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HATAROZAT

A Semmelweis Egyetem (cim: 1085 Budapest, Uliéi at 26.; a tovabbiakban: Kérelmez)
tigyében, géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
zart rendszerben torténd felhasznalasit — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezo
Bizottsig (a tovabbiakban: Bizottsig) GA2015-11 szdmu véleményének, valamint az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi
szakhat6sag) OGY1/10711-6/2015. szamn szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével
- a vonatkozo jogszabalyokban, a kérelemben, tovabbia az annak mellékletét képezo
dokumentacioban foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Természetes szervezetek géntechnologiai moddositasa és géntechnoldgiaval mddositott
szervezetek zirt rendszerii felhaszndlisa a TMF/305-63/2015. ligyiratszamui hatarozattal
engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnoldgiai modositast végzo létesitmény
alabbi laboratériumaiban engedélyezeit:

Semmelweis Egyetem
Orilbiolégiai Tanszék
Cim: 1089 Budapest, Nagyvarad tér 4.

Helyiseg:
NET épiilet XV. em. 1509. sz. virus labor

Felhasznélhat6 szervezetek:
o egér (Mus musculus)
o patkany (Rattus norvegicuis)
» emlds sejtvonalak (Rattus norvegicus, Mus musculus, Homo sapiens)

Az egészségligyi szakhatosag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok
nélkiil hozzajarult.

A Keérelmez0 az igazgatasi szolgdltatisi dij megfizetése al6l mentesiil.



A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatirozatom mdsolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a géntechnoldgiai médositasnak
tekintendd, valamint annak nem mindsiilé eljardsokrol és a géntechnoldgiai tevékenység
ellendrzésére jogosult hatésagokrdl szolé 111/2003. (XL 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM
egyiittes rendelet 3. §-aban meghatarozott hatésagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogeros, ellene kozigazgatasi uton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatdrozat birdsagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstol szamitott
30 napon beliil keresettel lehet kérni a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosagtol. A
keresetlevelet a Févarosi Kozigazgatdasi és Munkaiigyi Birésagnak kell cimezni, de
Hatdsagomnal kell harom példanyban benyijtani vagy ajanlott killdeményként postara adni.
A pert a birdsdg tdrgyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyaldst tart. Targyalds tartisat az ligyfél a keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztasa miatt
igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezd 2015. marcius 9. napjan géntechnoldgidval médositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben térténd felhasznédldsa targydban kérelmet
nygjtott be Hatdsagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szold 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl,
valamint az eljaras soran az Europai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrdl sz6lo 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és
megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal benytjtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot véleményezés céljabol a Bizotisag részére, valamint
szakhatosagi allasfoglalds céljabol az egészségiigyi szakhatosag részére, TMF/305-18/2015.
és TMF/305-6/2013. ligyiratszamokon 2015. mércius 11. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2015. marcius 26. napjan megtartott iilésén megtargyalta, amelyen a
Gtv. 5. § (5) bekezdésére tekintettel a Kérelmezd is részt vett. A Bizottsag a GA2015-11
szamu véleményében az engedély megadasat kiegészité feltétel elbirdsa mellett javasolta. A
Bizottsdg a 2. elszigetelési szintii zart rendszerli felhasznalast 2. elszigetelési szintii
géntechnolégiai mddositast végzd létesitményben hagyta jova. A Kérelmezd a
géntechnologiai modositast végzd étesitményre vonatkozoé engedélykérelmét a 2015. majus
20. napjan beérkezett, TMF/305-36/2015. iigyiratszamon iktatott levelében 2. elszigetelési
szintiire modositotta és a 2. elszigetelési szint kovetelményeinek megfelel, ezltal a Bizottsag
feltételének eleget tesz.

Téargyi igyben az egészségiligyi szakhatosdg OGYI/10711-6/2015. iigyiratszamu 2015.
oktdber 13, napjan érkezett allasfoglalasiban a kérelemben jel6lt géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil hozzajarult.

A géntechnolégiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasira vonatkozd engedély tervezetét Hatésigom a



Foldmiivelésiigyi Minisztérium 2015. november 16. napjin megjelent értesitdjében
kozzétette, amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez részben foglaltak szerint déntéttem.

Az iigyintézési hatarid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az iigyintézési hataridébe a
szakhat6sagi eljaras idStartama, valamint a tarsadalmi konzultacié lefolytatasanak id6tartalma
a kozigazgatasi hatosdgi eljaras és szolgdltatas altalanos szabalyairdl szol6é 2004. évi CXL.
torvény (a tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése
alapjan nem szamit bele.

A Kérelmez6 az illetékekrdl sz6lé 1990. évi XCIIL tdrvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja
alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése alol.

Hatéarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.§ (1)-
(6) bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai
teveékenységre vonatkozé nyilvantartds é&s adatszolgaltatds rendjér6l, valamint a
géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolandd
dokumentéciorol szolo 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a human-egészségiigy,
humaén gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkezé vegyi anyagok
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnolégiai hatdsag,
valamint a mezfgazdasag és az €lelmiszeripar terilletén, illetve egyéb ipari céli felhaszndlas
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kozremiikédo
géntechnoldgiai szakhatdsag kijelolésérol szolé 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1)
bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskdromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kozponti
allamigazgatasi szervekrdl valamint a Kormany tagjai és az allamtitkdrok jogallasardl szolo
2010. ¢évi XLIIL. torvény 5. § (3) bekezdésére és a Magyarorszag minisztérinmainak
felsorolasarol szold 2014. évi XX, torvény 1. § (2) bekezdésének c) pontjira, valamint a
Féldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Mitk6dési Szabalyzatardl sz616 3/2014. (VIIL.1.)
FM utasitas 83. § (1) bekezdésére és a 2. fliggelékének 4.2.4. pontjanak 3. a.) alpontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetoségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) és d) pontjai zarjak ki, a dontés birdsdgi eljaras keretében torténd
feliilvizsgalatanak lehetfségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
valamint a polgéri perrendtartasrol szol6 1952. évi IIL térvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. §
(2) €s 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsig
illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2016. januar ,, (( 7




A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.
2.

3.

it

Semmelweis Egyetem (1085 Budapest, Ulléi ut 26.)

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (masolatban),

Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkarsaga (1537 Budapest, Pf.
407.) (méasolatban),

Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Novény- és Talajvédelmi
Féosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban),

Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatdsag (1088 Budapest, Jozsef krt. 6) (masolatban),
NAIK Mezbgazdasagi Biotechnologiai Kutatékozpont (2100 Godélle, Szent-Gydrgyi
Albert u. 4.) (masolatban),

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
{masolatban),

Irattar.



