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Targy: géntechnolégidval modositott szervezetek 2. biztonsigi elszigetelési szinti zart
rendszerben torténd felhasznalasdnak engedélyezése

HATAROZAT

A Magyar Tudoményos Akadémia Szegedi Biol6giai Kutatokdzpont (cim: 6726 Szeged,
Temesvari krt. 62.; a tovabbiakban: Kérelmezd) iigyében géntechnoldgidval modositott
szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztidlyba sorolt zart rendszerben torténd
felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljardsokat Véleményezé Bizottsag (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2013-34 szamu véleményét, valamint a Gyobgyszerészeti és Egészségligyi
Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatdsig)
OGY1/38463-4/2013. szamu szakhatosdgi &llasfoglaldsanak figyelembevételével - a
vonatkozd jogszabédlyokban, a kérelemben, tovabba az annak mellékletét képezd
dokumentacioban foglalt feltételek betartasa mellett

engedélyezem.

Zart rendszerben az aldbbi szervezetek géntechnologiai modositisa és felhasznildsa
engedélyezett:

Eleszt6k: Saccharomyces cerevisiae, Schisosaccharomyces pombe

Baktériumok: Escherichia coli, Agrobacterium tumefaciens, Agrobacterium rhizogenes
Cianobaktériumok: Synechocystis PCC6803, Thermosynechococcus elongatus

Algék: Chlamydomonas reinhardtii rtbecsA-T60-3 hianyos transzformalt torzsei

Novények: termesztett és mediterran lucerna (Medicago sativa és M. truncatula), 10dfi
(Arabidopsis thaliana), dohany (Nicotina tabacum), fiz fajok (Salix alba, S. viminalis), fehér
nyar (Populus alba), szélkaperje (Brachypodium dystachion), rizs (Oryza sativa), rozs
(Hordeum vulgare), buza fajok (Triticum aestivum, T. durum, T. monococcum) és
sejttenyészeteik, Rosa sp.

A fent felsorolt géntechnoldgidval modositott szervezetek zArt rendszerben torténd
felhasznéldsa az SF/548-25/2013. hatarozattal engedélyezett géntechnolégiai mddositast
végzd létesitmény 112, 120, 126, 152, 202, 206, 208, 218, 220, 224b, 258, 305, 435, 542,
Vitality laboratériumokban, a ko6z0s Aallathazban, valamint a kéz6s ndvényhézakban
engedélyezett.

Az egészségiigyl szakhatosag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil.
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A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a géntechnoldgiai modositdsnak
tekintend6, valamint annak nem mindsiild eljarasokrol és a géntechnologiai tevékenység
ellendrzésére jogosult hatdsagokrodl szolo 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM
egyiittes rendelet 3. §-aban meghatéarozott hatdésdgoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatasi titon jogorvoslatnak helye nincs. A
hatérozat birosagi feliilvizsgalatat — jogszabélysértésre hivatkozassal — a kozléstol szdmitott
30 napon beliil keresettel lehet kérni a FOvarosi Kozigazgatasi €s Munkaiigyi Birosagtdl. A
keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatdsi és Munkaligyi Birdsagnak kell cimezni, de
Hat6sagomnal kell harom példanyban benyujtani vagy ajanlott killdeményként postara adni.

Indokolas

A Kérelmezd a Novénybiologiai Intézetére vonatkozdéan 2013. jalius 15. napjan
géntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zért
rendszerben torténd felhasznaldsa targyaban kérelmet nyijtott be Hatdésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szo6lo 1998. évi XX VII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoloégiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérol,
valamint az eljards sordn az Eur6pai Bizottsdggal vald kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és
megallapitottam, hogy a Kérelmezd éltal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eloirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot véleményezés céljabol a Bizottsag részére, valamint
szakhatosagi allasfoglaldas céljabdl az egészségiligyi szakhatosdg részére SF/548-4/2013. és
SF/548-10/2013. ligyiratszamokon 2013. augusztus 16. valamint 2013. szeptember 26. napjan
megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2013. augusztus 29. napjan megtargyalta és a GA2013-34 hivatkozasi
szamu, 2013. oktober 2. napjan érkezett véleményében a dokumentaciot elégségesnek itélte és
a zart rendszer(l felhasznalas engedélyezését javasolta.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosag OGY1/38463-4/2013. hivatkozasi szama 2013.
november 12. napjan érkezett 4llasfoglaldsdban a kérelemben jeldlt géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzajarult.

A géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznaldsdra vonatkozd engedély tervezetét Hatésdgom a
Vidékfejlesztési Minisztérium 2013. december 20. 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
szakhat6sagi eljaras id6tartama, valamint a tarsadalmi konzultacié lefolytatasanak id6tartalma
a kozigazgatsi hatésagi eljards és szolgéltatas 4ltaldnos szabdlyairdl sz6l6 2004, évi CXL.
torvény (a tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése
alapjan nem szamit bele.
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A Kérelmez0 az illetékekr6l sz616 1990. évi XCIII. térvény S. § (1) bekezdésének c) pontja
alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése alol.

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 géntechnolégiai
tevékenységre vonatkozé nyilvantartds ¢€s adatszolgaltatdas rendjérél, valamint a
géntechnolégiai tevékenységhez szikséges engedély irdnti kérelemhez csatolandd
dokumentaciorol szolo 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a huméan-egészségiigy,
humén gyogyszergyartas teriiletén, €s az emberi testtel kdzvetlenil érintkezd vegyi anyagok
esetében géntechnolégiai tevekenység végzését engedélyezé géntechnologiai hatésag,
valamint a mezdgazdasag ¢s az €lelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célt felhasznalas
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kozremiiksdd
géntechnologiai szakhatosag kijelolésérdl sz6lo 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1)
bekezdése, a kornyezetvédelmi, természetvédelmi, viziigyi hatdsagi és igazgatasi feladatokat
ellato szervek kijelolésérdl szold 347/2006. (XII. 23.) Korm. rendelet 29. §-a, valamint a Ket.
71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hatdskéromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kézponti
allamigazgatasi szervekrol valamint a Kormany tagjai €s az allamtitkarok jogallasar6l szolo
2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdése és a Magyar Koztirsasdg minisztériumainak
felsorolasardl sz616 2010. évi XLIL térvény 2. § (1) bekezdésének b) pontjara.

A jelen hatérozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) és d) pontjai zarjak ki, a dontés birosagi eljards keretében torténd
feliillvizsgalatanak lehetOségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
biztositja. A FOvarosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Birdsag illetékessége a polgari
perrendtartasrol szolo 1952. évi IIL. torvény 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2014. januér ,, /O

,»A vidékfejlesztési miniszter nevében és megbizasabol: / ﬂ ’f/ ’K\P
dr. Viski Jozsef
foosztalyvezeto

A hatérozatot tértivevénnyel kapjak: \
1. Magyar Tudomanyos Akadémia Szegedi Bioldgiai Kutatok6zpont (cim: 6726 Szeged
Temesvari krt. 62.)
2. Gyogyszerészeti €s Egészségligyl Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) (masolatban),
3. Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg Titkarsaga (1024 Budapest,
Keleti Karoly u. 24.) (méasolatban),
4. Csongrad Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlénc—biztonségi és Allategészségiigyi
Igazgatosag (6724 Szeged, Vasas Szent Péter utca 9.) (masolatban),
Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatdsag (1088 Budapest, Jozsef krt. 6) (mésolatban),
6. Mezdgazdasagi Biotechnoldgiai Kutatokdzpont (2100 Godolld, Szent-Gydrgyi Albert
u. 4.) (mésolatban),
7. Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban),
8. Irattar.
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