=
FOLDMUVELESUGYI
~ MINISZTERIUM ,
TERMESZETMEGORZESI FOOSZTALY

Tktatdszam: TMF/ 11/ D /2017. Ugyintézs:
Tel.:
E-mail:

Targy: géntechnologiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési szintli zart
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HATAROZAT

A CiToxLAB Hungary Kft. (8200 Veszprém, Szabadsagpuszta; a tovabbiakban: Kérelmezd)
kérelmére, géntechnologidval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba
sorolt zart rendszerben térténéd felhasznalasat — a Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezo
Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsag) GA2016-16 szami véleményének, valamint az
Orszégos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi
szakhatdsag) OGYEI/47886-2/2016. sZamu szakhatdsagi allasfoglalasanak
figyelembevételével - a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartasa mellett

engedélyezem.
Géntechnologidval modositott szervezetek zart rendszerti felhasznalasa az alabbi TMF/633-
3/2016. Ugyiratszamu hatarozattal engedélyezett 2. biztonsdgi elszigetelési szintQ
géntechnoldgial modositast végzd 1étesitményben engedélyezett:
CiToxLAB Hungary Kft

Cim: 8200 Veszprém, Szabadsagpuszta

Felhasznalhato szervezetek:
o Pichia ohmeri élesztd t6rzs.

Az egészségiigyl szakhatosdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéschez eldirasok
nélkil hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatdsi dijat megfizette.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, jogerds
hatarozatom mésolati példanyait tdjékoztatasul meglkiildom a foldmiiveléstigyi hatdsagi és
igazgatési feladatokat ellatd szervek kijelolésérdl szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§-aban meghatarozott hatdésdgoknak.
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Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kizigazgatdsi uton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatdrozat birdsagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott
30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févarosi Koézigazgatasi és Munkaiigyi Birdsagtol. A
keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyl Birdsagnak kell cimezmi, de
Hatdsagomnal kell harom példényban beny(jtani vagy ajanlott killdeménykent postara adni.
A pert a birdsdg tdrgyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyalast tart. Targyalas tartdsat az tigyfél a keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztdsa miatt
igazolasnak nincs helye.
Indokolas

A Kérelmezd 2016. szeptember 14. napjan géntechnolégidval mddositott szervezetek 1.
biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznaldsa targyaban
kérelmet nytjtott be Hatdsdgomhoz.

Az engedély irdnti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998, évi XXVIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési eljarasi rend;jérél,
valamint az eljaras sordn az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam ¢&s
megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benydjtott dokumentdcié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentdciokat szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségligyi
szakhatdosdg részére TMF/995-1/2016 tgyiratszdmon, bizottsdgi véleményezés céljabol a
Bizottsag részére TMF/995-2/2016 ligyiratszamon 2016. szeptember 16. napjan megkiildtem.

A Bizottsdg a kérelmet a 2016. oktéber 6. napjan megtartott illésén megtérgyalta, amelyen a
Gtv. 5. § .(5) bekezdésére tekintettel a Kérelmez§ is részt vett. A Bizottsig a GA2016-16
szamu véleményében a tobbség kiegészitd feltételek eldirdsat javasolta.

A Bizottsidg javasolta a zart rendszerli tevékenység 2. elszigetelési szintbe soroldsat. A
felhasznalni kivant géntechnologidval moddositott szervezet azonban megfelel az 1.
clszigetelési szint kovetelményeinek, igy a magasabb elszigetelési szint nem indokolt.

Targyl lgyben az egészségligyi szakhatosag OGYEI/47886-2/2016. tgyiratszami 2016.
oktdber 11. napjan érkezett allasfoglaldsdban a kérelemben jeldlt géntechnolégial tevékenység
engedélyezéséhez eldirasok nélkil hozzajarult.

A géntechnologiaval mddositott szervezetek 1. biztonséagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben t6rténd felhasznalasdra vonatkozd engedély tervezetét Hatésagom a
Féldmiivelésiigyl Minisztérium 2017. februar 16. napjan megjelent értesitdjében kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontéttem.

Az ligyintézési hatdridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az tigyintézési hatariddbe a
szakhatoségi eljaras id6tartama, valamint a tdrsadalmi konzultacio lefolytatasanak idotartalma
a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatds altaldnos szabalyairdl szolé 2004, évi CXL.
torvény (a tovdbbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése
alapjan nem szamit bele,



A Kérelmez6 a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol szold 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 3. pontjaban
meghatarozott 6sszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.§ (1)-
(6) bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai
tevékenységre vonatkozd nyilvantartds €s adatszolgaltatds rendjérél, valamint a
géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez csatolando
dokumentaciorol szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a human-egészségiigy,
humén gyogyszergyartas tertiletén, €s az emberi testtel kozvetleniil érintkez6 vegyi anyagok
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai hatdsag,
valamint a mezOgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célt felhaszndlas
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kozremikodo
géntechnoldgiai szakhatosag kijeldlésérél szold 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1)
bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, illetdleg a foldmiivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérdl szold 383/2016. (XII1.2.) Korm. rendelet 28.
§ (1) bekezdés a) pontja biztositja, figyelemmel a kézponti allamigazgatdsi szervekrol
valamint a Kormany tagjai ¢s az allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL térvény 5. §
(3) bekezdésének b) pontjara €s a Magyarorszag minisztériumainak felsorolasarol szold 2014.
évi XX. torveény 1. § (2) bekezdésének c) pontjara, valamint a Féldmiveléstigyi Minisztérium
Szervezeti és Miikodési Szabalyzatardl szolo 3/2014. (VIILL1.) FM utasitas 83. § (1)
bekezdeésére és a 2. fiiggelekének 4.2.4. pontjanak 3. a) alpontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése €s a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) ¢és d) pontjai zarjdk ki, a dontés birdsagi eljards keretében torténd
felilvizsgalatanak lehetéségét a Ket. 100. § (2). tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
valamint a polgari perrendtartasrdl sz6lo 1952. évi IIL. térvény (a tovébbiakban: Pp.) 330. §
(2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Fovéarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birosag
illetekessége a Pp. 326. § (7) bekezdésen alapul.
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:
1. CiToxLAB Hungary Kft. (8200 Veszprém, Szabadsagpuszta.)
2. Orszagos Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (masolatban)
3. Géntechnologiai Eljardsokat Véleményez6 Bizottsag Titkarsaga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban),
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. Veszprém Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlénc—biztonségi, Novény-
Talajvédelmi Féosztaly (8200 Veszprém, Dozsa Gydrgy u. 33.) (masolatban)

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

és

. TIrattar.



