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Targy: géntechnolégiaval modositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési szintil zart
rendszerben torténé felhasznaldsanak engedélyezése

HATAROZAT

A Lab-Nyuil Kfi.-t (2100 G&dolls, Malomté u. 8.; a tovabbiakban: Kérelmezd) iigyében,
géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart
rendszerben torténé felhasznalasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsdg (a
tovdbbiakban: Bizottsag) GA2016-22 szamu véleményének, valamint az Orszagos
Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi
szakhatdsag) OGYEI/34075-5/2016. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak
figyelembevételével - a vonatkozé jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartasa mellett

engedélyezem.

Géntechnoldgiaval médositott szervezetek zart rendszerii felhasznalasa a TMF/656-16/2016.,
illetve a TMF/10-1/2017. iigyiratszami hatrozatokkal engedélyezett 2. biztonsagi
elszigetelési szintii géntechnologial médositast végzé létesitménynek az ezen hatdrozatokban
megjelolt szervezeti egységeiben és helyiségeiben engedélyezett:

Lab-Nyul Kft.
Cim: 3069, Alsétold, Nagymez6 utca 1. Hrsz. 049/015.

Felhasznalhato szervezetek:
¢ Fowl Pox virus: FP/LT konstrukcio,
Marek féle betegség FC-126 térzse: HVT-/ND/IBD konstrukcio,
Marek féle betegség CVI1-988 torzse: Rispens-/ND/IBD,
Marek féle betegség FC-126 torzse: HVT-Paramyxoviridae,
Marek féle betegség CVI-988 térzse: Rispens-/LT/Paramyxoviridae.

Az egészségligyi szakhatosag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok
nélkiil hozzajérult.
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A Kérelmezo az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildém a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijelSlésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet
28.§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatasi ton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatarozat birdsagi feliilvizsgalatit — jogszabélysértésre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott
30 napon beliil keresettel lehet kérni a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosagtol. A
keresetlevelet a Févarosi Kozigazgatisi és Munkaiigyi Birosidgnak kell cimezni, de
Hatdsagomnal kell harom példanyban benyujtani vagy ajanlott kiildeményként postira adni.
A pert a birdsag targyaldson kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyalast tart. Targyalas tartasat az iigyfél a keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztdsa miatt
igazoldsnak nincs helye.

Indokolads

A Kérelmez6 2016. jinius 20. napjan géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2, biztonsagi
elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznilasa targydban kérelmet
nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti keérelmet a géntechnolégiai tevékenységrdl szolo 1998. évi XX VI, térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljardsi rendjérél,
valamint az eljaras soran az Europai Bizottsaggal val6 kapcsolattartasrol sz6l6 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovadbbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgdltam és
megéllapitottam, hogy a Kérelmezd éltal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentécidkat szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatosdg, bizottsigi véleményezés céljabol a Bizottsig részére, TMF/656-1/2016 és
TMF/656-2/2016 iigyiratszamokon, 2016. junius 27. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2016. julius 28. napjan megtartott {ilésén megtargyalta. A Bizottsag
a GA2016-14 szamu vélemeényében a dokumenticidt elégtelennek itélte. Az engedély
megadasdhoz a Bizottsag szilkségesnek taldlta az alabbi informaciok és dokumentumok
potlasat: egyértelmiien megadni, hogy a kérelemben szereplé 6tidik, baromfi himlé alapu
laryngotracheitis virus elleni vakcina is részét épezi-e a felhasznélasnak; az éllatkisérletek
kériilményeinek pontos leirdsa; a felhaszndlni kivant fajok pontos megnevezése és a
felhaszndlni kivant egyedek szama; a vizsgalatot kivetden az elhullott dllatok kezelésének
pontos kdriilményei.

A Bizottsag véleménye alapjan a 2016. szeptember 13. napjan kelt TMF/656-10/2016. szami
végzésemmel a Kérelmez6t hianypotlasra szolitottam fel. A hidnypotlasi felszolitasnak a
2016. oktober 5. napjan érkezett valaszaval a Kérelmezd eleget tett. A Kérelmezd
hidnypétlasra megkiildétt valaszat TMF/656-13/2016. szamon 2016. oktdber 26. napjin
megkiildtem a Bizottsag részére.



A Bizottsag a Kérelmez6 hianypdtlas felhivasra benyujtott valaszat a 2016. november 17.
napjan megtartott {ilésén megtargyalta. A Bizottsaig a GA2016-22 szamu véleményében a
dokumentaciot elégségesnek itélte.

Az egészségiigyi szakhatosaig OGYEI/34075-5/2016. iigyiratszami 2016. augusztus 5.
napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt géntechnologiai tevekenyseg
engedélyezéséhez eldirasok nélkill hozzajarult.

A géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben tOrténd felhasznalasira vonatkozé engedély tervezetét Hatdésagom a
Foldmiivelésiigyi Minisztérium 2017. majus 29. napjan megjelent értesitdjében kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntottem.

Az ligyintézési hatarido a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az iigyintézési hataridébe a
szakhatosagi eljaras id6tartama, valamint a tarsadalmi konzultaci6 lefolytatasanak id6tartalma
a kbzigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgdltatds dltalanos szabalyairol szolo 2004. évi CXL.
torvény (a tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése
alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi
szolgiltatasi dijakrdl szdlo 138/2004. (IX. 23.) FVM 1. szamu meliéklet 3. pontjaban
meghatarozott dsszeget 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 vonatkozé nyilvantartas és adatszolgéltatds rendjér6l, valamint a
géntechnologiai  tevékenységhez szilkséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentaciorol szolé 82/2003. (VI 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a humén-egészségiigy,
humén gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkezd vegyi anyagok
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyez6 géntechnologiai hatdsag,
valamint a mezégazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kozremiikodd
géntechnoldgiai szakhatosag kijelolésérdl szolé 14/2008. (IV. 17.) EGM rendelet 1. § (1)
bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskéromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, illetdleg a foldmiivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellit6 szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (1) bekezdés a) pontja biztositja, figyelemmel a kdzponti allamigazgatasi szervekrol
valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasardl sz816 2010, évi XLIIL torvény 5. §
(3) bekezdésének b) pontjéra és a Magyarorszag minisztériumainak felsorolasarol szol6 2014.
évi XX. térvény 1. § (2) bekezdésének c) pontjara, valamint a Féldmivelésligyi Minisztérium
Szervezeti és Miikddési Szabalyzatarol szolé 1/2017. (IV.28.) FM utasitas 87. § (1)
bekezdésére és a 2. fiiggelékének 4.2.5. pontjanak 3. a) alpontjara.



A jelen hatdrozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) és d) pontjai zdrjak ki, a dontés birdsagi eljaras keretében torténd
feliilvizsgalatanak lehetoségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
valamint a polgari perrendtartasrol szolé 1952. évi lIL. torvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. §
(2) €s 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Fovarosi KGzigazgatasi és Munkailigyi Birosag
illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

27,

Budapest, 2017. junius ;,

A hatérozatot tértivevénnyel kapjik:
1. Lab-Nyul Kfi. (2100 G&d6116, Malomté u. 8.) (tértivevénnyel)
2. Orszdgos Gyogyszerészeti ¢s Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (masolatban)
3. Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag Titkarsaga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban),
4. Noégrad Megyei Kormanyhivatal (3100 Salgétarjan, Baglyasi u 2.) (masolatban)
. Nemzeti Elelmiszerlinc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban),
6. Irattar.
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