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HATAROZAT

A pgéntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. torvény (a tovibbiakban: Gtv.) 4.
§ (1) bekezdés 4) pontjdban, valamint a 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1)
bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés
egészsépligyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) clétt a 2016. jamuir 12. napjén,
OGYEI/1589/2015 tigyszamon, az Enviroinvest Kornyezetvédelmi és Biotechnologiai Zrt.
(a tovabbiakban: Kérelmez6) kérelmére géntechnologiai moédositast végzo 2-es biztonsagi
elszigetelési szintii létesitmény Iétrehozasara vonatkozd engedély megadasa irant kérelemre
indult eljarasban eljarva az alabbi

hatarozatot
hozom.

A kérelemnek és a mellékletként benyujtott dokumentdcionak a Gtv., a géntechnologiai
tevékenység engedélyezési eljdrasi rendjérdl, valamint az eljards sorin az Eurdpai
Bizottsaggal val6 kapcsolattartisrol szolé 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (Tovabbiakban:
Rendelet), a mezéipazdasag és az ipar teriiletén folytatott géntechnologiai tevékenyseg egyes
szabalyairé] szélo 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet és a géntechnoldgiai
tevékenységre vonatkozé nyilvantartds és adatszolgaltatds rendjérd), valamint a
géntechnolégiai  tevékenységhez szilkséges engedély irdnti kérelemhez csatolandd
dokumenticiéré]l széld 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet szerinti vizsgdlatat kovetden,
figyelemmel a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg véleményére, tovabba a
Féldmiivelésiigyi Miniszter szakhatosagi allasfoglalasara, a géntechnolégiai médositast végzo
létesitmény létrehozdsat — jelen hatdrozat jogerbre emelkedésétd! szamitott 10 évre — a
kérelemben foglaltak betartasa mellett az aldbbiak szerint

engedélyezem:

1.} A hasznosité adatai:

Envireinvest Kérnyezetvédelmi és Biotechnolégiai Zrt. 7632 Pécs Kertvaros u. 2.

2.) Az__cngedélvezett, géntechnolégiai mddositast végzé létesitménv adatai és
biztonsagi elszigeteltségénck osztilva:

2-es elszigetelségi szintii laborok:
Mikrobiolégiai labor (#19) — sejttenyésztés



Elokészitd labor (#20) — sterilezés, viz, jég clddillitas
Molekularis biolégiai Il labor (#24) — vizsgalatok

3.) Géntechnologiai feligveld neve:

Dr. Kovacs Tamas

4.) A géntechnolégiai tevékenységre vonatkozé informacidk:

Tervezett vizsgalatok:

- sterilitas vizsgalat
mikroorganizmusok azonositasa
bakteriofagok kimutatisa
plazmidkonstrukeio és stabilitds vizsgalat
életképesség analizis

5.) Az engedélv érvénvességi idétartama:

Jelen hatirozat jogerdore emelkedésétdl szamitott 10 év

Jelen hatdrozat ellen a Gtv. 3. § (4) bekezdése szerint kozigazgatasi eljaras keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a hatarozat kézhezvételétol szamitott 30 napon belill,
jogszabalysértésre hivatkozassal a kozigazgatisi hatdsagi eljards és szolgdltatds szabalyairdl
szolo 2004. évi CXL. t6rvény (a tovabbiakban: Ket.) 109. § (1) bekezdése szerint kérhetd
annak birosagi feliilvizsgélata a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosagtol. A birosagi
feliilvizsgdlat irant el6terjesztett kérelmet hiarom példanyban, a Fovarosi Kozigazgatasi és
Munkailgyi Birésaghoz cimezve, az OGYEI-nal kell eléterjeszteni.

Indokolas

A Kérelmezd 2016. janudr 12. napjan 2. elszigetelési szinti géntechnologiai médositast végzd
létesitmény engedélyeztetése iranti kérelmet nyujtott be az OGYEI-nal.

Az OGYEI az engedély irénti kérelmet a Gtv. 8. §-a, a Rendelet 2. §-a alapjdn megvizsgalta
¢és megallapitotta, hogy az megfelel a vonatkozo jogszabalyi eldirdsoknak.

Az OGYEI szakhatésagi 4llasfoglalas kialakitdsa céljabol 2016. januar 13. napjan megkereste
a Foldmivelésiigyi Minisztériumot, tekintettel a Gtv. 4. § (1)-(3) bekezdésében valamint a
Rendelet 1. § (3) bekezdésében foglaltakra.

A Foéldmiivelésiigyi Miniszter 2016. februar 16. napjan kelt, TMF/93-3/2016 iligyiratszimu
szakhatésagi dllasfoglalasiban, a kérelemben és a mellékletét képezd dokumenticiéban
foglaltak betartdisa mellett, egyéb feltételek elbirasa nélkill hozzajarulisat adta a
géntechnologiai médositast végzo létesitmény létrehozasdhoz.

