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Targy: géntechnologiai modositast végzd létesitmény létrehozasanak engedélyezese a
Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosaga
részére

HATAROZAT

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosaga
(1143 Budapest, Tabornok utca 2., tovabbiakban: Kérelmezo) részére a Géntechnologiai
Eljdrdsokat Véleményez0 Bizotisdg (a tovabbiakban: Bizottsag) GA2016-20 szdmu
véleményet, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti ¢s Elelmezés-egészségiigyl Intézet (a
tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosig) OGYEI/55243-4/2016. {igyszami szakhatésagi
allasfoglalasat is figyelembe véve a kérelemben, tovabba a mellékelt dokumentaciéban
foglaltak alapjan a kérelemben szereplé 2. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnologiai
modositast végzo létesitmény létrehozasat

engedélyezem.,

A géntechnologiai tevékenység az alabbi szervezeti egység helyiségeiben engedélyezett:

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Allategészségiigyi Diagnosztikai lgazgatosaga
1143 Budapest, Tabornok utca 2.

Helyiségek:
o A”épiilet VI, emelet 624,
e A" ¢épiilet III. emelet 308-312; 315-316.
e Allathaz: A" épiilet VII. emelet 703; 708 és 708/A.

Az egészségiigyi szakhatdsag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez szakhatosagi
engedélyezési feltételek elOirasa nélkiil hozzdjarult.

A Kérelmezo az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil.

A jelen hatarozatommal engedelyezett létesitmény ellendrzése eérdekében, jogerds
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a géntechnolégiai modositasnak
tekintend6, valamint annak nem mindsiilé eljarasokrdl és a géntechnologiai tevékenység
ellendrzésére jogosult hatdsagokrol szélo 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM
egyiittes rendelet 3. §-aban meghatarozott hatosagoknak.
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Hatarozatom a kozléssel jogerés, ellene kozigazgatasi uton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatdrozat birosagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstol szamitott
30 napon belill keresettel lehet kémi a Fovarosi Koézigazgatasi és Munkatigyi Birosagtol. A
keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi €s Munkaiigyi Birosagnak kell cimezni, de
hatésagomnal kell harom példanyban benyujtani vagy ajanlott killdeményként postara adni. A
pert a birosag targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast
tart. Targyalas tartasat az ligyfél a keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztisa miatt
igazoldsnak nincs helye,

Tudokolds

A Kérelmezd 2016. oktober 15. napjan 2. elszigetelési szintii géntechnoldégiai modositast
végzd létesitmény engedélyeztetése iranti kérelmet nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérél.
valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol szolo 132/2004, (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgiltam és
megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal benyijtott dokumentécid megfelel a jogszabalyi
eloirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciokat szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségligyi
szakhatosag részére, valamint bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsig részére
TMF/1126-1/2016 és TMF/1126-2/2016 tigyiratszamokon, 2016. oktéber 25. és 26. napjdn
megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2016. november 17. napjan elektronikus uton megtargyalta. A
Bizottsag a GA2016-20 szdamu véleményben a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Az egészségligyi szakhatésag OGYEL/55243-4/2016. ligyiratszamt 2016. december 20.
napjan beérkezett dllasfoglaldsaban a kérelemben jeldlt géntechnologiai modositast végzo
létesitmény létrehozasanak engedélyezéschez kiegészitd feltételek eldirasa nélkiil hozzajarult,

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntsttem.

Az ligyintézési hatarid6 a Gtv. 16. § alapjan 45 nap. Az iigyintézési hataridébe a szakhatdsagi
eljaras idotartama, valamint a hianypotlasra irdnyulé felhivastol, illetve a tényallas
tisztazashoz szilkséges adatok kdzlésére irdnyuld felhivastol az annak teljesitéséig terjed6 id6
a Ket. 33. § (3) bekezdésének c) és d) pontja alapjan nem szamit bele.

A Keérelmezd az illetékekrol sz616 1990. évi XCIIL térvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja
alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

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 tevekenységhez szitkséges engedély iranti kérelemhez csatolandd
dokumentaciorol szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §, a human-egészségiigy, human
gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetlentl érintkezd vegyi anyagok esetében
géntechnologiai tevékenység végzését engedélyez6 géntechnologiai hatosig, valamint a



mezdgazdasag és az élelmiszeripar terilletén, illetve egyeb ipari célu felhaszndlas esetében
géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban Kézremilkddd géntechnologiai
szakhatosag kijeloléserdl szélo 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint
a Ket. 71. § (1) bekezdeése es 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskéromet a Gtv. 4. § (1) bekezdésének b) pontja és a Rendelet 1. § (3) bekezdése,
illetéleg a foldmiivelésiigyi hatosdgi és igazgatisi feladatokat elldtd szervek kijelolésérdl
sz010 383/2016. (XI1.2.) Korm. rendelet 28. § (1) bekezdes a) pontja biztositja, figyelemmel a
kozponti allamigazgatasi szervekr6l valamint a Kormdny tagjai és az allamtitkdrok
jogallasarol szolé 2010. évi XLII. torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjara és a
Magyarorszag minisztériumainak felsoroldsardl szolo 2014. évi XX. térvény 1. § (2)
bekezdésének c) pontjara, valamint a Féldmiiveléstigyi Minisztérium Szervezeti és Miikodési
Szabalyzatarol szolo 3/2014. (VIIL.1.) FM utasitas 83. § (1) bekezdésére és a 2. figgelékének
4.2.4. pontjanak 3. a) alpontjara.

A jelen hatdrozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) és d) pontjai kizarjak, de a dontés birdosigi eljards keretében torténd
feltlvizsgalatanak lehetéségét a Ket. 100. § (2) bekezdése, tovabba 109. § (1) bekezdés a)
pontja valamint a polgdri perrendtartasrél szolo 1952. évi III. torvény (a tovabbiakban: Pp.)
330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Fovarosi Kozigazgatasi ¢s Munkatigyi
Birosag illetekesseége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2017. januér ,2—?_

foosztalyvezetd.”

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

. Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal Allategészségiigyi Diagnosztikai
Igazgatosaga (1143 Budapest, Tabornok utca 2.) (tértivevénnyel)

2. Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (masolatban)

3. Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag Titkarsaga (1537 Budapest, Pf.
407.) (masolatban)

4. Pest Megyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Névény- és Talajvédelmi
Foosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban),

5. Nemazeti Fogyasztdévédelmi Hatdsag (1088 Budapest, Jozsef krt. 6) (masolatban)

6. Nemzeti Elelmiszerlinc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéroly u. 24.)
{masolatban)

7. NAIK Mezbgazdasagi Biotechnologiai Kutatokézpont (2100 Godollo, Szent-Gydrgyi
Albert u. 4.) (masolatban)

8. Irattdr.
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