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HATAROZAT

Az Egis Gyogyszergyar Zrt. (cim: 1106 Budapest, Keresztari 0t 30-38.; a
tovabbiakban: Kérelmezd) tgyében a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezs
Bizottsag (a tovabbiakban: Blzottsag) GA2015-12 szamu véleményét, valamint az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- -egeszségligyl Intézet (a tovabbiakban:
egészségligyl  szakhatésag)  OGYI/12511-4/2015.  iigyszdmu  szakhatdsagi
allasfoglalasat is figyelembe véve a kérelemben, tovabba a mellékelt dokumentaciéban
foglaltak alapjan a kérelemben szerepld 2. biztonsigi elszigetelési szintii
geéntechnologiai modositast végzo 1étesitmény létrehozasat

engedélyezem.

A géntechnolégiai tevékenység az aldbbi szervezeti egységek helyiségeiben
engedélyezett:

e szervezeti egység neve és cime:

Preklinikai Kutatési Féosztaly

1165 Budapest, Bokényfoldi ut 116.

834. épiilet

e emelet, szobaszam:

- foldszint 52, 49/1-4, 35, 51, 53, 58/8, 59. szamu szobakban illetve az autoklav
és az IVC tér mosogat()]aban

- L emelet 142., 148, 148/1, 151, 158, 159, 160, 161, 165, 168, 169, 171, 183,
163, 132, 173/1, 140, 162, 176. szamu szobaiban.

Az egészségligyi szakhatosig a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez
szakhat6sagi engedélyezési feltételek eldirasa nélkiil hozzajarult.

A Kérelmezd az igazgatési szolgéltatasi dijat megfizetette.



A jelen hatdrozatommal engedélyezett létesitmény ellenérzése érdekében, jogerds
hatdrozatom maésolati példanyait t4jékoztatasul megkiilddbm a géntechnoldgiai
moédositasnak tekintendd, valamint annak nem mindsiilé eljardsokrdl és a
géntechnoldgiai tevékenység ellenérzésére jogosult hatésagokrol szold 111/2003. (XI.
5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-dban meghatirozott
hatosagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kdzigazgatasi iton jogorvoslatnak helye nincs.
A hatarozat birésagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstdl
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi €s Munkaiigyi
Birosagtol. A keresetlevelet a Févarosi Kozigazgatéasi és Munkatigyi Birésagnak kell
cimezni, de hatosagomnal kell harom példanyban benyujtani vagy ajanlott
kiildeményként postara adni.

Indokolas

A Kérelmezé 2015. mércius 25. napjan 2. elszigetelési szintli géntechnoldgiai
moédositast végzd létesitmény engedélyeztetése iranti kérelmet nydjtott be
Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szolo 1998. évi XX VII.
torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjér6l, valamint az eljards sordn az FEurdpai Bizottsaggal vald
kapcsolattartasrol sz616 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy az megfelel a vonatkozo
jogszabalyi eldirdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidkat szakhatosagi allasfoglalas céljabol az
egészségligyi szakhatdsag részére, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a
Bizottsag részére TMF/353-1/2015. és TMF/353-3/2015. iigyiratszamokon, 2015.
marcius 27. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2015 marciusaban megtartott tilésén megtargyalta, amelyen a
Gtv. 5. § (5) bekezdésére tekintettel a Kérelmez6 is részt vett. A GA2015-12 szdmu
bizottsagi véleményben a tébbség a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Targyi ligyben az egészségligyi szakhatdsag OGYL/12511-4/2015. {igyiratszamu 2015.
majus 06. napjan beérkezett allasfoglalasaban a kérelemben jelolt géntechnoldgiai
moédositast végzod létesitmény létrehozdsanak engedélyezéséhez kiegészitd feltetelek
eloirdsa nélkiil hozzajarult.

Mindezek alapjén a rendelkezé részben foglaltak szerint dontottem.
Az ligyintézési hataridé a Gtv. 16. § alapjan 45 nap. Az ligyintézési hatariddbe a

szakhat6sagi eljaras id6tartama, valamint a hidanypoétlasra irdnyuld felhivastol, illetve a
tényallas tisztazashoz sziikséges adatok kozlésére iranyuld felhivastdl az annak



teljesitéséig terjedé idd a Ket. 33. § (3) bekezdésének c) és d) pontja alapjan nem
szamit bele.

A Kérelmezd a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrdl sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamt mellékletének
2. pontjaban meghatérozott igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 8. § (1) bekezdése, 16. §-a, a Rendelet 2.-7. §-aiban
foglaltak, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartis és adatszolgaltatas
rendjérél, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti
kérelemhez csatoland6 dokumentéciérol szol6 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. §,
a humén-egészségiligy, human gydgyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel
kézvetlentl érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatdsdg, valamint a mezdégazdasag és az €élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység
végzését engedélyez8 eljarasban kozremiikodd géntechnolégiai szakhatdsag
kijelolésérol szol6 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket.
71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hatask6rémet a Gtv. 4. § (1) bekezdésének b) pontja és a Rendelet 1. § (3) bekezdése
biztositja, figyelemmel a koézponti allamigazgatasi szervekrdl valamint a Kormany
tagjai ¢s az allamtitkdrok jogallasarél szolé 2010. évi XLIIL. torvény 5. § (3)
bekezdése és a Magyarorszadg minisztériumainak felsorolasardl sz6lé 2014. évi XX,
torvény 1. § (2) bekezdésének c¢) pontjara.

A jelen hatérozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100.
§ (1) bekezdés a) és d) pontjai kizarjak, de a dontés birdséagi eljaras keretében torténd
feliilvizsgalatanak lehet6ségét a Ket. 100. § (2) bekezdése, tovabba 109. § (1)
bekezdés a) pontja biztositja. A Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Bir6sag
illetekessége a polgari perrendtartdsrél szolé 1952. évi IIL. torvény 326. § (7)
bekezdésén alapul.

Budapest, 2015. junius ,, (- »

»A foldmiivelésiigyi miniszter nevében és megbizasabdl: o, ¥
Lo
Erdiné dr. Szekeres Rozalia
féosztalyvezets.”

A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:
1. Egis Gybgyszergyar Zrt. (1475 Budapest 10., P£.:100.)
2. Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségﬁgyi Intézet (1051 Budapest,
Zrinyi u. 3.) (masolatban)
3. Geéntechnolédgiai  Eljarasokat Véleményez6 Bizotisag Titkarsaga (1537
Budapest, Pf. 407.) (mésolatban)



. Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Novény- és
Talajvédelmi Féosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban)

. Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatésag (1088 Budapest, Jozsef krt. 6)
(masolatban)

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

. NAIK Mezdgazdasagi Biotechnoldgiai Kutatokozpont (2100 Go6dolls, Szent-
Gyorgyi Albert u. 4.) (masolatban)

. Irattar.



