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Targy: gentechnologidval médositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintil zart
rendszerben torténd felhasznéldsanak engedélyezése

HATAROZAT

Az Egis Gyogyszergyar Zit. (cim: 1106 Budapest, KeresztGri ut 30-38.: a
tovabbiakban: Kérelmez6) iigyében, géntechnolégidval modositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznaldsat — a
Géntechnologiai Eljarasokat Veleményezo Bizottsdég (a tovabbiakban: Bizottsag)
GA2015-13 szamu véleményét, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egeszségiigyl Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatésag) OGYI/12755-
4/2015. szdmu szakhatosagi 4llasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozd
jogszabalyokban, a kérelemben, tovibbd az annak mellékletét képezd
dokumenticiéban foglaltak betartisa mellett

engedélyezem.

Zirt rendszerben az aldbbi szervezetek géntechnolégiai mdédositdsa és
felhaszndldsa engedélyezett:

Baktériumok: Escherichia coli torzsek
Virus vektorok

Emlds sejtvonalak: HEK293, COS7, CHO
Allatok: egér (Mus musculus)

A fent felsorolt géntechnolégidval médositott szervezetek zart rendszerben torténd
felhasznalasa a TMF/353-13/2015. hatdrozattal engedélyezett géntechnolégiai
modositast végzo létesitményben engedélyezett,

Az egeészségiigyl szakhatdsig a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez
el6irasok nélkiil hozzajarult.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatdrozatom mésolati példanyait tdjékoztatdsul megkiildsm a géntechnolégiai
modositdsnak tekintendd, valamint annak nem mindsiild eljarasokrél és a



géntechnologiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatdsagokrol sz6l6 111/2003. (XI.
5) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-d4ban meghatarozott
hatésagoknak.

Hat4arozatom a koézléssel jogerds, ellene kozigazgatési iton jogorvoslatnak helye nincs.
A hatarozat birdsagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozlést6l
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kémi a Févéarosi Koézigazgatasi és Munkaiigyi
Bir6sagtél. A keresctlevelet a Févérosi Kozigazgatdsi és Munkaligyi Birésagnak kell
cimezni, de Hatésdgomnal kell harom példanyban benyljtani vagy ajanlott
kiildeményként postara adni.

Indokolds

A Kérelmezd 2015. mércius 25. napjan géntechnolégiaval médositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zirt rendszerben torténd felhasznalasa
targyaban kérelmet nydjtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolégiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII.
térvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjérdl, valamint az eljards sordan az Eurdpai Bizottsdggal valé
kapcsolattartasrél sz616 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgaltam és megéllapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott
dokumentacié megfelel a jogszabalyi cloirdsoknak. :

Az engedélyezés iranti dokumentacidkat bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsag
részére, valamint szakhat6sagi allasfoglalds céljabdl az egészségiigyi szakhatOséig
részére TMF/353-3/2015. és TMF/353-2/2015. iigyiratszdmokon, 2015. mércius 27.
napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2015 méarciusaban megtartott iilésén megtargyalta, amelyen a
Gtv. 5. § (5) bekezdésére tekintettel a Kérelmezd is részt vett. A GA2015-13 szama
bizottsagi véleményben a dokumentaciot a tobbség elégségesnek itélte.

Térgyi ligyben az egészségiigyi szakhatdsag OGY1/12755-4/2015. tigyiratszamu 20135,
méajus 06. napjan érkezett &llasfoglalasdban a kérelemben jeldlt géntechnologiai
tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkiil hozzijarult.

A géntechnolégiaval médositott szervezetek 2. biztonségi elszigetelési osztilyba sorolt
zart rendszerben torténd felhasznalasara vonatkozé engedély tervezetét Hatésagom a
Foldmiivelésiigyi Minisztérium 2015. jOnius 3. napjdn megjelent értesitdjében
kozzétette, amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.

Az lgyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az ligyintézési
hatiridébe a szakhatdsagi eljards idotartama, valamint a tarsadalmi konzultici6



Iefolytatasanak id6tartalma a koézigazgatasi batdségi eljaras és szolgaltatés altalanos
szabalyair6l sz6l6 2004. évi CXL. tOrvény (a tovabbiakban: Ket) 33. § 3)
bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szémit bele.

A Kérelmez6 a géntechnol6giai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakr6l sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szami mellékletének
3. pontjaban meghatarozott igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §,
9.8 (1)-(6) bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a
géntechnolégiai tevekenységre vonatkozé nyilvantartds és adatszolgaltatss rendjérol,
valamint a geéntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatoland6 dokumentaciorol szolé 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a
human-egészségiigy, humin gyégyszergyartss teriiletén, és az emberi testtel
kozvetlenill €rintkezé vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység veégzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatésag, valamint a mezdgazdasig és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyeb ipari céli felhasznélds esetében géntechnoldgiai tevékenység
vegzeset engedélyezd eljdrasban kozremiikddd géntechnoldgiai szakhatdség
kijelolése€rdl sz616 14/2008. (IV. 17.) EtiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket.
71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjén hoztam meg.

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kdzponti
allamigazgatési szervekrdl valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogéllasarél
sz6lo 2010. ¢évi XLIINI. torvény 5. § (3) bekezdése és a Magyarorszag
minisztériumainak felsorolésarél sz616 2014. évi XX. térvény 1. § (2) bekezdésének c)
pontjara.

A jelen hatdrozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100.
§ (1) bekezdés a) és d) pontjai zarjak ki, a dontés bir6ségi eljards keretében torténd
feltilvizsgélatanak lehetdségét a Ket. 100. § (2), tovabb4 109. § (1) bekezdése a) pontja
biztositja. A Fovarosi Kozigazgatisi és Munkaiigyi Birésig illetékessége a polgéri
perrendtartasrél sz616 1952. évi I torvény 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2015. jualius ., é ”

»A foldmiivelésiigyi miniszter nevében és megbizasabol:

g1

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak: .
1. Egis Gyogyszergyar Zrt. (1475 Budapest 10., P£.:100.) _
2. Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségﬁgyi Intézet (1051 Budapest,
Zrinyi u. 3.) (mésolatban)



. Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg Titkarsaga (1537
Budapest, Pf. 407) (méasolatban)

. Pest Megyei Korményhivatal, Elelmiszerlinc-biztonsigi, Novény- és
Talajvédelmi Féosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban)

. Nemzeti Fogyasztévédelmi Hatésag (1088 Budapest, Jozsef krt. 6)
(mésolatban)

. Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u.
24} (mésolatban)

. NAIK Mezbgazdasagi Biotechnol6giai Kutatokdzpont (2100 Go6dolls, Szent-
Gydrgyi Albert u. 4.) (masolatban)

. [Irattar.



