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Targy: géntechnolégidval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési szintli zart
rendszerben torténd felhasznildsanak engedélyezése

HATAROZAT

A KINETO Lab Kft. (cim: 1032 Budapest, Zipor utca 55.; a tovabbiakban:
Kérelmez0) ligy€ben, géntechnolégidval médositott Komagataella (Pichia) pastoris 1.
biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben t6rténd felhasznéldsit — a
Gyogyszerészeti ¢s Egészségiigyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a
tovabbiakban: egészségligyl szakhatdsag) OGYI/1682-7/2014. szami szakhatésagi
allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozé jogszabalyokban, a kérelemben,
tovibba az annak mellékletét képezd dokumenticidban, foglalt feltételek betartisa
mellett

engedélyezem.

A géntechnoldgidval modositott szervezetek zart rendszerben térténd felhasznaldsa az
SF/15-18/2014. hatarozattal engedélyezett géntechnol6giai moédositist végzd
létesitményben végezhet6.

Az egészségligyi szakhatésag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez
eléirdasok nélkiil hozzajarult.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, jogerds
hatarozatom masolati példanyait tdjckoztatdsul megkilldom a géntechnolégiai
médositisnak tekintendd, valamint annak nem mindsilé eljardsokrdl és a
geéntechnologiai tevekenység ellenbrzésére jogosult hatésagokrol szolé 111/2003. (XL
5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-4ban meghatirozott
hatésdgoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kézigazgatasi uton jogorvoslatnak helye nincs.
A hatdrozat birésagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstol
szamitott 30 napon belill keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Bir6sagtol. A keresetlevelet a Fvarosi Kozigazgatési és Munkaligyi Birésignak kell



cimezni, de Hatésdgomndl kell hérom példanyban benyijtani vagy ajanlott
kiildeményként postara adni.

Indokolas

A Kérelmezd 2014. januédr 3. napjan géntechnolégidval mddositott szervezetek 1.
biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznalasa
targyaban kérelmet nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély irdnti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolé 1998. évi XXVII.
torvény (a tovadbbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjérdl, valamint az eljards sordn az FEur6pai Bizottsaggal valé
kapcsolattartasrol szol6 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgéltam és megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal benyujtott
dokumentacié megfelel a jogszabdalyi eldirdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumenticiét véleményezés céljabol a Géntechnoldgiai
Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsag) részére, valamint
szakhatosagi allasfoglalds céljabdl az egészségiigyi szakhatdsag részére SF/15-3/2014,
és SF/15-5/2014. ligyiratszdmokon 2014. januar 10. napjan megkiildtem.

A Bizottsdg a kérelmet 2014. januar 30. napjan megtartott iilésén megtirgyalta, a
tobbségi vélemény a dokumentéciot elégségesnek itélte, &s az engedély megadasat
kiegészit6 feltétel eldirasa mellett javasolta. A Bizottsag altal leirt feltételt, miszerint
wallati vagy novényi korokozokkal végeznek géntechnologiai tevékenységet, akkor meg
kell felelni legalabb a 2. elszigetelési osztdlyba sorolds feltételeinek” megvizsgéltam,
és mivel a kérelemben felsorolt szervezetek nem allati vagy ndvényi patogének a
Bizottsag altal meghatarozott feltételt figyelmen kiviil hagytam. A Gtv. 5. § (1)
bekezdése szerint a géntechnologiai hatdsag az engedély iranti kérelmet a Bizottsag
véleménye ellenére is elutasithatja vagy az engedélyt megadhatja.

A Bizottsag altal leirt masik feltételnek, miszerint ,.a kérelmet ki kell egésziteni a
modositott konstrukciok és az azokkal végzett tevékenységek vildgosabb és szakszeril
leirasaval, a transzgének és vektorok ismertetésével” a Hatosdgomhoz 2014. majus 21.
napjan beékezett, korabban az egészségiigyi szakhatésag hianypdtlasi felhivasara is
megkiild6tt dokumentacidjaval a Kérelmezd eleget tett.

Térgyi tigyben az egészségiigyi szakhatésag OGY1/1682-7/2014. ligyiratszami 2014.
marcius 21. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jelolt géntechnolégiai
tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzajarult.

A géntechnoldgidval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
zart rendszerben torténd felhasznalasara vonatkozé engedély tervezetét Hatosdgom a
Foldmiivelésiigyi Minisztérium 2014. augusztus 8. napjin megjelent értesitdjében
kozzétette, amelyre észrevétel nem érkezett,

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntéttem.



Az lgyintézési hatarid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az iigyintézési
hatdridébe a szakhatosdgi eljaras id6tartama, valamint a tarsadalmi konzulticid
lefolytatdsanak iddtartalma a kézigazgatasi hatosagi eljaras és szolgéltatds altalanos
szabalyair6l sz6lé 2004. évi CXL. torvény (a tovébbiakban: Ket) 33. § (3)
bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szémit bele.

A Kérelmezd a géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM 1. szdmu melléklet 3. pontjaban
meghatarozott 6sszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §,
9.§ (1)-(6) bekezdése, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a
gentechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartds és adatszolgaltatas rendjérdl,
valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandé dokumentéaciérol sz61é 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a
humdan-egészségiigy, human gydégyszergyartas teriilletén, és az emberi testtel
kozvetlentl érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedeélyezé géntechnoldgiai hatésag, valamint a mez6gazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyé€b ipari célu felhasznilas esetében géntechnolégiai tevékenység
végzését engedélyezd eljardsban kozremiikodd géntechnologiai  szakhatosag
kijelolésérd] szo16 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket.
71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kézponti
allamigazgatési szervekr6l valamint a Korméany tagjai és az allamtitkarok jogalldsarol
szl 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdése és a Magyar Koztarsasag
minisztériumainak felsorolasarol sz6l6 2010. évi XLII. t6rvény 2. § (1) bekezdésének
b) pontjara.

A jelen hatérozat elleni fellebbezés lehet6ségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100.
§ (1) bekezdés a) €s d) pontjai zarjak ki, a dontés birdsagi eljaras keretében torténd
feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
biztositja. A Fovarosi Kozigazgatisi és Munkaiigyi Birésdg illetékessége a polgari
perrendtartasrol sz616 1952. évi IIL térvény 326. § (7) bekezdésén alapul.

L

Budapest, 2014. szeptember ,,
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.
2.

3.

KINETO Lab Kft. (1032 Budapest, Zapor utca 55.)

Gydgyszerészeti ¢s Egészségiigyi MinOség- és Szervezetfejlesztési Intézet
(1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) (masolatban),

Géntechnolégiai  Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg Titkdrsaga (1024
Budapest, Keleti Karoly u. 24.) (masolatban),

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

Nemzeti Fogyasztévédelmi Hatdsag (1088 Budapest, Jozsef krt. 6)
(mésolatban),

NAIK Mezogazdasagi Biotechnoldégiai Kutatékozpont (2100 Godolls, Szent-
Gyorgyt Albert u. 4.) (masolatban),

Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u.
24.) (méasolatban),

Irattar.



