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HATAROZAT

A Magyar Tudomanyos Akadémia Szegedi Biologiai Kutatékdzpont (cim: 6726 Szeged,
Temesvari krt. 62.; a tovabbiakban: Kérelmez6) iigyében géntechnolégidval modositott
szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben trténd
felhaszndlasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsidg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2013-32 sz4mu veleményét, valamint a Gyogyszerészeti és Egészségiigyi
Minéség- €s Szervezetfejlesztesi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag)
OGYI/38653-4/2013. szamu szakhatésagi Aallasfoglaldsdnak figyelembevételével - a
vonatkoz6 jogszabalyokban, a kérelemben, tovdbbd az annak mellékletét képezd
dokumentaciéban foglalt feltételek betartdsa mellett

engedélyezem.

Zart rendszerben az aldbbi szervezetek géntechmologiai médositdsa és felhasznilasa
engedélyezett:

Gombék: Saccharomyces cerevisiae, Schisosaccharomyces pombe, Candida sp., Malassezia
sp., Trichophyton sp.

Baktériumok: Escherichia coli, Thiocapsa roseopersicina

Laborat6riumi_sejtvonalak: egér (Mus musculus) sejtvonalak, aranyhércsdg (Mesocricetus
auratus) sejtvonalak, patkany (Rattus norvegicus) sejtvonalak, rovar (Spodoptera frugiperda)
sejtvonalak, valamint emberi (Homo sapiens) sejtvonalak

Novények: termesztett és mediterran lucerna (Medicago sativa és M. truncatula), szbja
(Glycine max), csicseriborsé (Cicer arietinum), kerep (Lotus japonicus), ladfl (Arabidopsis
thaliana), dohany (Nicotina tabacum)

Allatok: egér (Mus musculus) APPsweXPS1 dE9, hApoB-100, biglycan, Hsp27, TRPV1,
Thy1-YFP transzgenikus és knockout térzsek

A fent felsorolt géntechnolégidval modositott szervezetek zart rendszerben tdrténd
felhasznalasa az SF/548-25/2013. hatérozattal engedélyezett géntechnoldgiai modositast
végzd létesitmény BayGen laborjaban, a 137, 432, 436, 444, 446, 544, 546, 548, 635, 646,
650 szami laboratériumaiban, a kozos allathdzban, valamint a kdzds novényhdzakban
engedélyezett.
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Az egészségligyi szakhatdsidg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogeros
hatérozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a géntechnologiai modositasnak
tekintendd, valamint annak nem mindsiilé eljardsokrdl é€s a géntechnologiai tevékenység
ellenérzésére jogosult hatdsagokrdl szolé 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM
egyiittes rendelet 3. §-dban meghatarozott hatésdgoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerOs, ellene kozigazgatasi Uton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatérozat birdsagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstél szamitott
30 napon beliil keresettel lehet kémi a FOévarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosagtol. A
keresetlevelet a Foévarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsagnak kell cimezni, de
Hat6sagomnal kell harom példanyban benytjtani vagy ajanlott killdeményként postara adni.

Indokolas

A Kérelmezd a Biokémiai Intézetére vonatkozdan 2013. jalius 15. napjan géntechnologidval
modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben to6rténd
felhasznalasa targyaban kérelmet nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnol6giai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérol,
valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szold 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és
megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciét véleményezés céljabol a Bizottsag részére, valamint
szakhatdsagi allasfoglalas céljabol az egészségligyl szakhatosag részére SF/548-5/2013. és
SF/548-8/2013. ligyiratszamokon 2013. augusztus 16. valamint 2013. szeptember 26. napjan
megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2013. augusztus 29. napjan megtargyalta és a GA2013-32 hivatkozasi
szamu, 2013. oktdber 2. napjan érkezett véleményeében a dokumentaciot elégségesnek itélte és
a zart rendszer(i felhasznalas engedélyezését javasolta.

Targyi tigyben az egészségiligyi szakhatosig OGY1/38653-4/2013. hivatkozasi szamu 2013.
november 12. napjan érkezett allasfoglalasdban a kérelemben jeldlt géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzajarult.

A géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben t6rténd felhasznalasara vonatkozéd engedély tervezetét Hatésdgom a
Vidékfejlesztési Minisztérium 2013. december 20. napjan megjelent értesitdjében kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.
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Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntéttem.

Az ugyintézési hataridd a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az ligyintézési hatariddbe a
szakhat6sagi eljaras id6tartama, valamint a tarsadalmi konzultacio6 lefolytatdsanak iddtartalma
a kozigazgatasi hatosagi eljaras €s szolgaltatas altalanos szabdalyairdl szolé 2004. évi CXL.
térvény (a tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése
alapjan nem szamit bele.

A Keérelmez6 az illetékekrdl sz616 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 géntechnoldgiai
tevékenységre vonatkoz6 nyilvéntartds ¢és adatszolgaltatds rendjérdl, valamint a
géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez csatolandd
dokumentaciorol sz616 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a human-egészségiigy,
human gyogyszergyartas tertiletén, és az emberi testtel kdzvetlentil érintkezé vegyi anyagok
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyez$ géntechnolégiai hatésag,
valamint a mezdgazdasig és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kozremiksdd
géntechnologiai szakhatosag kijelolésérdl szold 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1)
bekezdése, a kdmyezetvédelmi, természetvédelmi, viziigyi hatdsagi és igazgatasi feladatokat
ellatd szervek kijelolésérél szold 347/2006. (XIL. 23.) Korm. rendelet 29. §-a, valamint a Ket.
71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hatask6romet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kdzponti
allamigazgatasi szervekrdl valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasardl szolo
2010. evi XLIIL. térvény 5. § (3) bekezdése és a Magyar Koztarsasadg minisztériumainak
felsorolasarol szo16 2010. évi XLII. térvény 2. § (1) bekezdésének b) pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) és d) pontjai zarjak ki, a dontés birdsagi eljards keretében torténd
feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
biztositja. A Fovérosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosag illetékessége a polgari
perrendtartasrol sz616 1952. évi IIL. térvény 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2014. januar ,, 1o~
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A hatérozatot tértivevénnyel kapjak: :
1. Magyar Tudoméanyos Akadémia Szegedi Biologiai Kutatokdzpont (cim: 6726 Szeged
Temesvari krt. 62.)
2. Gyogyszerészeti és Egészségligyi MinGség- és Szervezetfejlesztési Intézet (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) (masolatban),
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. Géntechnoldgiai Eljardsokat Véleményezd Bizottsdg Titkarsdga (1024 Budapest,
Keleti Kéaroly u. 24.) (mésolatban),

. Csongrad Megyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és Allategészségiigyi
Igazgatosag (6724 Szeged, Vasas Szent Péter utca 9.) (masolatban),

. Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatdsag (1088 Budapest, Jozsef krt. 6) (mésolatban),

. Mezbgazdasagi Biotechnoldgiai Kutatokdzpont (2100 Godoslls, Szent-Gyorgyi Albert
u. 4.) (méasolatban),

. Nemzeti Elelmiszerlanc-biztons4gi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban),

. Irattar.
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