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HATAROZAT

A Szegedi Tudoméanyegyetem (cim: 6720 Szeged, Dugonics tér 13.; a tovabbiakban:
Kérelmez6) ligyében, géntechnolégidval mdédositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztdlyba sorolt zart rendszerben t6rténé felhasznéldsat — a
Géntechnologiai Eljardsokat Véleményezé Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag)
GA2015-2 szamu véleményét, valamint a Gyogyszerészeti €s Egeszsegugyl Mindség-
¢s - Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatdsig)
0OGY1/2473-4/2015. szamu szakhatésagi éllasfoglaldsanak figyelembevételével - a
vonatkoz6 jogszabélyokban, a kérelemben, tovabba az annak mellékletét képezd
dokumentaciéban foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.

Zart rendszerben az alibbi szervezetek géntechnolégiai médositasa és
felhasznildsa engedélyezett:

Baktériumok: Escherichia coli, Agrobacterium tumefaciens, Propionibacterium acnes
Gombék: Candida albicans

Laboratoriumi sejtvonalak: egér (Mus musculus), patkany (Rattus norvegicus), emberi
(Homo sapiens) sejtvonalak és primer sejtek

Allatok: egér (Mus musculus), patkany (Rattus norvegicus), gorény (Mustela putorius

Juro)

A fent felsorolt géntechnolégidval médositott szervezetek zart rendszerben torténd
felhasznaldsa a TMF/43-18/2015. és TMF/43-19/2015. hatrozatokkal engedélyezett
géntechnolégiai moédositast végzé létesitmény alabbi szervezeti egységeinek
helyiségeiben engedélyezett: )

szervezeti egység neve: cim, szobasz4dm:

o AOK Anatomiai, Szovet- és 6724 Szeged, Kossuth L. sgt. 40.
Fejlédéstani Intézet

e AOK Biokémiai Intézet 6720 Szeged, Dém tér 9. I1. em. 233, 234,

238. szamu szobakban

o AOK I. sz. Belgy6gyaszati Klinika 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.
foldszint, allathaz



e AOK 1. sz. Belgyogyaszati Klinika 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.
PANCREAS kutato labor, alagsor

o AOK I sz. Belgyogyészati Klinika 6725 Szeged, Szikra u. 2. DNT. 1. em.
Hegyi - Lanovics labor

o AOK I sz. Belgybgyészati Klinika 6720 Szeged, Dém tér 12. Farmakolégiai
Intézet, tetdtér, allathaz
o AOK Bérgy6gyaszati és Allergologiai 6720 Szeged, Koranyi fasor 6.
Klinika

e AOK Sebészeti Miitéttani Intézet 6720 Szeged, Szokefalvi-Nagy Béla u. 6.
1. em., Immunolégiai labor

o AOK Neurolégiai Klinika 6725 Szeged, Szikra u. 2. DNT. I. em.
Vécsei labor

e AOK Korélettani Intézet 6725 Szeged, Semmelweis u. 1.

Az egészségiigyl szakhatésag a géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséhez
elbirdsok nélkiil hozzajérult.

A Kérelmezd az igazgatiasi szolgaltatsi dij megfizetése al6l mentesiil.

A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellenbrzése érdekében, jogerds
hatarozatom masolati példdnyait tajékoztatasul megkiilddom a géntechnolégiai
médositasnak tekintend, valamint annak nem minésiilé eljarasokrol és a
géntechnolégiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatosagokrol sz6l6 111/2003. (XI.
5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-4ban meghatdrozott
hatésagoknak.

Hatdrozatom a kozléssel jogerds, ellene kdzigazgatasi uton jogorvoslatnak helye nincs.
A hatérozat birdsagi feliilvizsgélatit — jogszabalysértésre hivatkozéassal — a kdzléstdl
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févérosi Kozigazgatasi €s Munkatigyi
Birdsagtol. A keresetlevelet a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosdgnak kell
cimezni, de Hatésdgomnail kell hiarom példanyban benyljtani vagy ajanlott
kiildeményként postara adni. '

Indokoldas

A Kérelmez6 2014. december 18. napjan géntechnoldgidval médositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalésa
targyaban kérelmet nydjtott be Hat6sdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szolé 1998. évi XXVIIL
torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjér6l, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsiggal vald
kapcsolattartasrél szolé 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgéltam ¢és megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal benyujtott
dokumentacié megfelel a jogszabalyi eldirdsoknak.



