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Targy: gentechnolégidval moédositott szervezetek II. biztonsagi elszigetelési szinti zért
rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezése

HATAROZAT

A Magyar Tudoményos Akadémia Természettudomanyi Kutatdékdzpont (cim: 1025
Budapest, Pusztaszeri ut 59-67.; a tovdbbiakban: Kérelmez§) iigyében géntechnologigval
modositott szervezetek II. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben t6rténd
felhasznalasat — a Géntechnologiai Eljardsokat Véleményez6 Bizottsag (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2013-40 szdmu véleményét, valamint a Gyogyszerészeti és Egészségiligyi
Minéség- ¢és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatdsag)
OGYI/37188-7/2013. szdmu szakhatosagi 4allasfoglalasanak figyelembevételével - a
vonatkozo jogszabalyokban, a kérelemben, tovabbid az annak mellékletét képezd
dokumentéacioban foglalt feltételek betartisa mellett

engedélyezem.

Zirt rendszerben az alabbi szervezetek géntechnoldégiai médositisa és felhasznildsa
engedélyezett:

Gombék: Saccharomyces cerevisiae

Baktériumok: Escherichia coli

Laboratériumi sejtvonalak: tyuk (Gallus gallus), egér (Mus musculus), horcség (Cricetulus
griseus), patkany (Rattus norvegicus), sertés (Sus scrofa), kutya (Canis familiaris), rovar
(Spodoptera frugiperda), majom (Chlorocebus sp.), valamint emberi (Homo sapiens)
sejtvonalak

Allatok: ecetmuslica (Drosophila melanogaster) torzsek

A fent felsorolt géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszerben torténd
felhasznaldsa az SF/25-2/2014. hatdrozattal engedélyezett géntechnol6giai modositast végzé
létesitmény laboratériumaiban engedélyezett.

Az egészségligyl szakhatésag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok

nélkiil hozzajarult.
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A Kérelmezo az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil.

A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatarozatom masolati példanyait tajekoztatasul megkilldom a géntechnologiai modositasnak
tekintendd, valamint annak nem mindsiilo eljardsokrél és a géntechnoldgiai tevékenység
ellenérzésére jogosult hatosagokrol szolo 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM
egylittes rendelet 3. §-aban meghatarozott hatésagoknak.

Hatérozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatési uton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatarozat birosagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstd] szamitott
30 napon beliil keresettel lehet kérni a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsagtol. A
keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosignak kell cimezni, de
Hat6sagomnal kell harom példanyban benytjtani vagy ajanlott kiildeményként postara adni.

Indokolas

A Kérelmezd az Enzimolodgiai és Molekulédris Farmakoldgiai Intézeteire vonatkozéan 2013.
aprilis 25. napjan géntechnologidval moddositott szervezetek 1. elszigetelési szintli zart
rendszer(i felhasznildsdnak engedélyeztetése irdnti kérelmet nyujtott be az egészségligyi
szakhatosaghoz. Az egészségligyl szakhatosag 2013. majus 27. napjan érkezett levelében az
igyet hataskor és illetékesség hianyaban attette Hatésagomhoz. A kérelmet SF/450/2013.
ligyiratszam alatt iktattuk.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szolo 1998. évi XX VIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérél,
valamint az eljaras sordn az Eur6pai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol sz6l6 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovadbbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgédltam és
megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal benyujtott dokumentacié nem felel meg a
jogszabalyi el6irasoknak.

2013. junius 20. napjan megkiildott végzésemben felhivtam a kérelmezét, hogy pétolja a
kérelem hidnyossagait. A kérelmez6 2013. szeptember 17. napjdn megkiildstt
dokumentéciojaval a hianypotlasi felhivasnak eleget tett.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot véleményezés céljabol a Bizottsag részére, valamint

szakhatosagi allasfoglalas céljdbdl az egészségligyi szakhatosdg részére SF/450-7/2013. és
SF/450-6/2013. tigyiratszamokon 2013. szeptember 18. napjan megkiildtem.

