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HATAROZAT

A CiToxLAB Hungary Kft. (cim: 1054 Budapest, Szabadsag tér 7.; a tovabbiakban:
Kérelmez0) ligyében a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsig (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2015-25 szamu véleményét, valamint az Orszdgos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag) OGY1/37726-
mellékelt dokumenticioban foglaltak alapjan a kérelemben szereplé 2. biztonsagi
elszigetelési szintli géntechnologiai modositast végzé létesitmény létrehozisat az alabbi
feltételek mellett

engedélyezem:

» a Kérelmezd biztositja az dllathdzban a zart ajtékkal elkiilonitett allattarté
helyeket,

o egyéb tevékenységek tekintetében biztositja, hogy a bejaras csak a kijel6lt
dolgozék szamira legyen engedélyezett.

A géntechnoldgiai tevékenység az alabbi szervezeti egység helyiségeiben engedélyezett:

Cim: 8200 Veszprém, Szabadsagpuszta
GPS-koordinatdk: 47.057047, 17.908038
Helyiségek:
»A” epiilet, Emelet: inhalacios laboratoriumok: 223/A-231
allatszobak: 239, 242
mikrobialis mutagenetikai vizsgalatok laborjai: 208-209, 212

»B epiilet, Foldszint: allatszobak: 015-017, 019-021, 032-034, 036-038.



Az egészségiigyi szakhatdsag a géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséhez szakhatdsagi
engedélyezési feltételek eldirdsa mellett jarult hozza.

A Kérelmez0 az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizetette.

A jelen hatirozatommal engedélyezett létesitmény ellendrzése érdekében, jogeros
hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkiildom a géntechnoldgiai médositasnak
tekintendd, valamint annak nem mindsiilé eljarasokrdl és a géntechnoldgiai tevékenység
ellendrzésére jogosult hatésagokrol szolé 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM
egyiittes rendelet 3. §-dban meghatdrozott hatosagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerOs, ellene kézigazgatasi uton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatarozat biroségi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a k&zlést6l szamitott
30 napon belill keresettel lehet kémi a Févarosi Kozigazgatasi és Munkailgyi Birdsagtol. A
keresetlevelet a Fdévédrosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsidgnak kell cimezni, de
hatésdgomnal kell harom példanyban benyljtani vagy ajénlott killdeményként postara adni. A
pert a birdsag targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast
tart. Targyalds tartidsat az Uigyfél a keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztisa miatt
igazolasnak nincs helye.

Indokolds

A Kérelmezo 2015. szeptember 28. napjan 2. elszigetelési szintii géntechnolégiai médositast
vegzo létesitmény engedélyeztetése iranti kérelmet nyijtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrdl szol6 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérsl,
valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol sz6l6 132/2004. (1V.
29.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és
megallapitottam, hogy hogy a Kérelmezd 4altal benydjtott dokumentacidé megfelel a
jogszabdlyi eldirasoknak.

r s = 7

szakhatosdg részére, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére
TMF/1089-1/2015. és TMF/1089-3/2015. iigyiratszamokon, 2015. oktdber 2. napjin
megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2015. oktdber 29. napjan tartott iilésén megtirgyalta. A Bizottsag a
GA2015-25 szami véleményében kiegészitd feltételek elbirasat javasolta.

A Bizottsag javasolta a telephely foldrajzi helyzetének pontositasat, a GMO tevékenységeket
folytato épliletek és helyiségek pontos megnevezését, a GMO Adllathdzak ajtajainak
zarhatosagit és a bejards szabdlyozisit, a B épiilet géntechnologiai tevékenységgel vald
érintettségének egyértelmiisitését és alaprajzanak potlasat, illetve a tablizatban felsorolt
feltételek meglétének vagy hianyanak egyértelmiisitését.

A Bizottsig megjegyezte, hogy a dokumenticidoban keverednek a létesitményre és a
felhaszndlasra vonatkoz6 részek.



