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Targy: Géntechnoldgiai mddositist végzé 1. biztonsdgi elszigetelési szintli 1étesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Pharmacoidea Kft. részére

HATAROZAT

A Pharmacoidea Kft. (6726 Szeged, Derkovits fasor 7-11.; a tovébbiakban: Kérelmez8)
iigyében, 1. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai mddositast végzd létesitmény
létrehozasdt - a Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsig (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2019-07. szdmu véleményének, valamint az Orszagos Gydgyszerészeti &s
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatésdg) OGYEL/49042-
4/2019. szam® szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a  vonatkozd
jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak, illetve az alabbi feltétel betartisa mellett

engedélyezem.

® A Kérelmezé a veszélyes hulladékok gyiijtésére és telephelyen beliili mozgatasara
vonatkozo szabalyzat helyes jogszabalyi hivatkozasokat és az értesitendd szervek
megjeldlését tartalmazé aktualizalt viltozatat, a hulladékkezelési és balesetelharitasi
tervet, valamint a Keletkezé hulladék becsiilt mennyiségét jelen hatarozat kézhez
vételéto] szamitott 30 napon beliil koteles megkiildeni Hatésdgom részére.

Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes.

A géntechnologiai tevékenység az alabbi szervezeti egységekben engedélyezett:

Pharmacoidea Kift,
6726 Szeged, Derkovits fasor 7-11. 404-es Iabor

Az egészségligyi szakhatdsdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom maésolati példanyait tdjékoztatdsul megkiilddom a féldmivelésiigyi hatosigi és
igazgatasi feladatokat ellatod szervek kijelslésérél szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsdgoknak.



Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatarozattal szemben — jogsérelemre
hivatkozassal — a kozlést6] szdmitott 30 napon beliil a Szegedi Kozigazgatasi és Munkatligyi
Birdsag el6tt kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz
kell benyujtani. Ha egyik fél sem kéri tirgyalds tartdsat, és azt a birdsig sem tartja
szitkségesnek, a birdsdg az iligy érdemében tirgyaldson kiviil hataroz. Téargyalds tartisa a
keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolads

A Kérelmezé 2019. augusztus 8. napjan 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
géntechnoldgiai modositast végzd létesitmény létrehozasénak targyaban kérelmet nydjtott be
Hatdsdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrél szolé 1998. évi XXVIL térvény
{(a tovabbiakban: Gtv) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam
és megallapitottam, hogy a Kérelmez§ altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidt szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségligyi
szakhatdsag részére BGMF/587-1/2019. ligyiratszamon 2019. augusztus 9. napjan, bizottsagi
véleményezés céljabél a Bizottsag részére BGMF/587-2/2019. {igyiratszamon 2019.
augusztus 9. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2019. szeptember 5. napjan megtartott ilésén targyalta, és a GA2019-
07. szamu véleményében a dokumenticidondl kiegészitd feltételek elbirdsat javasolta,
miszerint a Kérelmezd révid hataridén belil nydjtsa be az aktualizalt, helyes jogszabélyi
hivatkozasokat, megfeleld értesitendd szerveket tartalmazé dokumentaciot, hulladékkezelési
¢és balesetelharitasi tervet, valamint a hulladékgazdalkodas és kezelés leirdsdban adjak meg a
keletkezd hulladék becsiilt mennyiségét. A Bizottsag tovabbd megjegyezte, hogy a
dokumentacid alapjan a 1étesitmény alkalmas 1. kockdazati osztalyl tevékenység végzésére, de
etté! fliggetleniil javasolta a Kérelmez6 &ltal beny(jtott 1. biztonsagi elszigetelési szintQ
kérelem 2. biztonsagi elszigetelési szintlire vald modositasat.

A laboratériumban hasznalt sejtvonalak és azok tervezett géntechnolégidval modositott
valtozatai nem patogének, nem allergének, a donor és az akceptor szervezetek nem toxikusak,
igy megallapitom, hogy a Kérelmez6 A4ltali, besorolds megfeleld és az 1. biztonsigi
clszigetelési szintll létesitmény engedélyezéséhez szilkséges feltételek fenndllnak. A
Kérelmezd modositott kérelmet nem nytjtott be, igy Hatdsagom csak az eredeti kérelem
alapjan tud dontést hozni.

Téargyi tigyben az egészségiigyl szakhatésig OGYEL49042-4/2019. igyiratszami 2019.
szeptember 5. napjan érkezett allasfoglaldsdban a kérelemben jeldlt géntechnologiai
tevékenység engedélyezéséhez elbdirasok nélkll hozzajarult, tekintettel arra, hogy a hasznalt
sejtvonalak és azok tervezett géntechnoldgidval mddositott valtozatai nem patogének, nem
allergének, a donor (AAV) és akceptor (sejtvonalak) szervezetek nem toxikusak,
egészségligyl kockéazatuk jelentéktelen. A donor szervezetnek hasznalt modositott virus
toxicitasa, allergén hatasa, patogenitdsa nem tér el természetesen eléforduld véltozattél. A
kérelem értékelése sordn az egészségligyi szakhatdsdg megdllapitotta, hogy a biologiai
veszélyes hulladék elsz4llitasaért felelés cég neveét és cimét nem kozolték. Ezért az



egészségligyl szakhatdsag hianypotlasra szolitotta fel a Kérelmezot, melyet valaszlevélben
megkiildott az egészségligyi szakhatdsag részére.
Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 2. pontjaban
meghatarozott dsszeget megfizette.

Hatérozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. § (1) bekezdése, 16. § (1) bekezdése, a Rendelet
2-7. §-aiban foglaltak, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozé nyilvantartas és
adatszolgaltatas rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély
irdnti kérelemhez csatolandé dokumentaciordl szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §-a,
a human-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil
érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezo
géntechnoldgiai hatésag, valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar teriiletén, illetve
egyéb ipari célu felhasznélds esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
eljarasban kozremiikodd géntechnologiai szakhatosag kijelolésérol szolo 14/2008. (IV. 17.)
EUM rendelet 1. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl sz6lo tajékoztatas az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi
CL. torvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kbzigazgatasi perrendtartasrol szold 2017. évi L. torvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (2) bekezdésének a) pontjan és (3) bekezdésének g) pontjan alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany
tagjainak feladat- ¢s hataskorérol szolé 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja
alapozza meg.

Kiadméanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatési szervekrodl, valamint a Kormany tagjai €s az
allamtitkarok jogallasarol szold 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatardl szoldé 2/2018. (IX. 10.) AM
utasitds 1. mellékletének 88. § (1) bekezdésén és 2. fuggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2019. szeptember ,,1(;”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabal:




A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

1.
2.

3.

Pharmacoidea Kft. (6726 Szeged, Derkovits fasor 7-11.)

Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-egészségﬁgyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun mésolatban )

Géntechnolégiai  Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag Titkérsdga, Nemzeti
Elelmiszerldnc-biztonsdgi  Hivatal, Allatgyogyaszati Termékek Igazgatésiga,
Oltéanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.).) (méasolatban),
Csongrad Megyei Kormanyhivatal, Népegészségiigyi és Elelmiszerlanc-biztonsagi
Foéosztaly (6724 Szeged, Vasas Szent Péter u. 9.) (masolatban)

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

Irattar
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