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Targy: Géntechnologidval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési szintli zart
rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezése az Intrexon Laboratories Hungary Kft.
részere

HATAROZAT

Az Intrexon Laboratories Hungary Kft. ( 1045 Budapest, Berlini ut 47-49., a tovabbiakban:
Kérelmez6) tigyében, géntechnologiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat - a Géntechnoldgiai Eljarasokat
Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsag) GA2019-06. szamu véleményének,
valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban:
egészségiigyi szakhatosag) OGYEI/47249-2/2019. szamu szakhatosagi 4llasfoglalasanak
figyelembevételével - a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastol szamitott 10 évre érvényes.

Géntechnolégiaval modositott szervezetek zart rendszer(i felhasznalasa a BGMF/551-8/2019.
ligyiratszZdmt hatérozattal engedélyezett 1. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai
modositast végzo létesitményben engedélyezett.

Felhasznalhaté szervezetek:
o Pékélesztd (Saccharomyces cerevisiae)

Az egészségligyi szakhatosag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a féldmiivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijel6lésérol szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

E hatarozat ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatarozattal szemben a FoOvérosi
Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsag eldtt jogsérelemre hivatkozassal kozigazgatasi per
indithat6 a kozlést6]l szamitott harminc napon beliil. A Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi



Birésaghoz cimzett keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz kell benytjtani. Ha egyik fél sem
kéri targyalas tartdsat, és azt a birsag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az ligy érdemében
targyalason kivill hoz hatdrozatot. Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs helye. A kdzigazgatasi birdsagi eljarasban az illetékekrol
szolo 1990. évi XCIII. térvény 62. § (1) bekezdés h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési
jog illeti meg.

Indokolas

A Kérelmezo 2019. julius 26. napjan géntechnoldgiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznaldsa targyaban kérelmet
nyujtott be Hatdésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai teveékenységrol szolo 1998. évi XXVIL
térvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjérél, valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol
sz6l6 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan
megvizsgaltam, €s megéllapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott dokumentacio
megfelel a jogszabélyi eloirasoknak.

roor s

szakhatosag részére BGMF/552-1/2019. tgyiratszdmon 2019. augusztus 1. napjan hivatali
kapun, bizottsadgi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/552-2/2019.
ligyiratszamon 2019. augusztus 1. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2019. augusztus 29. napjan elektronikus uton megtartott {ilésén
megtargyalta, €s GA2019-06. szdmu véleményében a dokumentéciot elégségesnek itélte.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEI/47249-2/2019. iigyiratszamt 2019.
augusztus 13. napjan érkezett allasfoglalasdban a kérelemben jeldlt géntechnologiai
tevékenység engedélyezéschez eldirasok nélkiil hozzajarult, tekintettel arra, hogy a
tevékenység humén egészségligyi szempontbol nem toxikus, nem allergén, és sem a
modositott, sem az eredeti szervezet nem patogén.

A géntechnologiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasara vonatkozé engedély tervezetét Hatosagom, az
Agrarminisztérium 2019. oktdber 1. napjan a honlapjan kozzétette, amelyre észrevétel nem
érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezo részben foglaltak szerint dontéttem.

Az tigyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezé a géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol szold 138/2004. (IX. 23.) FVM 1. szami melléklet 3. pontjaban
meghatarozott dsszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. §

(1)-(6) bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai
tevékenységre vonatkozé nyilvantartds és adatszolgdltatds rendjér6l, valamint a



géntechnologiai  tevékenységhez szilkséges engedély iranti kérelemhez csatolandd
dokumentaciorol szold 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. és 2. §-a, a human-egészségiigy,
human gyodgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkez6d vegyi anyagok
esetében géntechnoldogiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kozremik6do
géntechnoldgiai szakhatdsag kijelolésérol szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1)
bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szolo tajékoztatas az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szold 2016. évi
CL. torvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrol szold 2017. évi L. torvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (2) bekezdésének b) pontjan és (3) bekezdésének a) pontjan alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérol szolo 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja
alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kézponti allamigazgatési szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szolo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti €s Mikddési Szabalyzatardl szolé 2/2018. (IX. 10.) AM
utasitds 1. mellékletének 88. § (1) bekezdésén ¢s 2. fliggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2019. november ,34 v

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Intrexon Laboratories Hungary Kft. (1045 Budapest, Berlini 0t 47-49.),

2. Orszégos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun masolatban ),

3. Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal, Allatgyogyaszati Termékek Igazgatdsiga,
Oltéanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.).) (masolatban),

4. Pest Megyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsdgi, Foldhivatali, Novény- és
Talajvédelmi, Erdészeti Foosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban)

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

6. Irattar.
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