A benytjtott dokumentaciét az OGYEI 2016. januér 13. napjan megkiildte a Géntechnolégiai
Eljarasokat Véleményez0 Bizottsignak (a tovabbiakban: Géntechnoldgiai Bizottsig). A
Géntechnologiai Bizottsag a kérelmet 2016. februar 8. napjan elektronikus liton megtargyalta,
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¢s kiegészitd feltételekkel a kérelmet enpedélyezésre javasolta. A kiegészito feltételeket az
OGYEI megvizsgalta és az alabbiakat allapitotta meg:

A Géntechnologiai Bizottsag véleménye szerint a kérelem 0 hidnyossdga, hogy hianyzik
beldle a zart rendszerd tevékenység végzésére alkalmas létesitmény biztonsagi elszigetelési
osztalyba soroldsa a 132/2004. (IV.29.) Kom. Rendelet 2. szimi melléklete alapjin. A
kérelem 12. oldalan csak annyi van, hogy a 2. szintnek a I¢tesitmény minden tekintetben
megfelel, de ez semmilyen részletes adattal nincs alatdmasziva. A 1étesitmény kérelemhez a
szokasos részletes tablizatot megfelcloen kitdltve (van - nincs) sziikséges csatolni, A
genetikailag modositott szervezetekke] t6rténd munkavégzésre kijelsit laboratoriumoknak
meg kell felelniiik a 2. elszigeteltségi osztdly kévetelményeinek.

Az OGYEI megallapitotta, hogy a 2. elszigeteltségi fokozatnak mcgfeleld laboratériumi
koriilmények részletes leirdsa a ,,A létcsitmény altaldnos leirasa™ (5. oldal) cimil rész alatt
talalhaté. Az épiileten belilli autokliv, a korlatozott bejaras, a levegd terjedésének
szabalyozasa biztositott. A cég minden egyes zartkGrii tevékenységre szabvanymiiveleti
eldirdssal rendelkezik.

A Géntechnoldgiai Bizottsag véleménye szerint a hulladékkezelési szabalyzatot pétolni kell.

Az OGYEI véleménye szerint a géntechnolégidval médositott mikroorganizmusok
inaktivalisa a szennyezett anyagban és hulladékban autoklavozassal biztositott. Ezutan a
fertdzo veszélyes hulladékot szerzddés alapjan szallittatja el, valamint az egyéb hulladékot a
hulladék tipusanak, EWC kédjanak megfelelé engedéllyel rendelkezd szolgaltato bevonasaval
tavolitja el. A folyamatrdl a cég szabvanydokumentummal rendelkezik. Tovabba a 82/2003.
(VIL. 16.) rendelet értelmében a hulladékkezelésre vonatkozdé adatokat minden tovabbi 2.
osztalyba tartozo zart rendszeri felhasznalds engedélykérelméhez az adott esetre specifikusan
csatolni kell.

A Géntechnoldgiai Bizottsag szerint a létesitmény leirdsabol nem deriil ki egyérteimiien, hogy
az a cég kizdrdlagos haszndlatdban levo telephelye vagy pedig valami egyetemi vagy egyéb
oktatasi intézmény, amelytdl csupin csak bérlik a helyiségeket. A 2. mellékleten
(helyszinrajz) lathato "iskolaépiilet bovitése” felirat inkdbb az utébbira enged kévetkeztetni.

Az OGYEI megallapitotta, hogy egy régi iskola épiiletét vasarolta meg a cég, melyet
irodarésznek haszndl jelenleg €s ehhez épitette hozza a laboratorium részleget. A létesitmény
2012 6ta iizemel, mint Roche referencia labor.

A fentiek alapjan az OGYEI kiegészito feltételeket nem ir eld.

A Kérelmezoé az emberi alkalmazisra keriilo gyogyszerekrd]l és egyéb, a gydgyszerpiacot
szabalyozé torvények mddositasdrol sz6lé 2005. évi XCV. tdrvény 1. szamii melléklete

szerinti dij megfizetési kotelezettségének hatdridoben cleget tett.

Tekintettel a fentiekre hatdroztam a rendelkezo részben foglaltak szerint.



A fellcbbezés lehetdségét a Gtv. 3.§ (4) bekezdése zarja ki, mig a birosagi feliilvizsgalat
lehetoségét a Ket. 109.§ dllapitja meg.

Budapest, 2016. fcbruar iﬂ."
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A hatérozatot kapjik:

1. Envirpinvest Kdmyezetvédelmi és Biotechnoldgiai Zrt. 7632 Pées Kertvdros u. 2.

2. Irattar

3. Foldmiivelésilgyi Minisziérium Természetmegorzési Fdosztaly (1055 Budapest Kossuth Lajos tér 11.)
(mdsolatban)

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

5. Nemzeti Fogyasztévédelmi Hatosdg (1088 Budapest, Jozsef kri. 6) (masolatban)



