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Targy: géntechnoldgiai médositast végzs 1étesitmény 1étrehozésanak engedélyezése

HATAROZAT

A KINETO Lab Kft. (cim: 1032 Budapest, Z&por utca 55.; a tovabbiakban:
Kérelmez6) ligyében a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA2014-01 szdmi véleményét, valamint a Gydgyszerészeti
¢s Egészségligyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban:
egészséglgyi szakhatdsag) OGY1/1684-6/2014. ligyszamu szakhatdsagi allasfoglalasat
is figyelembe véve a kérelemben, tovabba a mellékelt dokumenticidban foglaltak
alapjan a kérelemben szereplé II. biztonsagi elszigetelési szintéi zart rendszerii
felhasznalds végzésére szolgdlé géntechnoldgiai mddositast vegzd  létesitmény
létrehozasat az alabbi feltételek betartiasa mellett

engedélyezem:

e a  géntechnolégiaval — moédositott — mikroorganizmusok biomasszajat
autoklavozassal és/vagy égetéssel kell artalmatlanitani/megsemmisiteni;

e a géntechnoldgidval moédositott allatok biomasszajat (pl. egértetemek) égetéssel
kell megsemmisiteni;

° a veszelyes biologiai hulladékokat (pl. géntechnolégidval médositott
szervezetek biomasszdja, egérhullak) zarhatd, szilard fala gylijtéedényekben
kell a megsemmisités helyszinére szallitani.

A 1étesitmény cime:
- 1121 Budapest, Pihend utca 1.

A géntechnolégiai tevékenység az alabbi helyiségekben engedélyezett:
- 27 épiilet, also szint, laboratériumai, allathdza és szovettenyésztdje

Az egeszségligyl szakhatosdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez
szakhatosagi engedélyezési feltételek eldirdsa nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez06 az igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.
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A jelen hatarozatommal engedé€lyezett létesitmény ellendrzése érdekében, jogerds
hatdrozatom masolati példanyait t4jékoztatasul megkildom a géntechnoldgiai
moédositasnak tekintendd, valamint annak nem mindsiild eljarasokrol és a
géntechnologiai tevékenység ellenbrzésére jogosult hatdésagokrol sz616 111/2003. (XI.
5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-dban meghatarozott
hatdsagoknak.

Hatarozatom a kizléssel joger0s, ellene kézigazgatasi uton jogorvoslatnak helye nincs.
A hatdrozat birosagi feliilvizsgalatdt — jogszabalysértésre hivatkozéssal — a kozléstdl
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birosagtol. A keresetlevelet a Févarosi Kozigazgatdsi és Munkatigyi Birdsagnak kell
cimezni, de hatésdgomnal kell hirom példanyban benyujtani vagy ajanlott
kiildeményként postéra adni.

Indokolas

A Kérelmezé 2014. januar 3. napjan 2. elszigetelési szinti géntechnol6giai modositast
végz létesitmény engedélyeztetése irdnti kérelmet nyijtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII.
torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjér6l, valamint az eljards sordn az Eur6pai Bizottsaggal valod
kapcsolattartasrdl sz616 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy az megfelel a vonatkozd
jogszabalyi elbirdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumenticiot véleményezés céljabol a Bizottsdg részére
SF/15-4/2014. gyiratszamon, valamint szakhatosagi A4llasfoglalds céljabol az
egészségligyl szakhatdsdg részére SF/15-6/2014. tgyiratszamon 2014. januar 10..
napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2014. januar 30. napjdn megtartott iilésén megtargyalta, a
Kérelmez6t meghallgatta és a tobbsegi vélemény a dokumentaciot elegségesnek itélte,
azonban az engedély megadasat kiegészitd feltételek eldirdsa mellett javasolta,
miszerint ,, mind a laboratoriumok, mind az dllathdzak esetében meg kell hatdrozni és
vildgosan el kell kiiloniteni egymdstol a Kordnyi Intézet, illetve a KINETO Kft.
feleldsségi korébe tartozd helyiségeket, melyekben az egyes szervezetek elkiiloniilten
géntechnolégiai tevékenységet folytatnak.” A Kérelmez6 2014. mdjus 15. napjan
Hatdsagomnak kiildott nyilatkozatdban a fenti kérésnek eleget tett €és megnevezte az
érintett helyiségeket.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosdg OGYI/1684-6/2014. ligyiratszamu 2014.
marcius 21. napjan beérkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt géntechnoldgiai
modositast végzd 1étesitmény létrehozasdnak engedélyezéséhez feltételek eldirdsa
nélkil hozzajarult.
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Mindezek alapjan a rendelkez0 részben foglaltak szerint dontéttem.

Az tgyintézési hataridd a Gtv. 16. § alapjan 45 nap. Az iigyintézési hatiridébe a
szakhat6sagi eljrds idtartama, valamint a hidnypétlasra irdnyuld felhivastol, illetve a
tényallés tisztizashoz sziikséges adatok kozlésére iranyulé felhivastél az annak
teljesitéséig terjedd id6 a Ket. 33. § (3) bekezdésének c) és d) pontja alapjan nem
szamit bele.

A Kérelmez0 a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrdl sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM 1. szdmu melléklet 2. pontjaban
meghatarozott 6sszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 8. § (1) bekezdése, 16. §-a, a Rendelet 2.-7. §-aban
foglaltak, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozé nyilvantarts és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti
kerelemhez csatolandé dokumentaciorél sz616 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. §,
2. §-a, 4. szami mellékletének ,,A” része, a human-egészségligy, humén
gyogyszergyartas teriiletén, €s az emberi testtel kozvetlenill érintkezé vegyi anyagok
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai hatosag,
valamint a mezOgazdasidg és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu
felnasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban
kozremiikodé géntechnoldgiai szakhatosag kijeldlésérdl szolé 14/2008. (IV.17.) EiM
rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése
alapjan hoztam meg.

Hataskoromet a Gtv. 4. § (1) bekezdésének b) pontja és a Rendelet 1. § (3) bekezdése
biztositja, figyelemmel a kozponti allamigazgatasi szervekrdl valamint a Kormany
tagjai és az éallamtitkarok jogillasardl sz6l6 2010. évi XLIIL torvény 5. § 3)
bekezdése és a Magyar Koztarsasdg minisztériumainak felsorolasardl szél6 2010, évi
XLIL térvény 2. § (1) bekezdésének b) pontjéra.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehet6ségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100.
§ (1) bekezdés a) és d) pontja kizérja, de a dontés birdsagi eljaras keretében torténd
felilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 100. § (2) bekezdése, tovabba 109. § (D
bekezdés a) pontja biztositia. A Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsag
illetékessége a polgari perrendtartisrél szold 1952. évi IIL torvény 326. § (7)
bekezdésén alapul.

Budapest, 2014, jinius ,, ¢!

»A vidékfejlesztési miniszter nevében és megbizasabol:




A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:
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KINETO Lab Kft. (1032 Budapest, Zapor utca 55.)

Gyodgyszerészeti és Egészségligyi MinOség- €s Szervezetfejlesztési Intézet
(1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) (masolatban)

Géntechnologiai  Eljardsokat Véleményez6 Bizottsag Titkarsaga (1024
Budapest, Keleti Karoly u. 24.) (masolatban)

Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és Allategészségiigyi
Igazgatdsag (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban)

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

Nemzeti Elelmiszerlénc-biztonségi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u.
24.) (masolatban)

Mezbgazdasagi Biotechnoldgiai Kutatokozpont (2100 Go6dolld, Szent-Gyorgyi
Albert u. 4.) (masolatban)

Irattar.
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