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AGRARMINISZTERIUM

BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatészam: BGMF/863-10/2023 Ugyintéz6
Telefon:
E-mail:

Targy: Géntechnolégiai mddositast végzo 2. biztonsagi elszigetelési szintli Iétesitmény
létrehozdsdnak engedélyezése a Pharmacoidea Kft. részére

HATAROZAT

A Pharmacoidea Kft. (6726 Szeged, Derkovits fasor 7-11., adészam: 13660271-2-06,
cégjegyzékszam: 06-09-010412, a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelme alapjan, 2. biztonsagi
elszigetelési szintii géntechnologiai modositast végzd 1étesitmény 1étrehozasat - a
Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezo Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2023-
24. szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kézpont,
Gyogyszer-engedélyezési  [gazgatosdg (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag)
OGYEL/62749-2/2023. szami szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a
vonatkozo jogszabilyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes.

A géntechnoldgiai tevékenység az alabbi szervezeti egységben engedélyezett:

Pharmacoidea Kft.
6726 Szeged, Derkovits fasor 7-11.
Helyiségek: 404. szamu laboratérium és 425. szami laboratorium

Az egészségiigyi szakhatosdg 2023. oktober 26. napjan kelt, OGYEL/62749-2/2023.
iktatoszamu szakhatdsagi allasfoglalasanak rendelkez6 része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2-es biztonsagi elszigetelési szintii géntechnolégiai médositast
végzo létesitmény engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségiigyi szakhatdsig a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé vilik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Szegedi
Torvényszék elott kozigazpatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Szegedi

Agrarminisztérium, 1035 Budapest, Kossuth Lajos tér 11

-moil: gmo@am.gov.hu

Felelon: 06 17935 3686



Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani, vagy
ajanlott kiilldeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabdlyban meghatarozott
nyomtatvanyon is elGterjesztheti. A jogi képviselovel eljard fél, valamint a belftldi
székhellyel rendelkezé gazdalkodd szervezet az drlapbenyijtas tamogatasi szolgaltatas
igénybevételével koteles benyijtani a keresetlevelet az elektronikus ligyintézés €s a bizalmi
szolgdltatasok altalanos szabalyairol szol6 2015. évi CCXXIL. térvény alapjan. A keresetlevél
benyiijtdsira szolgdlo iirlap elérhetd az Agrarminisztérium kizponti e-iigyintézési portdalon
megtalalhato elektronikus ligyintézesi Jeliiletén, a
voldalikereses talalatok.amper cimen. Ha egyik fél sem kén
targyalds tartdsdt, és azt a birdsdg sem tartja szikségesnek, a birosdg az {igy érdemében
targyalason kiviil hataroz. Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye. Az illetékekrdl sz6lé 1990. évi XCIIL tdrvény (a
tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjin a kézigazgatasi hatarozat birosagi
feliilvizsgalata iranti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1)
bekezdésének h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési jog illeti meg,.

A Kérelmezd a 260.000,- Ft, azaz kettdszazhatvanezer forint dsszegii igazgatasi szolgaltatasi
dijat megfizette, az ligyben egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildém a foldmiivelésiigyi hatosdgi €s
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelslésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Indokolds

A Kérelmezé 2023. oktdber 10. napjan, elektronikus formdban 2. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt géntechnoldgiai modositast végzo létesitmény létrehozasanak tdrgyaban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatoésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szola
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgdltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumentdcié megfelel a jogszabilyi
eloirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentdciot szakhatosagi dllisfoglalas céljabol az egészségligyi
szakhatosag részére BGMF/863-1/2023. ligyiratszamon 2023. oktdber 16. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/863-2/2023.
ligyiratszamon 2023. oktober 16. napjan megkiildtem.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatosig OGYEI/62749-2/2023. dgyiratszami 2023.
oktober 26. napjan érkezett &llasfoglalasaiban a kérelemben megjeldlt 2. biztonsagi
elszigetelési szinti géntechnologiai moédositast végzd létesitmény  Iétrehozasanak



engedélyezéséhez eldirasok nélkill hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység
leirasat kovetden indoklasaban az alabbiakat allapitotta meg: ,,4 Kérelmezd, a Pharmacoidea
Kft. a mar engedélyezett 404-es labor mellé a 425-6s laborra kér 2. biztonsdgi szintii
engedélyt, hogy a GMO-val folytathasson zdrtkoril tevékenységet. A leirtak alapjin a
laboratorium felszereltsége és a biztonsagi koriilmények megfelelnek a kért biztonsagi
szintnek. A laborok helyszinét és az épiilete alaprajzat beadtdk. A létesitményre az engedély
human-egészségiigyi szcempontokat figyelembe véve kiadhato.”

