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AGRARMINISZTERIUM
TERMESZETMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatoszam: TMF/614- 8 /2018. Ugyintézé: Mandics Ildiké
Tel.: 795-3630
E-mail: ildiko.mandics@fm.gov.hu

Targy: 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai mddositast végzo létesitmény
létrehozasanak engedélyezése az MTA-KOKI részére

HATAROZAT

A Magyar Tudomanyos Akadémia Kisérleti Orvostudomanyi Kutatointézet (1083 Budapest,
Szigony u. 43.; a tovabbiakban: Kérelmezd) iigyében, 2. biztonsagi elszigetelési szintil
géntechnoldgiai modositast végzd létesitmény létrehozdsat — a Géntechnolégiai Eljarasokat
Véleményezé Bizottsag (a tovdbbiakban: Bizottsig) GA2018-18 szami véleményének,
valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban:
egészségligyi szakhatésag) OGYEI/33827-3/2018. szamn szakhatosagi allasfoglaldsanak
figyelembevételével - a vonatkozd jogszabialyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartasa mellett

engedélyezem.

A géntechnoldgiai tevékenység az alabbi szervezeti egységben engedélyezett:
Magyar Tudomanyos Akadémia Kisérleti Orvostudomanyi Kutatéintézet
Cim: 1083 Budapest, Szigony u. 43.

Helyiségek:
o Kozponti Virus Egység, foldszint: 005, 006, 007
¢ alagsor: B3, B4, B6,
o alagsor, viselkedés vizsgal6 egység: B10, B20, B21, B30, B40, B41, B50, B60, B70,
B80, B90
foldszint 9, 11, 12, 13, 26, 31
2.emelet: 202a, 203, 205, 207, 211
3. emelet: 305, 306, 308, 311, 312
4. emelet: 404, 405, 410, 413
5. emelet: 503, 504, 505, 510



6. emelet: 606, 607, 608, 609, 610, 611, 612,613, 614
7. emelet. 705, 711

8. emelet: 803/a, 803/b, 810a, 810c

9. emelet: 905, 906, 908, 913, 915,917

Az egészsegligyl szakhatosag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatdsi szolgaltatdsi dij megfizetése alol mentesiil.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatdsul megkiildém a foldmiivelésiigyi hatosigi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérdl szo16 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Hatdrozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatirozattal szemben -~ jogsérelemre
hivatkozassal — a kozléstél szamitott 30 napon beliil a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birdsag el6tt kozigazgatasi per kezdeményezhets. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz
kell benyljtani. Ha egyik fél sem kéri tirgyalds tartdsat, és azt a bir6sdg sem tartja
sziikségesnek, a birdsdg az ligy érdemében targyalason kiviil hatdroz. Targyalas tartisa a
keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezd 2018. junius 1. napjan 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt
géntechnolégiai modositast végzo létesitmény létrehozasanak targyaban kérelmet nyijtott be
Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolégiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérol,
valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol sz6l6 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgdltam ¢és
megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyijtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
elbirasoknak.

Az engedélyezes iranti dokumentacidkat szakhatdsagi édllasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhat6sag részére hivatali kapun TMF/614-1/2018 iigyiratszamon 2018. janius 22. napjan,
bizottsdgi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére TMF/614-2/2018 {igyiratszamon 2018.
junius 25. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2018. augusztus 3. napjan elektronikus iton megtargyalta. A Bizottsig
GAZ2018-18 szamu véleményében a tobbség a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Targyi tigyben az egészségiigyi szakhatdsag OGYEI/33827-3/2018. iigyiratszamu 2018. jilius
17. napjan érkezett illasfoglalidsdban a kérelemben jelolt géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzajarult, tekintettel arra, hogy a dokumentacio alapjan a



kutatdsba bevonni kivant laborok és az allathdz megfelelnek a 2. elszigetelési szint
eldirasainak.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttemn.

A Kérelmezo az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIII. térvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja,
valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi
dijakrél szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-dnak b) pontja alapjan mentesiil az
igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. § (1) bekezdése, 16. § (1) bekezdése, a Rendelet
2-7. §-aiban foglaltak, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartds és
adatszolgaltatas rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély
iranti kérelemhez csatolandé dokumentaciorél szol6 82/2003. (VIIL. 16.) FVM rendelet 1. §-a,
a human-egészségligy, humén gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kézvetleniil
érintkez6 vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd
géntechnologiai hatdsag, valamint a mezbgazdasdg és az élelmiszeripar terilletén, illetve
egyeb ipari célu felhasznalds esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezo
eljarasban kézremliksdo géntechnologiai szakhatosdg kijelolésérdl szolé 14/2008. (IV. 17.)
EiM rendelet 1. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szolo tajékoztatas az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szold 2016. évi
CL. torvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, toviabbi a
kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi L torvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12, §
(1) bekezdesen, 13. § (2) bekezdésének a) pontjan és (3) bekezdésének a) pontjan alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdésének b) pontja, a Rendelet 1. §-anak
(3) bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorér6l szol6 94/2018. (V. 22.)
Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja allapitja meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szolé 2010. évi XLIIL. torvény 5. § (3) bekezdésén, valamint a
Féldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Miikddési Szabalyzatardl szolé 1/2017. (IV.
28.) FM utasitas mellekletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.5. pont 3. alpont
a) pontjan alapul,

~
Budapest, 2018. szeptember ,, j-l:" ?




A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

2.

3.

Magyar Tudomdinyos Akadémia Kisérleti Orvostudomanyi Kutatdintézet (1083
Budapest, Szigony u. 43.) (tértivevénnyel)

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun) )
Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkarsaga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.} (masolatban),

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

Nemzeti Elelmiszerlinc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéroly u. 24.)
(masolatban),

[rattar.