Az engedélyezés iranti dokumentécidkat bizottsagi véleményezés céljabél a Bizottsag
részére, valamint szakhatésagi allasfoglalds céljabol az egészségiigyi szakhatdsag
részére TMF/43-2/2015. és TMF/43-4/2015. iigyiratszamokon, 2015. januar 19. napjan
megkiildtem.

A Bizottsig a kérelmet a 2015. januar 29. napjin megtartott iilésén megtargyalta,
amelyen a Gtv. 5. § (5) bekezdésére tekintettel a Kérelmezd is részt vett. A GA2015-2
szami bizottsigi véleményben a dokumenticiét a tébbség elégségesnek itélte, de
kiegészitd feltétel elbirdsat javasolta.

A Bizottsag ¢és az illetékes géntechnologiai hatésag képviselSje a bizottsag iilésén
szoban felhivtadk Kérelmez6 figyelmét a hatalyos jogszabélyok betartisara, tobbek
kozott a géntechnologiai tevékenységeik sordn a kiils6 partnereiknek is rendelkezniiik
kell a géntechnolégiai hatésdg engedélyével. A Gtv. 5.§ (1) bekezdése értelmében ,, a
géntechnologiai hatdsag az engedély irdnti kérelmet a Géntechnoldgiai Bizottsdg
véleménye ellenére is elutasithatia vagy az engedélyt megadhatia”. A fentiekre
tekintettel a jogszabalyok betartasira felhivé feltételt nem frtam el a rendelkezd
részben.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosag OGY1/2473-4/2015. {igyiratszama 2015.
februar 26. napjan érkezett allasfoglaldsaban a kérelemben jeldlt géntechnolégiai
tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzajérult.

A géntechnolégidval médositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
zart rendszerben torténd felhasznéldsara vonatkozé engedély tervezetét Hatdsigom a
Foldmiivelésiigyi Minisztérium 2015. maércius 13. napjan megjelent értesitdjében
kozzétette, amelyre €szrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.

Az Dgyintézési hatarid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az iigyintézési
hatariddbe a szakhatOsagi eljaras iddtartama, valamint a tarsadalmi konzulticio
lefolytatdsanak id6tartalma a kozigazgatdsi hatdsagi eljaras és szolgiltatas altalanos
szabalyair6l sz6016 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket) 33. § (3)
bekezdésének d) pontja €s a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjin nem szamit bele.

A Kérelmezb az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. torvény 5. § (1) bekezdésének c)
pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése al6l.

Hatarozatomat 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 tevékenységre vonatkoz6 nyilvéantartas és adatszolgdltatds rendjérdl,
valamint a géntechnoldégiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandé dokumentaciérdl sz6l6 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a
humén-egészségligy, humin gy6gyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel



kézvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnolégiai hatésig. valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység
végzését . engedélyezd eljardsban kozremikdodd géntechnologiai  szakhat6ség
kijelolésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket.
71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskéromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kdzponti
allamigazgatasi szervekrdl valamint a Kormdany tagjai és az allamtitkdrok jogallasarol
sz6l6 2010. . évi XLIII, torvény 5. § (3) bekezdése és a Magyarorszag
minisztériumainak felsorolasardl sz6l6 2014. évi XX. térvény 1. § (2) bekezdésének c)
pontjara.

A jelen hatérozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100.
§ (1) bekezdés a) és d) pontjai zéarjak ki, a dontés birosagi eljaras keretében torténd
feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
biztositja. A Févirosi Kozigazgatisi €¢s Munkaiigyi Birdsag illetékessége a polgéri
perrendtartasrol szolo 1952. évi Il tdrvény 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2015. aprilis ,, G %

A foldmiivelésiigyi miniszter nevében és megbi

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Szegedi Tudomanyegyetem (6720 Szeged, Dugonics tér 13.)

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

3. Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkarsiga, NEBIH NKI
(1537 Budapest, Pf. 407.) (mésolatban),

4. Csongrad  Megyei  Korményhivatal,  Elelmiszerldnc-biztonsdgi  és
Foldmiiveléstigyi Foosztaly (6724 Szeged, Vasas Szent Péter utca 9.)
(mésolatban)

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

6. NAIK Mezdgazdasagi Biotechnol6giai Kutatokozpont (2100 Godolld, Szent-
Gyorgyi Albert u. 4.) (masolatban),

7. Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéroly u.
24.) (masolatban),

8. Irattar.



