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Targy: Géntechnoldgiai moédositast végz0 1. biztonsdgi elszigetelési szintli létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Pharmacoidea Kft. részére

HATAROQZAT

A Pharmacoidea Kft. (6726 Szeged, Derkovits fasor 7-11.; a tovabbiakban: Kérelmez)
ligyében, 1. biztonsdgi elszigetelési szintli géntechnoldgiai mddositast végzd 1étesitmény
létrehozasat - a Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezo Bizottsag (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2019-07. szamu véleményének, valamint az Orszdgos Gylgyszerészeti €s
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag) OGYEL49042-
4/2019. szadm( szakhatésagi  allasfoglalasanak figyelembevételével - a  vonatkozo
jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak, illetve az alabbi feltétel betartasa mellett

engedélyezem.

e A Kérelmezé a veszélyes hulladékok gyiijtésére és telephelyen beliili mozgatiasara
vonatkoz6 szabdlyzat helyes jogszabdlyi hivatkozadsokat és az értesitendd szervek
megjelélését tartalmazé aktualizalt valtozatat, a hulladékkezelési és balesetelharitasi
tervet, valamint a keletkezé hulladék becsiilt mennyiségét jelen hatarozat kézhez
vételétol szamitott 30 napon beliil kiteles megkiildeni Hatosagom részére.

Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes.

A géntechnolodgiai tevékenység az alabbi szervezeti egységekben engedélyezett:

Pharmacoidea Kft.
6726 Szeged, Derkovits fasor 7-11. 404-es labor

Az egészségligyl szakhatdsag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom maésolati példanyait tdjékoztatdsul megkiilddm a foldmiivelésiigyi hatosdgi ¢s
igazgatasi feladatokat eliaté szervek kijelslésérsl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.



Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatdrozattal szemben — jogsérelemre
hivatkozéssal — a kozlést6l szamitott 30 napon belill a Szegedi Kozigazgatasi és Munkaligyi
Birosag elétt kozigazgatasi per kezdeményezhets. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz
kell benyfjtani. Ha egyik fél sem kéri targyalas tartdsat, és azt a birésig sem tartja
sziikségesnek, a birosag az iligy érdemében targyalason kiviil hataroz. Targyalds tartisa a
keresetlevélben kérhetd, ennck elmulasztasa miatt igazoldsnak nincs helye.

Indokolds

A Kérelmezé 2019. augusztus 8. napjan 1. biztonsigl elszigetelési osztalyba sorolt
géntechnoldgial modositast végz6 létesitmény 1étrehozasanak targyaban kérelmet nytjtott be
Hatosdgomhoz.

Az engedély irdnti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol sz616 1998. évi XX VII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrdl szdélo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam
és megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirdasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumenticiot szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségligyi
szakhatosag részére BGMF/587-1/2019. {igyiratszamon 2019. augusztus 9. napjan, bizottsagi
véleményezés c¢€ljabdl a Bizottsig részére BGMEF/587-2/2019. dgyiratszdmon 2019,
augusztus 9. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2019. szeptember 5. napjan megtartott iilésén targyalta, és a GA2019-
07. szami véleményében a dokumenticional kiegészité feltételek elbirasat javasolta,
miszerint a Kérelmezé rovid hatdridén belil nydjtsa be az aktualizalt, helyes jogszabélyi
hivatkozasokat, megfeleld értesitendd szerveket tartalmazo dokumentaciot, hulladékkezelési
¢és balesetelharitasi tervet, valamint a hulladékgazdalkodés és kezelés leirdsdban adjak meg a
keletkezd hulladék becsiilt mennyiségét. A Bizottsdg tovabba megjegyezte, hogy a
dokumentacid alapjan a 1étesitmény alkalmas 1. kockdézati osztalyl tevékenység végzésére, de
ettél fliggetleniil javasolta a Kérelmezd &ltal benyujtott 1. biztonsagi elszigetelési szintil
kérelem 2. biztonsagi elszigetelési szintlire valé modositasat.

