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HATAROZAT

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Elelmiszer- és Takarménybiztonsagi
Igazgatosaga (cim: 1095 Budapest, Mester u. 8.; a tovabbiakban: Kérelmez6) iigyében
a Géntechnologiai Eljérasokat Véleményezé Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsag)
GA2015-19 szamu véleményét, valamint az Orszagos Gybgyszerészeti és Elelmezés-
cgészségiigyl Intézet (a tovédbbiakban: egészségiigyi szakhatésag) OGY1/19062-
4/2015. iigyszdmu szakhat6ségi allasfoglaldsat is figyelembe véve a kérelemben,
tovabba a mellékelt dokumenticiéban foglaltak alapjan a kérelemben szerepld 1.
biztonsagi elszigetelési szintli géntechnolégiai mddositast végzd létesitmény
1étrehozasat

engedélyezem:

A géntechnolégiai tevékenység az alabbi szervezeti egységek helviségeiben
engedélyezett:

Szervezeti Egység: ﬁlelmiszer— ¢és Takarmanybiztonsagi Igazgatdség,
Elelmiszer Mikrobiolégiai Nemzeti Referencia Laboratérium

Cim: 1095 Budapest, Mester utca 81.

Helyiségek:
¢ I em.: ¢l6tér, DNS izol4l6 labor, daralé, iroda, daralészoba, el6tér, PCR labor,
mintatérold helyiség, tarol6 helyiség, Master Mix labor
e IV. em.: 410-autoklav szoba, 418- vizsgél6 helyiség

Az egészségiigyi szakhatosag a géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséhez
szakhatsagi engedélyezési feltételek elirasa nélkiil hozzajarult.



A Kérelmez6 az igazgatasi szolgéltatasi dij megfizetése alol mentesiil.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett 1étesitmény ellenérzése érdekében, jogerds
hatarozatom madsolati példanyait tdjékoztatdsul megkildom a géntechnoldgiai
modositdsnak tekintendd, valamint annak nem mindsilld eljardsokrol és a
géntechnoldgiai tevékenység ellendrzeésére jogosult hatdésdgokrol szol6 111/2003. (XI.
5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-4ban meghatarozott
hatésagoknak.

Hatarozatom a kdzléssel jogerds, ellene kizigazgatasi Gton jogorvoslatnak helye nincs.
A hatarozat birésagi feliilvizsgalatat — jogszabdlysértésre hivatkozassal — a kozléstol
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birosagtol. A keresetlevelet a Fovéarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsagnak kell
cimezni, de hatdsdgomnél kell hirom példdnyban benyujtani vagy ajinlott
kiildeményként postara adni. A pert a bir6sag targyalason kiviil birdlja ¢l, a felek
barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart. Targyalds tartasat az ligyfél a
keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztasa miatt igazoldsnak nincs helye.

Indekolas

A Kérelmezd 2015. éprilis 29. napjan 1. elszigetelési szintli géntechnoldgiai
modositast végzd létesitmény engedélyeztetése irdnti kérelmet nyujtott be
Hatdsagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL.
torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnolédgiai tevékenység engedélyezési
eljaridsi rendjérdl, valamint az eljaras sordn az Eur6pai Bizottsaggal valo
kapcsolattartasrél sz6lé 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy hogy a Kérelmezd Aaltal
benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi elbirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumenticidkat szakhatdsigi Aallasfoglalas céljabol az
egészségiigyi szakhatOsdg részére, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a
Bizottsag részére TMF/520-2/2015. és TMF/520-3/2015. ligyiratszamokon, 2015.
majus 13. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2015. méjus 29. napjan elektronikus uton megtirgyalta. A
Bizottsag a GA2015-19 szamu véleményében kiegészitd feltételek eldirasat javasolta.

