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HATAROZAT

A géntechnologiai tevékenységrél sz6l6 1998. évi XXVIL torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 4.
§ (1) bekezdés @) pontjaban, valamint a 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1)
bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan a Orszdgos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-
egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) el6tt a 2015. marcius 12. napjén,
OGY1/9788/2015 iigyszdmon, a BioTalentum Tudésfejleszté Kft. (a tovabbiakban:
Kérelmezé) kérelmére géntechnolégiai modositast végzé 2-es biztonsagi elszigetelési szintl
létesitmény létrehozasara vonatkozé engedély megadasa irant kérelemre indult eljarasban
eljarva az alabbi

hatarozatot

hozom.

A kérelemnek és a mellékletként benytjtott dokumentéciénak a Gtv., a géntechnologiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérél, valamint az eljaras sordn az Eurdpai
Bizottsaggal valo kapcsolattartasrél sz616 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (Tovabbiakban:
Rendelet), a mezégazdasag és az ipar teriiletén folytatott géntechnologiai tevékenység egyes
szabalyairél szolo 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet és a géntechnolodgiai
tevékenységre vonatkozé nyilvantartds és adatszolgdltatas rendjérol, valamint a
géntechnologiai  tevékenységhez szilkséges engedély irdnti kérelemhez csatolando
dokumentaciorol széld 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet szerinti vizsgalatat kovetOen,
figyelemmel a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag véleményére, tovabba a
Foldmiivelésiigyi Miniszter szakhatdsagi allasfoglalasara, a géntechnologiai modositast végzo
létesitmény létrehozasat — 5 évre — az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

« a géntechnol6giaval médositott mikroorganizmusok biomasszajat
autoklavozéssal és/vagy égetéssel kell artalmatlanitani/megsemmisiteni;

« a géntechnolégiaval médositott 4llatok tetemeit égetéssel kell megsemmisiteni;
« a veszélyes biolégiai hulladékokat (pl. géntechnolégidval modositott
szervezetek biomasszaja, allatok tetemei) zarhato, szilard falu
gylijtdedényekben kell tarolni és a megsemmisités helyszincre szallitani.

1.) A hasznosit6 adatai:
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2.) Az _engedélyezett, géntechnolégiai mddositast végzé létesitmény adatai és
biztonsagi elszigeteltségének osztilya:

A BioTalentum Tudésfejleszté Kft. Laboratériumai a Nemzeti Agrarkutatasi és
Innoviciés Kozpont (NAIK) Mezbgazdasagi Biotechnolégiai Kézpontban (MBK)
(2101 G6ddll6, Szent-Gydrgyi u. 4.) bérel laboratériumokat a GMO tevékenység
érdekében:

2-es biztonsagi elszigetelésii laborok:
140. sz. laboratorium (,,Kék labor™)
141. sz. laboratérium (,,Z061d labor™)
163. sz laboratorium (,,Fekete labor™)
SPF Allathaz

1-es biztonsagi elszigetelésii labor, amely 2-es biztonsagi elszigetelési szintii fiillkével
rendelkezik:

Molekularis biologiai laboratorium

3.) Géntechnologiai feliigyel6 neve:

Dr. Dinnyés Andras

4.) A géntechnolégidval médositott szervezetre vonatkozd informaciok:

5.) Az engedély érvényességi idotartama:

Jelen hatirozat jogerére emelkedésétol szamitott S év

Jelen hatarozat ellen a Gtv. 3. § (4) bekezdése szerint kozigazgatasi eljaras keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a hatérozat kézhezvételétél szamitott 30 napon beliil,
jogszabalysértésre hivatkozassal a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgdltatas szabalyair6l
sz616 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 109. § (1) bekezdése szerint kérhetd
annak birosagi feliilvizsgalata a Févarosi Kozigazgatési és Munkatigyi Birosagtol. A birdsagi
feliilvizsgalat irant elSterjesztett kérelmet harom példanyban, a Févarosi Kozigazgatasi €s
Munkaiigyi Birésdghoz cimezve, az OGYEI-nal kell eléterjeszten.

Indokolas

A Kérelmezd 2015. marcius 12. napjan 2. elszigetelési szinti géntechnologiai modositast
végz6 1étesitmény engedélyeztetése iranti kérelmet nyujtott be az OGYEI-nal.

Az OGYEFI az engedély iranti kérelmet a Gtv. 8. §-a, a Rendelet 2. §-a alapjan megvizsgalta
és megallapitotta, hogy az megfelel a vonatkoz6 jogszabalyi el6irasoknak.



Az OGYEI szakhatosagi allasfoglalds kialakitasa céljabol 2015. marcius 31. napjan
megkereste a Foldmuveléstigyi Minisztériumot, tekintettel a géntechnologiai tevékenységrol
52016 1998. évi XXVIL torvény 4. § (1)-(3) bekezdésében valamint a Rendelet 1. § (3)
bekezdésében foglaltakra.

A Foldmiivelésiigyi Miniszter 2015. méjus 18. napjan kelt, TMF/421-1/2015 tgyiratszamu
szakhatosagi allasfoglaldsiban a rendelkezd részben részletezett feltételek eldirdsa mellett
hozzajarulaséat adta a géntechnologiai modositast végzo létesitmény létrehozasahoz.

A Dbenyujtott dokumentaciot az OGYEI 2015. marcius 31. napjan megkiildte a
Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsagnak (a tovabbiakban: Géntechnolégiai
Bizottsag). A Bizottsig a kérelmet 2015. aprilis 23. megtartott tlésén megtargyalta, ¢s
kiegészitd feltételekkel a kérelmet engedélyezésre javasolta.

Az OGYEI a Bizottsag javaslatait a Kérelmezének 2015. majus 12. napjan megkiildte, melyre
2015. majus 27-én kielégitd valasz érkezett.

A Kérelmezd az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrol és egyéb, a gydgyszerpiacot
szabalyoz6 térvények médositédsarél szolo 2005. évi XCV. torvény 1. szami melléklete
szerinti dij megfizetési kotelezettségének hataridoben eleget tett.

Tekintettel a fentiekre hataroztam a rendelkezd részben foglaltak szerint.

A fellebbezés lehetéségét a Gtv. 3.§ (4) bekezdése zarja ki, mig a birdsagi felilvizsgalat
lehetéségét a Ket. 109.§ allapitja meg.

Budapest, 2015. julius ,,G..;” N

\
VSN
Dr. Készegingé dr. Szalai Hilda

foigazgato-helyettes

A hatérozatot kapjak:

1. BioTalentum Tudasfejleszté Kft. 2100 Godollé Aulich u. 26.

2. Irattar

3. Foldmiivelésiigyi Minisztérium Természetmegérzési Féosztaly (1055 Budapest Kossuth
Lajos tér 11.) (mésolatban)

4. Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsdg (1024 Budapest Keleti Karoly u. 24.)
(méasolatban)

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