A Bizottsag véleményére tekintettel a Kérelmez6 2016. szeptember 14. napjan kiegészitd
informacidkat nyijtott be a géntechnoldgiai modositast végzd létesitmény létrehozdsdnak
vonatkozésaban, ezzel eleget tett a Bizottsag dltal javasolt feltételeknek.

Targyi tgyben az egészségiigyli szakhatosag OGY1/37726-4/2015. tigyiratszamu 2015.
oktober 28. napjan beérkezett illasfoglalisiban a kérelemben jelolt géntechnoldgiai
modositast végzd létesitmény létrehozasanak engedélyezéséhez kiegészitd feltételek elbirdsa
mellett jarult hozza.

Az egészségligyi szakhatdsag kiegészitod feltételként eldirta, hogy a Kérelmezo biztositsa az
allathazban a zart ajtokkal elkiilonitett allattarté helyeket, valamint egyéb tevékenységek
tekintetében a bejards csak a kijelolt dolgozdk szdmdra legyen engedélyezett. Fenti
feltételeket a rendelkezd részben elGirtam.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint déntéttem.

Az iigyintézési hatdrid6 a Gtv. 16. § alapjan 45 nap. Az figyintézési hataridébe a szakhatosagi
eljards idétartama, valamint a hidnypdtldsra irdnyulé felhivastél, illetve a tényallas
tisztdzashoz sziikséges adatok kozlésére iranyuld felhivastdl az annak teljesitéséig terjed6 ido
a Ket. 33. § (3) bekezdésének c) és d) pontja alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezd a géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol szolé 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szimu mellékletének 2.
pontjdban meghatarozott igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatdrozatomat a Gtv. 3. §, 8. § (1) bekezdése, 16. §-a, a Rendelet 2.-7. §-aiban foglaltak, a
géntechnologiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas €s adatszolgaltatds rendjérél, valamint
a péntechnolégiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolandé
dokumentéciordl sz6l6 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. §, a human-egészségiigy, human
gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkez6 vegyi anyagok esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezé géntechnoldgiai hatdsag, valamint a
mezdgazdasig €s az élelmiszeripar terilletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében
géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kozremiikédé géntechnolégiai
szakhatosag kijel6lésérol szolé 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint
a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskoromet a Gtv. 4. § (1) bekezdésének b) pontja és a Rendelet 1. § (3) bekezdése
biztositja, figyelemmel a kdzponti dllamigazgatasi szervekrdl valamint a Kormény tagjai és az
allamtitkdrok jogéllasarol szold 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésére és a
Magyarorszag minisztériumainak felsorolasardl sz6lo 2014, évi XX. térvény 1. § (2)
bekezdésének c) pontjara, valamint a Féldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Miikodési
Szabélyzatarol szolo 3/2014. (VIIL.1.) FM utasitas 83. § (1) bekezdésére és a 2. fiiggelékének
4.2.4. pontjanak 3. a.) alpontjara.



A jelen hatéarozat elleni fellebbezés lehetoségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) és d) pontjai kizarjak, de a dontés birdsagi eljaras keretében t&rténd
feliilvizsgalatanak lehetoségét a Ket. 100, § (2) bekezdése, tovabba 109. § (1) bekezdés a)
pontja valamint a polgari perrendtartasrdl sz6l6 1952, évi IIL. torvény (a tovabbiakban: Pp.)
330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birosag illetekessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2016, november ,~* °
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A hatéarozatot tértivevénnyel kapjak:
1. CiToxLAB Hungary Kft. (8200 Veszprém, Szabadsagpuszta)
2. Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (masolatban)
3. Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkarsaga (1537 Budapest, Pf.
407.) (masolatban)
4, Veszprém Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlinc-biztonségi, Novény- és
Talajvédelmi Féosztaly (8200 Veszprém, Ddzsa Gyorgy u. 33.) (masolatban)
Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatosag (1088 Budapest, Jozsef krt. 6) (masolatban)
6. Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban)
7. NAIK Mezogazdasagi Biotechnologiai Kutatokszpont (2100 Godslls, Szent-Gydrgyi
Albert u. 4.) (mésolatban)
8. Irattar.
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