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AGRARMINISZTERIUM

BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatoszam: BGMF/551-8/2019 Ugyintézé: Virag Agota
Tel.: +36-1-795-3075
E-mail: agota.virag@am.gov.hu

Targy: Géntechnolégiai modositdst végzd 1. biztonsagi elszigetelési szintii 1étesitmény
létrehozasanak engedélyezése az Intrexon Laboratories Hungary Korlatolt Felelosségii
Tarsasdg részére

HATAROZAT

Az Intrexon Laboratories Hungary Kft. (1045 Budapest, Berlini ut 47-49.; a tovébbiakban:
Kérelmezd) ligyében, 1. biztonsigi elszigetelési szintli géntechnoldgiai modositast végz6
létesitmény létrehozasat - a Géntechnologiai Eljardsokat Véleményezé Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA2019-05. szami véleményének, valamint az Orszagos
Gyogyszerészeti és  Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi
szakhat6sag) OGYEI/47103-2/2019. szamu szakhatésagi allasfoglalasanak
figyelembevételével - a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartasa mellett

engedélyezem.
Az engedély a megadastol szamitott 10 évre érvényes.

A géntechnolégiai tevékenység az alabbi szervezeti egységekben engedélyezett:
Intrexon Laboratories Hungary Kift.
A létesitmény cime: 1045 Budapest, Berlini ut 47-49. III épiilet, 3. emelet

Laboratériumi helyiségek: fermentacios-, molekularis biologiai-, mikrobioldgiai és analitikai
laboratoriumok, taptalajkonyhak, inkubator szobak, mosogaté és autokldvozoé helyiségek.

Laboratoriumi szobdk: 301, 303, 304, 305, 306, 307, 308, 309, 310, 311, 312, 313, 314, 315-
316,317, 318, 319, 320, 321, 322, 323, 324

Az egeszsegiligyl szakhatosag a géntechnologiai tevékenyseég engedélyezés¢hez elbirasok
nélkiil hozz4jarult.

A Kérelmezo az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom maésolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijellésérdl szolé 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatirozott hatésagoknak.



Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatdrozattal szemben — jogsérelemre
hivatkozassal — a kézléstdl szamitott 30 napon beliil a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birdsag el6tt kizigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz
kell benyujtani. Ha egyik fél sem kéri targyalas tartasat, és azt a birésag sem tartja
szilkségesnek, a birésdg az iigy érdemében targyalason kiviil hatdroz. Targyalds tartasa a
keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazoldsnak nincs helye.

Indokolds

A Kérelmezd 2019. julius 26. napjan 1. biztonsigi elszigetelési osztilyba sorolt
géntechnoldgiai modositast végzd létesitmény létrehozédsanak targyaban kérelmet nyujtott be
Hatdsagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szolé 1998. évi XXVILI. térvény
(a tovabbiakban: Gtv) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjér6l, valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrdl szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (2 tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam
és megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal benyijtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.
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szakhatosag részére BGMF/551-1/2019. iigyiratszamon 2019. augusztus 1. napjdn, bizottsagi
véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/551-2/2019. iigyiratszamon 2019.
augusztus 2. napjan megkiildtem.

A Bizottsig a kérelmet 2019. augusztus 29. napjan elektronikus ton megtartott lilésén
megtargyalta, és GA2019-05. szamu véleményében a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEI/47103-2/2019. {igyiratszami 2019.
augusztus 13. napjan érkezett éllasfoglalasiban a kérelemben jeldlt géntechnologiai
tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkill hozzajarult, tekintettel arra, hogy a
létesitmény mar rendelkezik 1. biztonsagi elszigetelési szinti engedéllyel, melynek
jogosultsagi ideje 2019. oktdberében lejar. A kérelemben leirt informaciok alapjan a
létesitmény tovabbra is megfelel az 1. biztonsagi elszigetelési szintli tevékenyseg
eldirdsainak.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontGttem.

A Kérelmez6 a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgdltatasi dijakrol sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szami melléklet 2. pontjaban
meghatarozott Osszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. § (1) bekezdése, 16. § (1) bekezdése, a Rendelet
2-7. §-aiban foglaltak, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozé nyilvantartds és
adatszolgaltatdas rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély
irdnti kérelemhez csatolandé dokumentaciordl szold 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. §-a,
a human-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil
érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnolégiai tevékenység végzését engedélyezd
géntechnologiai hatosdg, valamint a mezbégazdasiag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve
egyéb ipari céla felhasznalds esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd



eljarasban kozremiikddd géntechnoldgiai szakhatosag kijelolésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.)
EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szolo tajékoztatds az altaldnos kozigazgatdsi rendtartasrol szolo 2016. évi
CL. torvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrdl szol6 2017. évi L. térvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (2) bekezdésének a) pontjan és (3) bekezdésének a) pontjan alapul.

Hataskdromet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérodl szolo 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. §-dnak 10. pontja
alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl sz6lé 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarél szélé 2/2018. (IX. 10} AM
utasitas 1. mellékletének 88. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

”

Budapest, 2019, szeptember ,,.C'J'

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

A hatdrozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Intrexon Laboratories Hungary Kft. (1045 Budapest, Berlini it 47-49.)

2. Orszagos Gyégyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun mdsolatban )

3. Gentechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkdrsdga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allatgyégyaszati Termékek Igazgatdsiga,
Oltéanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.).) (masolatban),

4, Pest Megyei Kormanyhivatal, EIeImiszerlénc-biztonségi, Foldhivatali, Novény- és
Talajvédelmi, Erdészeti Féosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (mésolatban)

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

6. Irattar
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