajanlott killdeményként postara adni. A
pert a birdsag targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalést
tart. Targyalds tartdsat az iigyfél a keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztisa miatt
igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmez6 2016. junius 20. napjan 2. elszigetelési szintii géntechnoldgiai médositast végzo
létesitmény engedélyeztetése iranti kérelmet nytjtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrd] szold 1998. évi XXVII. torvény
(a tovdbbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérél,
valamint az eljaras soran az Eurépai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol sz616 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgéaltam ¢&s
megdllapitottam, hogy a Kérelmezé altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
el6irasoknak.
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szakhat6sag részére, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére TMF/656-
1/2016 és TMF/656-2/2016 iigyiratszamokon, 2016. jinius 27. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2016. julius 28. napjan megtartott lilésén megtargyalta. A Bizottsag
a GA2016-13 szdmu véleményben a dokumentaciot elégtelennek itélte.

Az engedély megadasdhoz a Bizottsdg sziikségesnek talédlta az alabbi informéciok és
dokumentumok potlasat: egyérielmilsiteni, hogy az alaprajzon lathaté helyiségek koziil
pontosan melyikekben terveznek géntechnolégiai tevékenységet folytatni; a bioldgiai veszélyt
jelzd tablat minden olyan helyiségre kihelyezni, ahol 2. elszigetelési szintii géntechnologiai
tevékenység folyik; pontositani a hulladékkezelésre vonatkozd adatokat, megnevezni a
hulladék tipusat, a gizositishoz hasznalt gazt, illetve a gdazositas helyszinét; amennyiben
rendelkezésre all, csatolni a hulladékkezelésre vonatkozé szabvanymiiveleti eljarast a
hulladékkezelésért felelos személyek megjelolésével; nyilatkozni az OECD GLP elveinek
betartasardl.

A fentiekben leirtak alapjan a Ket. 37. § (5) és 37. § (3) bekezdéseiben foglaltakra tekintettel
2016. szeptember 13. napjan hianyp6tlas felhivast bocsatottam ki.

A Kérelmezd 2016. oktéber 3. napjdn érkezett valaszaval a hidnypotlds felszolitasban
foglaltaknak eleget tett.

A Bizottsag a hidnypotlasra beérkezé valaszt a 2016. november 17. napjan megtartott iilésén
megtargyalta. A Bizottsdg a GA2016-21 szdmi véleményben a dokumentacidt elégségesnek
itélte.

Targyi ligyben az egészsépiigyi szakhatosag OGYEI/34075-3/2016. tigyiratszamu levelében
hianypotlasra szolitotta fel a Kérelmezdt, A Kérelmezo a hianyt potolta.



Az egészségligyi szakhatosag OGYEI/34073-2/2016. ligyiratszamu 2016, jolius 11. napjén
beérkezett allasfoglalasdban a kérelemben jeldlt géntechnolégiai mddositast végz6
létesitmény létrehozasanak engedélyezéséhez kiegészitd feltételek el6irasa nélkiil hozzéjarult.

Mindezek alapjan a rendelkezo részben foglaltak szerint déntéttem.

Az ligyintézési hatdrid6 a Gtv. 16. § alapjan 45 nap. Az iigyintézési hataridébe a szakhatdsagi
eljdrds idotartama, valamint a hidnypotlasra iranyulé felhivastol, illetve a tényallas
tisztazdshoz szilkséges adatok kozlésére irdnyuld felhivastol az annak teljesftéséig terjedo id6
a Ket. 33. § (3) bekezdésének c) €s d) pontja alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrd]l szolé 138/2004. (IX. 23.) FVM 1. szdmu mellékiet 2. pontjdban
meghatarozott 6sszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 8. § (1) bekezdése, 16. §-a, a Rendelet 2.-7. §-aiban foglaltak, a
géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas rendjérdl, valamint
a géntechnologiai tevékenységhez szilkséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentéaciorol szélé 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. §, a human-egészségiigy, human
gyogyszergyartas teriiletén, €s az emberi testtel kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében
géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatosig, valamint a
mezdgazdasdg €s az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében
geéntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kozremiikddd géntechnoldgiai
szakhatésag kijeltlésérol szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint
a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hatdskorémet a Gtv. 4. § (1) bekezdésének b) pontja és a Rendelet 1. § (3) bekezdése
biztositja, figyelemmel a kdzponti allamigazgatdsi szervekrdl valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkdrok jogallasardl sz6lé 2010. évi XLIII torvény 5. § (3) bekezdésére és a
Magyarorszag minisztériumainak felsorolasardél szolé 2014. évi XX. torvény 1. § (2)
bekezdésének ¢) pontjara, valamint a Féldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Miikodési
Szabalyzatarol szolo 3/2014. (VIIL.1.) FM utasitas 83. § (1) bekezdésére és a 2. fiiggelékének
4.2.4. pontjanak 3. a.} alpontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) és d) pontjai kizarjak, de a dontés birdsagi eljards keretében térténd
feliilvizsgdlatanak lehet6ségét a Ket. 100. § (2) bekezdése, tovabba 109. § (1) bekezdés a)
pontja valamint a polgari perrendtartasrol szol6é 1952, évi Il tdrvény (a tovabbiakban: Pp.)
330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birosag illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.
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Budapest, 2016. december Joor
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A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

1.
2.

3.

=

Lab-Nyul Kft. (2100 Godollé, Malomtd u. 8.) (tértivevénnyel)

Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (masolatban)

Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkarsdga (1537 Budapest, Pf.
407.) (masolatban)

Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Novény- és Talajvédelmi
Foosztily (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban),

Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatosag (1088 Budapest, Jozsef krt. 6) (masolatban)
Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéroly u. 24.)
(masolatban)

NAIK Mez6gazdasagi Biotechnolégiai Kutatdkdzpont (2100 G6dollo, Szent-Gydrgyi
Albert u. 4.) (méasolatban)

Irattar.



