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HATAROZAT

A géntechnoldgiai tevékenységrdl sz6lo 1998. évi XXVII. torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 4.
§ (1) bekezdés a) pontjdban, valamint a humdén-egészségiigy, human gydgyszergyartas
teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai
tevékenység végzeését engedélyezd géntechnologiai hatosag, valamint a mezdgazdasag és az
¢lelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhaszndlds esetében géntechnologiai
tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kozremiikodd géntechnologiai szakhatdsag
kijelolésérdl sz61614/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdésében foglalt
felhatalmazas alapjan az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a
tovabbiakban: OGYEI) el6tt a 2020. majus 21. napjan, a BioTalentum Kft. (a tovabbiakban:
Kérelmezd) kérelmére géntechnologiai modositast végzd 1étesitményre vonatkozd engedély
megujitasa irant kérelemre indult eljarasban az alabbi

hatarozatot
hozom.

A kérelemnek és a mellékletként benyujtott dokumentacionak a Gtv., a géntechnologiai
tevékenység engedélyezési eljardsi rendjérél, valamint az eljdrds soran az Europai
Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szold 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (Tovabbiakban:

Korm. Rendelet), a mezdgazdasag €s az ipar teriiletén folytatott géntechnologiai tevékenység

egyes szabalyairdl szolé 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet ¢és a
géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas rendjérdl, valamint
a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatoland6
dokumentéciordl szold 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet szerinti vizsgalatat kovetden,
figyelemmel a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag véleményére, tovabba az

Agrarminisztérium szakhatosagi allasfoglaldsara, a géntechnologiai modositast végzo
létesitmény megujitasat -5 évre- az alabbiak szerint

engedélyezem:

1.) A hasznosito adatai:

BioTalentum Kft.
2100 G6dolls, Aulich Lajos u. 26, Magyarorszag



2.) Az engedélyezett, géntechnologiai modositast végzo létesitmény adatai:

a) a létesitmény cime:

2100 Go6dollo, Szent-Gyorgyi A. u. 4., Magyarorszag
e 144-es zold labor
e 140-es kék labor
e 163-as fekete labor
e [52-es labor
o 168, 169-es helyiségek

A létesitmény alaprajzat csatoltak. A helyiségek és a tevékenységek jellege nem valtozott az
el6z6 engedélyeztetés oOta.

3.) A létesitmény biztonsagi elszigeteltségének osztalya:

A Rendelet szerinti 2. fokozatu elszigetelési osztalyba tartozo létesitmény:
144-es (zold) sejttenyésztd labor

140-es (kék) sejttenyésztd labor

163-as (fekete) sejttenyésztd labor

Hidegszoba

A Rendelet szerinti 1. fokozatu elszigetelési osztalyba tartozo létesitmény:
169-es tarold helyiség

Molekuléris biologia

4.) Feliigveletért és biztonsagért felelos személyek :

Sejttenyésztés:



Molekularis biologia

Specidlis funkcidk
o géntechnoldgiai feliigyeld: Dr. Dinnyés Andras
e biztonsagi felelés: Orosz Adam

5.) Tervezett tevékenység:

A Kft. széles korli szolgaltatdsokat nyujt cégek és akadémiai intézmények szaméra az
Ossejt-kutatas, valamint transzgénikus sejtes modellek eldallitasa terén.

1.



6.) Az engedély érvénvességi idotartama:

Jelen hatarozat véglegessé valasatol szamitott S év.

Jelen hatarozat ellen az altalanos kozigazgatasi rendtartdsrol szolo 2016. évi CL. torvény
(tovabbiakban: Akr.) 116. § (4) bekezdésének d) pontja szerint kozigazgatasi eljaras keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a vitatott kozigazgatéasi cselekmény kozlésétdl szamitott
30 napon beliil, jogsérelemre hivatkozassal, az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan a véglegessé
valt dontés ellen kozigazgatasi per indithato a kézigazgatéasi perrendtartasrol szolo 2017. évi L.
torvény 13. § (1) bekezdésében meghatarozott birdsag elétt. A keresetlevelet az illetékes
birésagnak cimezve, az OGYEl-hez kell benyujtani.

