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Targy: géntechnoldgiai modositast végzd 1étesitmény Iétrehozas4nak engedélyezése

HATAROZAT

Az Orszagos Koranyi TBC €s Pulmonoldgiai Intézet (cim: 1121 Budapest, Pihend utca
1.; a tovabbiakban: Kérelmezd) ligyében a Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezd
Bizottsidg (a tovabbiakban: Bizottsdg) GA2014-03 szamu véleményét, valamint a
Gyogyszerészeti ¢és Egészsegiigyi Mindség- és  Szervezetfejlesztési Intézet (a
tovabbiakban: egészségligyi szakhat6sag) OGY1/4003-7/2014. tigyszamu szakhatdsagi
allasfoglalasat is figyelembe véve a kérelemben, tovabba a mellékelt dokumentécidban
foglaltak alapjan a kérelemben szereplé II. biztonsdgi elszigetelési szintii
géntechnologiai modositast végzé 1étesitmény létrehozasat az alabbi feltételek
betartasa mellett

engedélyezem:

e a  géntechnoldgidval  moédositott  mikroorganizmusok biomasszajat
autoklavozassal ¢s/vagy égetéssel kell 4rtalmatlanitani/megsemmisiteni;

° a géntechnologiaval modositott allatok biomasszajat (pl. egértetemek) égetéssel
kell megsemmisiteni;

e a veszlyes biologiai hulladékokat (pl. géntechnolégidval médositott
szervezetek biomasszéja, egértetemek) zarhatd, szilard faly gylijtdedényekben
kell a megsemmisités helyszinére szallitani;

e felhasznalhato kisérleti dllatok mennyisége:

- SPF egerek: 3000 db/év
- SCID, NOD-SCID egerek: 2000 db/év

A létesitmény cime:
- 1121 Budapest, Pihené utca 1.

A géntechnoldgiai tevékenység az alabbi helyiségekben engedélyezett:
2" éplilet, felsd szint, laboratériumai és allathiza

Az egeszségiigyl szakhatosag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez
szakhat6sagi engedélyezési feltételek elbirdsa nélkiil hozzajarult.
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A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasit megfizetése alol mentesiil.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett Iétesitmény ellendrzése érdekében, jogerds
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatdsul megkiildom a géntechnolégiai
modositasnak tekintendd, valamint annak nem mindsiilé eljarasokrdl és a
géntechnoldgiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatésagokrol szolo 111/2003. (XI.
5) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-4ban meghatirozott
hatésagoknak.

Hatérozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatdsi Giton jogorvoslatnak helye nincs.
A hatéarozat birosagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstdl
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kémni a Févarosi Koézigazgatdsi és Munkaiigyi
Birésagtdl. A keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésdgnak kell
cimezni, de hatésagomnal kell hdrom példanyban benyujtani vagy ajanlott
kiildeményként postara adni.

Indokolas

A Kérelmezé 2014. januar 14. napjan 2. elszigetelési szintii géntechnoldgiai
modositast végzd 1étesitmény engedélyeztetése iranti kérelmet nydjtott be
Hatosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szolé 1998. évi XXVII.
torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjér6l, valamint az eljdrds soran az Eurdpai Bizottsaggal vald
kapcsolattartasrol sz616 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgaltam ¢s megallapitottam, hogy az megfelel a vonatkozo
jogszabalyi elbirdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciét szakhatdsagi allasfoglalas céljabsl az
egészségligyl szakhatdsag részére, valamint véleményezés céljabodl a Bizottsag részére
SF/64-3/2014. tigyiratszamon, SF/64-6/2014. ligyiratszamon 2014. januar 24. és 2014.
januar 28. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2014. februar 27. napjan megtartott iilésén megtargyalta, a
Kérelmezot meghallgatta €s a tobbségi vélemény a dokumentaciét elégségesnek itélte,
azonban az engedély megaddsat kiegészité feltételek elbirdsa mellett javasolta,
miszerint ,, mind a laboratoriumok, mind az dllathdzak esetében meg kell hatdrozni és
vildgosan el kell kiiloniteni egymastél a Kordnyi Intézet, illetve a KINETO Kift.
felelGsségi kiorébe tartozo helyiségeket, melyekben az egyes szervezetek elkiiléniilten
géntechnologiai tevékenységet folytatnak.” A Kérelmezé 2014. méjus 15. napjan
Hatosagomnak kiildott nyilatkozataban a fenti kérésnek eleget tett és megnevezte az
érintett helyiségeket.