A Bizottsag 2023. oktéber 20. napjan arrol tajékoztatta Hatdsigomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.

Hatésagom a ténydllas tisztazdsa érdekében - rdvid uton, 2023. oktober 20. napjan
elektronikusan kiildétt —~ a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/863-5/2023.
iktatoszamu levelében az aldbbiakra szolitotta fel a Kérelmezot:
- nyujtson be egy jobb mindségi (nagyithatd) alaprajzot,
- javitsa a Balesetelharitasi, hulladékkezelési és munkavédelmi szabalyzatok
dokumentumban a 1étesitmény biztonsagi besorolasat.

A Kérelmezo 2023. oktober 25. napjan érkezett, fentiekre vonatkozo — BGMF/863-6/2023.
szamon iktatott — valaszat Hatosdgom rovid aton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 megkiildott valaszat 2023. oktdber 26. napjan
online formaban megtartott Gilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2023-
24, szamu véleményében: ,, A kérelmet a GEVB [Bizottsag] attekintette, aminek az
elbiralasahoz rovabbi informdciéra volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezé
részére, melyeket az eljaro hatosagon keresztiil kiildétt meg, valamint online meghallgatas
keretében tett fel a kérelmezének. A valaszokat a GEVB megvitatta, és a fenti kiegészito
Seltétellel az [a kérelmezd az eljaro hatosag részére nyujtson be tételes valaszlistat, amely
részletesen tartalmazza a GEVB dltal feltett kérdésekre adott valaszaikat, kiilonds tekintettel a
szobeli meghallgatason elhangozott tovabbi informaciokra] engedély megadasat javasolja.”

A Kérelmezdé 2023. oktdber 26. napjan megkiildte a hatdsag részére a létesitmény
létrehozasara vonatkozo kérdésekre a valaszokat, melyet a Hatosagom elfogadott, igy az a
rendelkezo részben feltételként nem lett feltiintetve.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

Az lUgyintézési hataridé a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmezé a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi

szolgaltatasi dijakrdl szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szami melléklet 2. pontjaban
meghatarozott Gsszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8. §-a, a Rendelet 1. § (1) bekezdése d)
pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas



rendjérol, valamint a 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § a) pontja, a human-egészségligy,
human gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkezd vegyi anyagok
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezéd géntechnologiai hatdsag,
valamint a mezogazdasag €s az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari céla felhasznalas
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kdzremikodo
géntechnoldgiai szakhatdsag kijelolésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.) EdM rendelet 1. § (1)
bekezdése, tovabba az altalanos kdzigazgatasi rendtartasrél szolé 2016. évi CL. tdrvény (a
tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szo16 tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kozigazgatasi perrendtartasrol szolé 2017. évi L
torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6)
bekezdésén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a
birdésagok elnevezésérol, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozdsarél szélo
2010. évi CLXXXIV. tdrvény 3/A. §-an és 4. mell€kletén alapul.

Hataskdromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- €s hataskorérdl szolo 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kozponti allamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai €s az
allamtitkarok jogallasardl szold 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatardl sz6lé 1/2023 (VL. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2023. november ,,1 .

. g o : : SRy A anisar
Dr. Nagy Istvdn agrarminiszter nevében és megbizasabol _/,b(«“ ) //"1 &



A hatdrozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

2

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

Nemzeti Népegészségiigyi €s Gyogyszerészeti Kozpont, Gyogyszer-engedélyezési
Igazgatdsag (hivatali kapun);

Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményezé Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban);

Csongrad-Csanad  Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlinc-biztonsagi és
Allategészségiigyi Féosztaly (hivatali kapun);

. Nemzeti Elelmiszerlz’mc-biztonségi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)

{masolatban);
[rattar.
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