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Targy: géntechnoldgidval médositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési szintfi zart
rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezése

HATAROZAT

A Szent Istvan Egyetem (cim: 2100 G6dslls, Pater Karoly utca 1.; a tovabbiakban:
Kérelmez6) tigyében gentechnoldgidval modositott zebradénié (Danio rerio) 1.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat a
Gyogyszerészeti ¢s Egészségligyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a
tovabbiakban: egészsegiigyi szakhatésag) OGYI/50220-4/2013. szamu szakhatdsagi
allasfoglalasanak figyelembevételével a vonatkozd jogszabéalyokban, a kérelemben,
tovabba az annak mellékletét képez6 dokumentdcidban foglaltak, valamint az alabbi
feltételek betartasa mellett

engedélyezem:

a GMO tevékenységet végz6 személyek GMO oktatasban, illetve rendszeres
GMO tovabbképzésben részesiilnek;

a GMO laboratériumok munkavédelmi szabalyzatdba bekeriil a szajjal torténd
pipettazas tilalma;

a  geéntechnologiaval — modositott  mikroorganizmusok  biomasszajat
autoklavozassal és/vagy égetéssel kell artalmatlanitani/megsemmisiteni;

a géntechnologiaval modositott allatok biomasszajat (pl. halhulldk) égetéssel
kell megsemmisiteni;

a vesz€lyes bioldgiai hulladékokat (pl. géntechnoldgidval médositott
szervezetek biomasszdja, halhullak) zarhato, szilard falu gytijtéedényekben kell
a megsemmisités helyszinére szallitani.

A géntechnoldgiaval modositott szervezet zart rendszerben torténd felhasznalasa az
SF/6-6/2014. lgyiratszdmd hatarozattal engedélyezett géntechnolégiai médositast
végz0 létesitményben engedélyezett.
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Az egészségiigyl szakhatdsdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez
szakhatosagi engedélyezési feltételek eldirdsa mellett hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a géntechnoldgiai
modositasnak tekintendd, valamint annak nem mindsilé eljarasokrol és a
géntechnoldgiai tevékenység ellenérzésére jogosult hatésagokrol szolé 111/2003. (XI.
5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-dban meghatirozott
hatésagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kdzigazgatasi titon jogorvoslatnak helye nincs.
A hatarozat birésagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozéssal — a kzléstol
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birdsagtol. A keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatési és Munkaiigyi Birdsagnak kell
cimezni, de Hatdésagomnal kell harom példanyban benyujtani vagy ajanlott
kiildeményként postara adni.

Indokolas

A Kérelmezd 2013. december 2. napjan géntechnoldgiaval modositott zebradanid
(Danio rerio) 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténéd
felhasznalasa targyaban kérelmet nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIIL
torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjér6l, valamint az eljards soran az FEurépai Bizottsaggal valo
kapcsolattartasrdl szol6 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgaltam €s megallapitottam, hogy a Kérelmez6 éltal benyujtott
dokumentacié megfelel a jogszabalyi eldirasoknak.

Az engedélyezés irdnti dokumenticiét véleményezés céljabol a Géntechnoldgiai
Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg, a tovabbiakban: Bizottsag) részére SF/1021-
1/2013. igyiratszdmon, valamint szakhatdsagi allasfoglalds céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részére SF/1021-5/2013. tigyiratszamon 2013. december 4. és 2013.
december 11. napjan megkiildtem

A Bizottsag a kérelmet 2013. december 19. napjadn megtartott iilésén megtargyalta, a
tobbségi vélemény a dokumentacidt elégségesnek itélte, azonban az engedély
megadasat kiegészitd feltétel eldirasa mellett javasolta. A Bizottsag altal leirt feltétel a
kozigazgatasi hatdsagi eljaras €s szolgaltatas altalanos szabalyairdl szolé 2004. évi
CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 37. § (1) bekezdésben foglaltaknak, miszerint a
kérelmet tartalma szerint kell elbiralni, ellent mond. A Gtv. 5. § (1) bekezdése szerint a
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geéntechnoldgiai hatosag az engedély iranti kérelmet a Bizottsag véleménye ellenére is
elutasithatja vagy az engedélyt megadhatja. Mindezek alapjan a Bizottsag 4ltal
meghatarozott feltetelt megvizsgéltam, ugyanakkor a fentiek alapjan figyelmen kiviil
hagytam.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosag OGY1/50220-4/2013. iigyiratszamu 2014,
februdr 3. napjan beérkezett allasfoglaldsiban a kérelemben jelslt géntechnolégiai
tevékenyseg engedélyezéséhez feltételek elbirasa mellett hozzajarult.

A géntechnol6gidval modositott zebradanid (Danio rerio) 1. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt zért rendszerben torténd felhasznalasara vonatkozd engedély
tervezetet Hatdsdgom a Videkfejlesztési Minisztérium 2014. mércius 27. napjan
megjelent értesitdjében kozzétette, amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.

Az Ugyintézési hataridd a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az iigyintézési
hataridobe a szakhatésagi eljaras idOtartama, valamint a tarsadalmi konzulticid
lefolytatasanak id6tartalma a kozigazgatasi hatdosagi eljaras és szolgaltatas altalanos
szabalyair6l sz0l6 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket) 33. § (3)
bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezd az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL torvény 5. § (1) bekezdésének c)
pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése aldl.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §,
9.8 (1)-(6) bekezdese, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a
géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartds és adatszolgéltatas rendjérél,
valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez
csatolandé dokumentaciordl szolo 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a
human-egészségligy, human gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezé géntechnoldgiai hatosag, valamint a mezbgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egy€b ipari célii felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység
végzését engedélyezd eljarasban  kozremiikodd géntechnologiai  szakhatdség
kijelolésérdl szold 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket.
71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kédzponti
allamigazgatdsi szervekrl valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasarl
sz0l6 2010. ¢vi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdése és a Magyar Koztarsasag
minisztériumainak felsorolasardl sz616 2010. évi XLIIL. térvény 2. § (1) bekezdésének
b) pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehet6ségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100.
§ (1) bekezdés a) €s d) pontjai zarjak ki, a dontés birdsagi eljaras keretében torténd

Vidékfejlesztési Minisztérium, 1055 Budapest Kossuth Lajos tér 11.
e-mail: strategiaifo@vm.gov.hu. tel.: 795-2051 fax: 301-4646




feliilvizsgélatanak lehetéségét a Ket. 100. § (2), tovabbé 109. § (1) bekezdése a) pontja
biztositja. A Févéarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Bir6séag illetékessége a polgari
perrendtartasrol sz6ld 1952. évi 111 térveény 326. § (7) bekezdésén alapul.
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Budapest, 2014. 4prilis ,, /
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A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Szent Istvan Egyetem (2100 G6d6116, Pater Kéroly utca 1.),

2. Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet
(1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) (masolatban),

3. Géntechnologiai Eljardsokat Véleményez6 Bizottsag Titkarsaga (1024
Budapest, Keleti Karoly u. 24.) (masolatban),

4. Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és Allategészségiigyi
Igazgatdsag (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban),

5. Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatésag (1088 Budapest, Jdozsef krt. 6)
(masolatban),

6. Nemzeti Agrarkutatasi és Innovacids Kdzpont, Mez8gazdasagi Biotechnologiai
Kutatokozpont (2100 Godollo, Szent-Gydrgyi Albert u. 4.) (masolatban),

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

8. Irattar.
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