Megallapitom, hogy az igazgatasi szolgaltatasi dij megteritésre keriilt. Az igazgatasi
szolgéltatasi dij az Ugyfelet terheli. Jelen eljaras soran egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

Indokolas

A Kérelmezé 2020. majus 20. napjan géntechnologiai moddositast végzd 1étesitményre
vonatkoz6 engedély megujitasat kérte az OGYEI-tol.

Az OGYEI az engedély iranti kérelmet a Gtv. 8 §-a, a Korm. Rendelet 2 §-a alapjan
megvizsgalta és megallapitotta, hogy az megfelel a vonatkozd jogszabalyi eldirasoknak.

A benytjtott dokumenticid attanulmanyozasat kovetéen az OGYEI a  kérelmet
2020. majus 22. napjan megkiildte a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsagnak
(a tovabbiakban: Géntechnologiai Bizottsag), aki a kérelmet megvizsgalta, 2020. jinius 22.
napjan megtargyalta és GA-2020-16 szamu jegyzokonyvében elfogadasra javasolta.

Az OGYEI szakhatosagi allasfoglalas kialakitasa céljabol 2020. majus 26. napjan megkereste
az Agrarminisztériumot, tekintettel a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII.
torvény 4. § (1)-(3) bekezdésében valamint a foldmiivelésiigyi hatdsagi és igazgatési
feladatokat ellato szervek kijel6lésérdl szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28. § (1) a)
pontjdban foglaltakra.

Az Agrarminisztérium 2020. jinius 17. napjan kelt, BGMF/304-2/2020 iigyiratszamu
szakhatdsagi allasfoglalasaban hozzajaruldsat adta a géntechnologiai moddositast veégzo
létesitményre vonatkozo6 engedély megljitasahoz.



Az OGYEI a kérelem tartalmi vizsgalata soran megallapitotta, hogy a BioTalentum Kft altal
zartkorli felhasznalasra tervezett sziikséges elszigetelési szint a Molekularis biologiai labor
esetében az 1. szint, a 144-es (z6ld) labor, a 140-es (kék) labor ¢és a 163-as (fekete) labor
esetében a 2. szint. Az ehhez tartozo eléirdsoknak a helyiségek megfelelnek. A tevékenység

soran sem a befogadd, sem a vektor, sem az inzert, ssm a GMM esetében semmilyen
potencidlisan kéaros hatds nem azonosithaté. Sem a recipiens, sem a moddositott szervezetek
nem allergének, nem patogének €és nem toxikusak, egészségiigyi kockazatuk jelentéktelen.

A Kérelmezd mar rendelkezik a tevékenységre és a helyiségekre vonatkozo engedéllyel, mely
engedély a beadott dokumentacié alapjan meghosszabbithatd.

Az OGYEI a Géntechnolégiai Bizottsig véleménye és az Agrarminisztérium jovihagyd
szakhatdsagi allasfoglalasa alapjan €s a humanegészségiigyi értékelés alapjan megallapitotta,
hogy a kérelem megfelel a hatalyos jogszabalyokban eldirt rendelkezéseknek.

A fentiekre tekintettel hataroztam a rendelkez6 részben foglaltak szerint.

A fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (4) bekezdesének d) pontja zarja ki, mig a
kozigazgatasi per inditasara vonatkozo lehetdséget az Akr. 114 § (1) bekezdés allapitja meg.

Az OGYEI e hatarozatban foglalt dontését a Gtv. 4. § (1) bekezdés a) pontja alapjan

biztositott hataskorében, a 14/2008. EiiM rendelet 1. § (1) bekezdésében foglalt kijelolés
alapjan eljarva hozta meg.
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