A laboratdrivmban hasznalt sejtvonalak és azok tervezett géntechnolégidval modositott
valtozatai nem patogének, nem allergének, a donor és az akceptor szervezetek nem toxikusak,
igy megallapitom, hogy a Kérelmezd Altali, besorolds megfelelé és az 1. biztonsagi
elszigetelési szint létesitmény engedélyezéséhez sziikséges feltételek fennallnak. A
Kérelmez6 modositott kérelmet nem nydjtott be, igy Hatdsdgom csak az eredeti kérelem
alapjan tud dontést hozni.

Téargyi iigyben az egészségiigyi szakhatdsig OGYEL49042-4/2019. {igyiratszama 2019.
szeptember 5. napjan erkezett 4llasfoglalasdban a kérelemben jeldlt géntechnologiai
tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkil hozzajarult, tekintettel arra, hogy a hasznalt
sejtvonalak és azok tervezett géntechnolégidval médositott valtozatai nem patogének, nem
allergének, a donor (AAV) és akceptor (sejtvonalak) szervezetek nem toxikusak,
egeszségligyl kockézatuk jelentéktelen. A donor szervezetnek hasznalt modositott virus
toxicitasa, allergén hatdsa, patogenitdsa nem tér el természetesen eléforduld valtozattdl. A
kérelem értékelése sordn az egészségligyl szakhatésdg megéllapitotta, hogy a biologiai
veszélyes hulladék elszallitasaért felelGs cég nevét és cimét nem kozolték. Ezért az



egészségligyl szakhatdsag hidnypotlasra szdlitotta fel a Kérelmezot, melyet valaszlevélben
megkiildott az egészségligyi szakhatdsag részére.
Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontttem.

A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szam melléklet 2. pontjaban
meghatarozott 0sszeget megfizette.

Hatérozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. § (1) bekezdése, 16. § (1) bekezdése, a Rendelet
2-7. §-aiban foglaltak, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozé nyilvantartds és
adatszolgaltatds rendjér6l, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély
iranti kérelemhez csatolando dokumentaciordl szolo 82/2003. (VIIL. 16.) FVM rendelet 1. §-a,
a human-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil
¢rintkez6 vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
géntechnoldgiai hatésag, valamint a mezbégazdasdg €s az élelmiszeripar teriiletén, illetve
egyeb ipari céli felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyez6
eljarasban kozremiikodo géntechnoldgiai szakhatosag kijelolésérol szolo 14/2008. (IV. 17.)
EiM rendelet 1. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol sz6lo tajékoztatas az altalanos kozigazgatasi rendtartasrdl szold 2016. évi
CL. torvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrol szold 2017. évi L térveény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (2) bekezdésének a) pontjan ¢és (3) bekezdésének g) pontjan alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérol szold 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja
alapozza meg.

Kiadméanyozasi jogom a kézponti dllamigazgatési szervekrdl, valamint a Kormény tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti €s MUkodési Szabalyzatarol szolo 2/2018. (IX. 10.) AM
utasitds 1. mellékletének 88. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2019. szeptember ,,1(”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:




A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.
2.

3.

Pharmacoidea Kft. (6726 Szeged, Derkovits fasor 7-11.)

Orszdgos Gyogyszerészeti €s Eielmezés—egészségﬁgyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.} (hivatali kapun masolatban )

Géntechnologiai  Eljardsokat Véleményez6 Bizottsag Titkdrsdga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsdgi  Hivatal, Allatgyogyaszati Termékek Igazgatésiga,
Oltéanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.).) (mnasolatban),
Csongrad Megyei Kormanyhivatal, Népegészségiigyi és Elelmiszerlanc-biztonsagi
Féosztaly (6724 Szeged, Vasas Szent Péter u. 9.) (masolatban)

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban),

Irattar



