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Targy: géntechnoldgiai médositdst végz létesitmény létrehozasanak engedélyezése

HATAROZAT

A Lab-Nyul Kft. (2100 G6dolle, Malomtd u. 8.; a tovabbiakban: Kérelmezd) iigyében a
Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA2016-19
szam véleményét, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
(a tovébbiakban: egészségiigyi szakhatosag) OGYEL/52630-2/2016. {igyszamu szakhatosagi
allasfoglalasat is figyelembe véve a kérelemben, tovabba a mellékelt dokumentaciéban
foglaltak alapjan a kérelemben szereplé 2. biztonsdgi elszigetelési szintii géntechnoldgiai
madositast végzo 1étesitmény 1étrehozasat

engedélyezem.,

A géntechnoldgiai tevékenység az alabbi szervezeti egység helviségeiben engedélyezett:

Lab-Nyul Kft.
Telephely: 3069, Alsotold, Nagymez6 utca 1.

Helyiségek: 5 allattarto konténer.

Az egészségiigyi szakhatdsapg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez szakhatdsagi
engedélyezési feltételek elbirasa nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatarozatommal engedélyezett létesitmény ellendrzése érdekében, jogerds
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiilddm a foldmiivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijeltlésérdl szolo 383/2016. (XIL. 2.) Korm. rendelet
28.§ (2) bekezdésében meghatéarozott hatésagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kdzigazgatdsi Gton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatérozat birdsagi feliillvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott
30 napon belill keresettel lehet kémi a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsagtol. A
keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésiagnak kell cimezni, de
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hatdsdgomnal kell hirom példanyban benyijtani vagy ajanlott killdeményként postara adni. A
pert a birdsag targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast
tart. Téargyalds tartasit az ligyfél a keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztasa miatt
igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezo 2016. julius 25. napjan 2. elszigetelési szintii géntechnoldgiai médositast végzd
létesitmény engedélyeztetése irdnti kérelmet nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrdl sz6l6 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarési rendjérdl,
valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsdggal vald kapcsolattartasrél szolo 132/2004. (FV.
29.) Korm. rendelet (a tovébbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgiltam ¢&s

megallapitottam, hogy a Kérelmez6 A&ltal benyujtott dokumenticid nem felel meg a
jogszabalyi el6irasoknak.

A Kérelmezd a dokumentacidt egy darab eredeti példanyban nyujtotta be Hatésdgomhoz. A
Kérelem nem tartalmazta a hulladékkezelésre vonatkoz6 eldirasokat, nem volt megadva az
allattarté konténerek telephelyen belilli elhelyezkedése, tovabba a kérelem nem tartalmazott
nyilatkozatot az OECD GLP elveinek betartasardl, valamint a Kéreimezd nem igazolta hitelt
érdemléen az egy géntechnolégiai modositast végzd létesitmény létrehozdsaért fizetendd
igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A fenti hianyossagok alapjan a TMF/885-1/2016. {igyiratszam1 végzésben 2016. szeptember
15. napjan a Kérelmez6t hianypétlasra hivtam fel a 138/2004. (IX.23.) FVM rendelet 2. § (2)
bekezdése, 1. mellékletének 2. pontja és 2. melléklete alapjan fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dij megfizetése, illetve a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély
iranti kérelemhez csatolandé dokumentaciordl szélé 82/2003. (V1L 16.) FVM rendelet altal
meghatarozott dokumentéaciok pétlasa érdekében.

A 2016. oktéber 6. napjan érkezett valaszaval a Kérelmezd a hianypétlas felhivasban
foglaltaknak eleget tett.

Az engedélyezés iranti dokumentacidkat szakhatdsagi allasfoglalas céljabol az egészségigyi
szakhatosag részére, valamint bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére TMF/885-
5/2016 és TMF/885-4/2016 ligyiratszdmokon, 2016. oktéber 17. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2016. november 17. napjan elektronikus iton megtargyalta. A
GA2016-19 szamu bizottsagi véleményben a tGbbség a dokumentéciot elégségesnek itélte.

Téargyi ligyben az epészségiigyi szakhatésag OGYEL/52630-2/2016, iigyiratszama 2016.
december 30. napjan beérkezett allasfoglalasiban a kérelemben jeldlt géntechnologiai
modositast végzo létesitmény Iétrehozdsanak engedélyezéséhez kiegészitd feltételek eldirasa
nélkil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontSttem.

Az ligyintézési hatarid6 a Gtv. 16. § alapjan 45 nap. Az ligyintézési hataridébe a szakhatosagi
eljaras id6tartama, valamint a hianypotlasra irdnyuld felhivastdl, illetve a tenyallas



tisztazashoz sziikséges adatok kozlésére iranyulo felhivastol 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 szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM 1. szami melléklet 2. pontjaban
meghatarozott 6sszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 8. § (1) bekezdése, 16. §-a, a Rendelet 2.-7. §-aiban foglaltak, a
géntechnolégiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas rendjérdl, valamint
a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentaciorol szolé 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §, a human-egészségiigy, human
gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil érintkezé vegyi anyagok esetében
géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezé géntechnologiai hatdsdg, valamint a
mezOgazdasag és az élelmiszeripar terliletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezi eljarasban kézremiik6dd géntechnoldgiai
szakhatosag kijelslésérdl sz6ld 14/2008. (IV. 17.) EtiM 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,
illetoleg a foldmiivelésiigyi hatosagi és igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijeldlésérdl
sz016 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28. § (1) bekezdés a) pontja biztositja, figyelemmel a
kézponti allamigazgatdsi szervekr6l valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok
jogallasardél szolo 2010. évi XLIII. térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjara és a
Magyarorszdg minisztériumainak felsorolasarél szolo 2014. évi XX. térvény 1. § (2)
bekezdésének c) pontjara, valamint a Féldmiivelésiligyi Minisztérium Szervezeti és Miik6dési
Szabalyzatardl szolé 1/2017. (IV.28.) FM utasitas 87. § (1) bekezdésére és a 2. fiiggelékének
4.2.5. pontjanak 3. a) alpontjara.

A jelen hatédrozat elleni fellebbezés lehetségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) és d) pontjai kizarjdk, de a dontés birosagi eljards keretében toriénd
feliilvizsgdlatanak lehet6ségét a Ket. 100. § (2) bekezdése, tovabba 109. § (1) bekezdés a)
pontja valamint a polgari perrendtartasrol szoloé 1952, évi IIl. térvény (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, 2017. majus ,, lj&’
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A hatarozatot tértivevennyel kapjék:

1. Lab-Nyul Kft. (2100 Gado116, Malomté u. 8.) (tértivevénnyel)
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. Orszagos Gybgyszerészeti és Elelmezés-epészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u, 3.) (masolatban})

. Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag Titkdrsdga (1537 Budapest, Pf.
407.) (masolatban)

. Nograd Megyei Kormanyhivatal (3100 Salgotarjan, Baglyasi u 2.) (masolatban),

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

. Irattar.