A Bizottsdg a kérelmet 2013. szeptember 26. napjan megtargyalta és a GA2013-39
hivatkozasi szamu, 2013. oktober 2. napjan érkezett véleményében a dokumenticiot
elégtelennek itélte. A Bizottsdg a Kérelmezdt meghallgatta, és javasolta a zart rendszert
felhasznalas II. biztonsagi elszigetelési szintbe soroldsat. A Kérelmezé a Bizottsag
javaslatanak eleget tett, €s 2013. oktdber 15. napjan modosité keérelmet adott be, melyben
kérte a zart rendszerti tevékenység II. biztonsagi elszigetelésen torténd engedélyezését. A
modositott kérelem megfelel a II. biztonsagi elszigetelési osztdly kovetelményeinek. A
modositott kérelmet ismételt véleményezés céljabol a Bizottsag részére, valamint a
szakhatosag részeére, SF/450-13/2013. és SF/450-14/2013. ligyiratszamokon, 2013. oktéber
17. és 2013. oktéber 18. napjan megkiildtem.
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A Bizottsdg modositott kérelmet 2013. oktdber 24. napjan megtargyalta, és a GA2013-40
szamu 2013. december 4. napjéan érkezett véleményében a kérelemben megjeldlt tevékenység
végzéséhez kiegészitd feltételek eldirdsa nélkiil hozzdjarult, és az engedély megadasat
javasolta.

Targyi tigyben az egészségiigyi szakhatosag OGYL/37188-4/2013. hivatkozasi szamu 2013.
oktéber 21. napjan érkezett végzésében hidnypotlasi felhivast bocsatott ki. A Kérelmezd a
kérelmét id6kdzben modositotta, igy a hidnypdtlds sziikségtelenné valt. Az egészségiigyi
szakhatsdg a géntechnoldgidval mddositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szinten
torténé felhaszndldsanak  engedélyezéséhez a 2013. december 3. napjan érkezett,
OGY1/37188-7/2013 tigyiratszam1 allasfoglalasaban feltételek nélkiil hozz4jarult.

A géntechnolégidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténs felhaszndlasdra vonatkozd engedély tervezetét Hatésigom a
Vidékfejlesztési Minisztérium 2014. februdr 21. napjan megjelent értesitdjében kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

Az ligyintézési hatarid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az ligyintézési hataridébe a
szakhatdsagi eljaras idOtartama, valamint a tdrsadalmi konzultaci6 lefolytatdsanak idétartalma
a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatis altalanos szabalyairdl sz616 2004. évi CXL.
torvény (a tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése
alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezo az illetékekrél sz016 1990. évi XCIIL torvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja
alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése aldl.

Hatérozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.§ (1)-
(6) bekezdése, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai
tevékenységre vonatkozd nyilvéantartds és adatszolgéltatds rendjérél, valamint a
géntechnologiai tevékenységhez szilkséges engedély iranti kérelemhez csatolandd
dokumentéciérdl szo6l6 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a human-egészségiigy,
humén gy6gyszergyartés teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil érintkezé vegyi anyagok
esetében geéntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai hatosag,
valamint a mezbégazdasag €s az €lelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kozremiikddsd
géntechnologiai szakhatosag kijeldlésérdl szolé 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1)
bekezdése, a kornyezetvedelmi, termeszetvédelmi, viziligyi hatdsagi és igazgatasi feladatokat
ellato szervek kijeldlésérdl szolo 347/2006. (XII. 23.) Korm. rendelet 29. §-a, valamint a Ket.
71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hat4dskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kézponti
allamigazgatasi szervekr6l valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasardl szolo
2010. evi XLIIL. torvény 5. § (3) bekezdése és a Magyar Koztarsasidg minisztériumainak
felsoroldsardl sz6l6 2010. evi XLIL térvény 2. § (1) bekezdésének b) pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetéségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) és d) pontjai zarjadk ki, a dontés birdsagi eljards keretében torténd
feliilvizsgalatanak lehet6ségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
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biztositja. A Fovéarosi Kozigazgatdsi €és Munkaiigyl Birdsag illetékessége a polgari
perrendtartasrol szold 1952, évi II1. torvény 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2014. mércius ,, 1§ ”

,»A vidékfejlesztési miniszter nevében és megbizasabol:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:
1. Magyar Tudoméanyos Akadémia Természettudomany Kutatokdzpont (cim:
Budapest, Pusztaszeri ut 59-67.)
2. Gyogyszerészeti és Egészségligyi MinOség- és Szervezetfejlesztési Intézet (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) (masolatban),
3. Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkarsdga (1024 Budapest,
Keleti Kéroly u. 24.) (mésolatban),
4. Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlinc-biztonsigi és Allategészségiigyi
Igazgatosag (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban),
Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatosag (1088 Budapest, J6zsef krt. 6) (masolatban),
6. NAIK Mezdgazdasagi Biotechnoldgiai Kutatokdzpont (2100 Go6dolls, Szent-Gydrgyi
Albert u. 4.) (mésolatban),
7. Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéroly u. 24.)
(mésolatban),
8. Irattar.
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