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Targy: Géntechnologiai modositast végzo 1. biztonsagi elszigetelési szintii létesitmény
létrehozdsdnak engedélyezése az Inpamac Zrt. részére

HATAROZAT

Az Inpamac Zrt. (6723 Szeged, Romai korit 21., a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelme
alapjan, 1. biztonsagi elszigetelési szintlii géntechnolégiai modositast végzd létesitmény
létrehozasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag (a tovédbbiakban:
Bizottsig) GA2020-24. szamu véleményének, valamint az Orszagos Gybgyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosig) OGYEL/66478-
2/2020/. szami szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével -~ a vonatkozo
jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastdl szamitott 10 évig érvényes.

A géntechnologiai tevékenység az alabbi szervezeti egységben engedélyezett:

Inpamac Zrt.
Cim: 6723 Szeged, R6mai kirit 21., Romai Irodahaz
Helyiségek: G60, G63, G65, Szerver szoba

Az egészségiigyi szakhatosig a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok
né€lkiil hozzajarult.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, veglegesse valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijeldlésérdl szl 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A hatarozattal
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozlést6l szamitott 30 napon belill a Szegedi
Térvényszék elott kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A  keresetlevelet az
Agrarminisztériumhoz kell benyujtani vagy ajanlott kiildeményként postara adni (1860
Budapest, Pf. 1.).
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Ha egyik fél sem kéri targyalds tartdsdt, €s azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsig az
iigy érdemében tirgyaldson kiviil hataroz. Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Ha torvény eltérden nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasanak a hatdrozat hatalyosuldsara
halaszté hatalya nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezheto.

A jogi képviseld nélkill eljaro felperes a keresetlevelet jogszabdlyban meghatirozott
nyomtatvanyon is elGterjesztheti. A jogi képviselovel eljaro fél, valamint a belfoldi
székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az (rlapbenyujtds tamogatasi szolgéltatas
igénybevételével koteles benyijtani a keresetlevelet az elektronikus ligyintézeés és a bizalmi
szolgaltatisok altalanos szabdlyairdl szolo 2015. évi CCXXIL torvény alapjan, az FMEPER
hivatali kapun keresztiil, a megfelel§ tirlap hasznalataval.

A birdsag egyszertsitett perben biralhatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és
az alperes a vadirathan nem ellenzi.

Az illetékekrdl szolé 1990. évi XCIIL térvény 62. § (1) bekezdés h) pontja alapjan a felet a
kozigazgatasi birosagi eljarasban illetékfeljegyzési jog illeti meg.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette, az eljarasban egyéb eljarasi koltség
nem mertilt fel.

Indokolas

A Kérelmez6 2020. november 16. napjan, elektronikus formaban 1. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt géntechnolégiai médositast vépzd létesitmeény létrehozasanak targyaban
kérelmet nynjtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valdé kapcsolattartasrol szolé
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megdllapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyijtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
elbirasoknak.
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szakhatosag részére BGMF/735-1/2020. ligyiratszamon 2020. november 16. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/735-2/2020.
tigyiratszamon 2020. november 16. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2020. december 4. napjan, elektronikus Uton megtartott iilésén
megtargyalta, és megallapitotta, hogy ,az albizottsigi véleményezések és a kérvényezd
képviseldjének meghallgatasa alapjan a létesitmény alkalmas 1. biztonsdgi elszigetelésbe
tartozo zdrt rendszeril géntechnologiai tevékenység végzésére.”

Tovabba a Bizottsag megéllapitotta, hogy a ,,G60” illetve a ,,Szerver szoba” elnevezésii
helyiségekben az engedélykérelemben leirtak alapjan géntechnologiai tevékenység végzése
nem térténik. A géntechnoldgiaval modositott sejtek és mintak tarolasa és azok mikroszkdpos
vizsgélata ugyanakkor a ,,G60” illetve a ,,Szerver szoba” elnevezésii helyiségekben torténik,
emiatt ezekre a helyiségekre is sziikséges az engedélyeztetés.

A Géntechnologiai Hatosag levélben kérte a Kérelmezét arra vonatkozéan, hogy nyilatkozzon
a fent emlitett helyiségek engedélybe vondasaval kapcsolatban.
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A Kérelmezé 2020. december 7. napjan elektronikus formaban kérte a ,,G60” és ,.Szerver
szoba” engedélyezését is.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEL/66478-2/2020. iigyiratszamu 2020.
december 7. napjan érkezett allasfoglalasaiban a kérelemben megjelolt 1-es biztonsagi
elszigetelési  szintii  géntechnolégiai modositast végzd létesitmény  létesitésének
leirasat kévetden indokoldsdban az aldbbiakat allapitotta meg: ,,4 géntechnologiai wuton
mddositott (GM) szervezetek jellege patogenitdassal vagy a kirnyezetben valo tilélési
veszéllyel nem jar. Sem a GM donor sem a recipiens szervezet nem artalmas a kérnyezetre. A
recipiens szervezetek nem fertozéek, nem toxikusak, nem jelentenek kdrnyezeti veszélyforrast,
rdaaddasul a laboratoriumon kiviil jelentésen csokkent életképességiiek. A beadott
dokumentacic alapjan a laborok megfelelnek az I-es elszigetelés kivetelményeinek. Az
engedely kiadhato.”

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntottem.
Az ligyintézési hataridé a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrdl sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 2. pontjdban
meghatdrozott 6sszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. §-a, bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése d)
pontja, 2-7. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandé dokumentaciorél szolé 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §-a, a human-
egészségiigy, human gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkezé
vegyi anyagok esetében géntechnolégiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai
hatoésag, valamint a mezbgazdasidg és az élelmiszeripar terilletén, illetve egyéb ipari célu
felhaszndlas esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezé eljarasban
kbzremiikddd géntechnologiai szakhatésag kijelolésérl szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM
rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az éltalanos kozigazgatasi rendtartasrél szolo 2016. évi
CL. térvény (a tovibbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan hoztam
meg.

A jogorvoslatrol szolo tajékoztatas az Akr. 112. § (1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114.
§ (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrdl szolé 2017, évi L. tdrvény 12, § (1) bekezdésén, 13. § (1)
bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3)
bekezdésén, valamint a birdsagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi tertiletének
meghatarozasardl sz016 2010, évi CLXXXIV toérvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérol szolé 94/2018. (V. 22)
Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja alapozza meg.
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Kiadmanyozasi jogom a kézponti allamigazgatasi szervekrfl, valamint a Kormény tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolé 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarol szolé 10/2019 (XI1.30.) AM
utasitds 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2020. december M

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.
2.

3.

4,

Inpamac Zrt. (6723 Szeged, Roémai korit 21.),

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

Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkarsiga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal, Kockdzatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (masolatban),

Csongrad-Csandd Megyei Kormanyhivatal, Agrariigyi és Kornyezetvédelmi
Foosztaly, Elelmiszerlanc-biztonsagi és Allategészségiigyi Osztaly (6724 Szeged,
Vasas Szent Péter at. 9.) (masolatban),

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

6.

(masolatban),
Irattar.
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