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Targy: géntechnologiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési szintll zart
rendszerben t6érténd felhasznaldsanak engedélyezése

HATAROZAT

A Debreceni Egyetem Agrar Kutatdintézetek és Tangazdasag Nyiregyhdzi Kutatéintézet
(4400 Nyiregyhaza, Westsik Vilmos utca 4-6.; a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmeére,
géntechnologiaval maodositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznéalasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA2017-21 szamu véleményének, valamint az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi
szakhatosag) OGYEI/49508-2/2017. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak
figyelembevételével - a vonatkozé jogszabdlyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartdsa mellett

engedélyezem.

Géntechnoldgiaval mddositott szervezetek zart rendszer(i felhasznalasa a Debreceni Egyetem
Agrar Kutatointézetek és Tangazdasag Nyiregyhazi Kutatointézet a TMF/809-13/2017.
ligyiratszama hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai
modositast végzo létesitménynek ezen hatdrozatban megjelélt helyiségeiben engedélyezett.

Felhasznalhato szervezetek:

négysoros arpa (Hordeum vulgare subsp. vulgare convar. vulgare)
Oszi baza (Triticum aestivum L.)

OneShot TOP10 Escherichia coli

Agrobacterium tumefaciens EM LBA4404 torzse

Az egészségiigyl szakhatosag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmivelésiigyi hatdsagi és



igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijelolésérdl szolé 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§-aban meghatarozott hatésagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatasi uton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatarozat birdsagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstél szamitott
30 napon beliil keresettel lehet kémi a Fovarosi Kozigazgatasi ¢s Munkaiigyi Birosagtol. A
keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsignak kell cimezni, de
Hatosagomnal kell harom példanyban benyujtani vagy ajanlott kiildeményként postdra adni.
A pert a birdsag targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyalast tart. Targyalas tartdsat az igyfél a keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztasa miatt
igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezoé 2017. jalius 6. napjan géntechnologiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznaldsa targydban kérelmet
nynjtott be Hatosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérol,
valamint az eljaras soran az Europai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV.
29) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és
megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumentédcido megfelel a jogszabdlyi
eloirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciokat szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részére TMF/809-5/2017 ligyiratszamon, bizottsdgi véleményezés céljabol a
Bizottsag részére TMF/809-6/2017 ligyiratszamon 2017. augusztus 17. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2017. augusztus 25. napjan megtartott iilésén megtirgyalta. A
Bizottsdg a GA2017-21 szamu véleményében kiegészito feltételek eloirasat javasolta.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatosig OGYEI/49508-2/2017. iigyiratszami 2017.
november 6. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt géntechnologiai
tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzajarult.

A géntechnologiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténé felhasznalasira vonatkozé engedély tervezetét Hatdsagom a
Foldmiivelésiigyi Minisztérium 2017. november 17. napjan megjelent értesitdjében
kozzétette, amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

Az ligyintézési hatarid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az ligyintézési hataridébe a
szakhatosdgi eljaras idétartama, valamint a tédrsadalmi konzultéicid lefolytatasanak idétartalma
a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabadlyaird! szélé 2004, évi CXL.
torvény {(a tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése
alapjan nem szamit bele.



A Kérelmezé az illetékekrsl szolo 1990. évi XCIIL térvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja
alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdese, 8/A. §, 9.§ (1)-
(6) bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai
tevékenységre vonatkozé nyilvantartds ¢és adatszolgaltatds rendjérél, valamint a
géntechnologiai  tevékenységhez szilkséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentaciordl szélo 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a human-egészséglgy,
human gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kézvetleniil érintkezd vegyi anyagok
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai hatdsag,
valamint a mezdgazdasag €s az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kozremiikodo
géntechnologiai szakhatdsag kijeldlésérdl szold 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1)
bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jelen hatdrozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) és d) pontjai zdrjdk ki, a dontés birdsagi eljaras keretében tOrténd
feliilvizsgalatanak lehetoségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
valamint a polgari perrendtartasrol sz6l6 1952. évi III, torvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. §
(2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsag
illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

Hataskorémet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormdany
tagjainak feladat- és hataskorérol szol6 152/2014. (IV.6.) Korm. rendelet 65. §-dnak 9. pontja

alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatasi szervekré! valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésén, valamint a
Foldmivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarol szolo 1/2017. (1V.28.)
FM utasitas mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fuggelékének 4.2.5. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.
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Budapest, 2018. januar,,

,.Dr. Fazekas Sandor foldmiveléstigyi minis vében és megbizasibol:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:
1. Debreceni Egyetem Agrar Kutatdintézetek és Tangazdasag Nyiregyhazi Kutatointézet
(4400 Nyiregyhaza, Westsik Vilmos utca 4-6.) (tértivevennyel)
2. Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (masolatban),



. Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag Titkarsaga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban),

. Szabolcs-Szatméar-Bereg Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és
Foldmiivelésiigyi Foosztaly (4400 Nyiregyhdza, Keleti Marton u. 1.) {masolatban),

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

. Irattar.
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