Targyi ligyben az egészségligyi szakhatosag OGY1/4003-7/2014. tlgyiratszama 2014.
aprilis 1. napjan beérkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt géntechnoldgiai

Vidékfejlesztési Minisztérium, 1055 Budapest Kossuth Lajos tér 11.
e-mail: strategiaifo@vm.gov.hu, tel.: 795-2051 fax: 795-0691




modositast végz6 létesitmény létrehozasanak engedélyezéséhez feltételek eléirasa
nélkiil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontsttem.

Az ligyintézési hataridd a Gtv. 16. § alapjan 45 nap. Az ligyintézési hataridSbe a
szakhatosagi eljards id6tartama, valamint a hidnypotlasra iranyulé felhivastol, illetve a
tényallas tisztzdshoz sziikséges adatok kozlésére iranyuld felhivastél az annak
teljesitéséig terjedé 1d6 a Ket. 33. § (3) bekezdésének c) és d) pontja alapjan nem
szamit bele.

A Keérelmezd az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL. térvény 5. § (1) bekezdésének c)
pontja alapjan mentesiil az igazgatési szolgéltatasi dij fizetése aldl.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 8. § (1) bekezdése, 16. §-a, a Rendelet 2.-7. §-aban
foglaltak, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas és adatszolgaltatés
rendjér6l, valamint a géntechnolégiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti
kérelemhez csatolandé dokumentéciordl szolé 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. §,
2. §-a, 4. szimu mellékletének , A” része, a human-egészségiigy, human
gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok
esetében géntechnologiai tevekenység végzését engedélyezd géntechnologiai hatdsag,
valamint a mezOgazdasdg és az ¢lelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célt
felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban
kozremiikddé géntechnolégiai szakhatosag kijelolésérdl sz616 14/2008. (IV. 17.) EiaM
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 ¢s az allamtitkédrok jogalldsarél sz616 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3)
bekezdése €s a Magyar Koztarsasdg minisztériumainak felsorolasardl szolé 2010. évi
XLII. torvény 2. § (1) bekezdésének b) pontjara.

A jelen hatérozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100.
§ (1) bekezdés a) és d) pontja kizarja, de a déntés birésagi eljaras keretében torténd
feliilvizsgalatdnak lehet6ségét a Ket. 100. § (2) bekezdése, tovabba 109. § (1
bekezdés a) pontja biztositia. A F6vérosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosag
illetékessége a polgari perrendtartdsrél sz6l6 1952. évi IIL. torvény 326. § (7)
bekezdésén alapul.

Budapest, 2014. janius ,, 0.2 ”

»A vidékfejlesztési miniszter nevében és megbizasabol:
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A hatdrozatot tértivevénnyel kapjak:

1.
2

3

Lh

Orszagos Koranyi TBC ¢és Pulmonolégiai Intézet (1121 Budapest, Pihend utca 1)
Gydgyszerészeti és Egészségligyl Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) (mésolatban)

Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg Titkarsaga (1024 Budapest,
Keleti Kéroly u. 24.) (masolatban)

Pest Megyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és Allategészségiigyi
Igazgatosag (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (maésolatban)

Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatdsag (1088 Budapest, Jozsef krt. 6) (mésolatban)
Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsigi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24)
(mésolatban)

Mezbgazdasagi Biotechnologiai Kutatékézpont (2100 G6dolld, Szent-Gyorgyi Albert
u. 4.) (masolatban)

Irattar.
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