A Bizottsag javasolta a tevékenység I1. elszigetelési osztalyt besorolasanak el6irasat, a
Bioldgiai veszélyt jelz6 tabla kihelyezését, a pollenszokés megakadalyozasa érdekében
szlird beszerelését, valamint a GM hulladék kezelési szabdlyainak betartasat. A
kérelemben szerepel, hogy a feltételezett GM ndvényeket néhany leveles allapotban,
még a viragzas ¢l6tt megsemmisitik, igy pollenszorodas nem kovetkezhet be. A
kérelem hulladékkezelésre vonatkozé fejezete alapjan a Kérelmezd megfelel6en kezeli
a GM hulladékokat. A Gtv. 5.§ (1) bekezdése értelmében ,,a géntechnologiai hatdsdg



az engedély irdnti kérelmet a Géntechnoligiai Bizottsdg véleménye ellenére is
elutasithatja vagy az engedélyt megadhatia”. A fentiekre tekintettel a Bizottsag ezen
feltételeit nem irtam el a rendelkezd részben.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosag OGY1/19062-4/2015. ligyiratszamm 2015.
majus 28. napjan beérkezett &lldsfoglalasiban a kérelemben jelolt géntechnolédgiai
moédositast végzd létesitmény létrehozésanak engedélyezéséhez kiegészitd feltételek
eldirdsa nélkiil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkez8 részben foglaltak szerint dontsttem.

Az Ugyintézési hatéridé a Gtv. 16. § alapjan 45 nap. Az iigyintézési hatiridébe a
szakhat6sagi eljaras idétartama, valamint a hidnypétldsra irdnyulé felhivastol, illetve a
tenyallds tisztdzdshoz sziikséges adatok kézlésére iranyuld felhivdstdl az annak
teljesitéséig terjedd id6 a Ket. 33. § (3) bekezdésének c) és d) pontja alapjan nem
szamit bele.

A Kérelmez az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL. t6rvény 5. § (1) bekezdésének c)
pontja alapjan mentesiil az igazgatdsi szolgaltatasi dij fizetése aldl.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 8. § (1) bekezdése, 16. §-a, a Rendelet 2.-7. §-aiban
foglaltak, a géntechnolégiai tevékenységre vonatkozé nyilvantartis és adatszolgaltatas
rendjerdl, valamint a géntechnolégiai tevékenységhez szitkséges engedély iranti
kérelemhez csatolandé dokumentaciorél sz616 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. §,
a human-egészségligy, human gybgyszergyartds teriiletén, &s az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnolégiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnolodgiai hatdsag, valamint a mezégazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében géntechnoldgiai tevékenység
vegzésct engedElyez6 eljardsban  kozremitik6d® géntechnolégiai szakhat6sag
kijelolésérdl szo16 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket.
71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskorémet a Gtv. 4. § (1) bekezdésének b) pontja és a Rendelet 1. § (3) bekezdése
biztositja, figyelemmel a kozponti 4llamigazgatisi szervekrdl valamint a Kormany
tagjai és az allamtitkdrok jogalldsarél szolé 2010. évi XLIIL torvény 5. § 3
bekezdésere és a Magyarorszig minisztériumainak felsoroldsardl sz6l6 2014, évi XX,
térvény 1. § (2) bekezdésének c) pontjéra, valamint a Foldmiivelésiigyi Minisztérium
Szervezeti ¢s Milkodési Szabalyzatarol sz6lé 3/2014. (VIIL1.) FM utasitas 83. § (1)
bekezdésére és a 2. fiiggelékének 4.2.4. pontjénak 3. a.) alpontjara.

A jelen hatdrozat elleni fellebbezés lehetéségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése &s a Ket. 100.
§ (1) bekezdés a) és d) pontjai kizarjak, de a dontés birésagi eljaras keretében torténd
feliilvizsgélatinak lehetdségét a Ket. 100. § (2) bekezdése, tovabba 109. § ()
bekezdés a) pontja valamint a polgéari perrendtartisrél sz616 1952. évi IIL torvény (a
tovabbiakban: Pp.) 330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjsk. A Févarosi
Kézigazgatasi és Munkaiigyi Birosag illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.
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A Nemzeti EBlelmiszerlinc-biztonsdgi  Hivatal,  Elelmiszer-  és
Takarmanybiztonsagi Igazgatosag (cim: 1095 Budapest, Mester u. 8.)

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

Géntechnologiai  Eljarasckat Véleményezd Bizottsag Titkarsdga (1537
Budapest, Pf. 407.) (mésolatban)

Pest Megyei Kormanyhivatal, FElelmiszerldnc-biztonsagi, Novény- és
Talajvédelmi Féosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (mésolatban)

. Nemzeti Fogyasztévédelmi Hatésag (1088 Budapest, Jozsef krt. 6)

(masolatban)

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

NAIK Mez6gazdasagi Biotechnoldgiai Kutatékdzpont (2100 Godslls, Szent-
Gydrgyi Albert u. 4.) (masolatban)

Irattar.



