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HATAROZAT

Az Orszagos Koranyi TBC és Pulmonolégiai Intézet (cim: 1121 Budapest, Pihend utca
1.; a tovébbiakban: Kérelmezd) iigyében, géntechnolégidval médositott szervezetek 1.
biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zdrt rendszerben tbriénd felhasznilasat — a
Géntechnolégiai Eljardsokat Véleményezd Bizottsag (a tovébbiakban: Bizottsag)
GA2014-04 szimi véleményét, valamint a Gyogyszerészeti és Egészségiigyi
Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatésig)
0GY1/4002-5/2014. szimi szakhat6sdgi allasfoglalasénak figyelembevételével - a
vonatkozd jogszabalyokban, a kérelemben, tovébbi az annak mellékletét képezd
dokumenticiéban, foglalt feltételek betartdsa mellett

engedélyezem.

Zirt rendszerben az alibbi szervezetek gémtechnolfgiai mdédositisa és
felhasznilisa engedélyezett:
- Humén sejtvonalak (H1975, A2058, M1/9, H358, A431, H1650, HT29, LCLC,
A549, HT1080, Dul4s, 3 LL-HH, LEC, HUVEC)
- Egér sejtvonalak (C-26, B16, AE17, AB12)
- Kinai horcsog sejtvonalak (CHO)
- Egér (Mus musculus) tbrzsek (SPF egér torzsek: Balb/C, C57B1/6, DBA-2,
BDF-1, SCID és NOD-SCID egér tisrzsek)

A fent felsorolt géntechnolégidval médositott szervezetek zért rendszerben t6rténé
felhasznélasa az SF/64-17/2014. hatérozattal engedélyezett géntechnoldgiai médositést
végzh 1étesitményben végezhet®.

Az epészségiigyi szakhatosig a géntechnolbgiai tevékenység engedélyezéséhez
eldirdsok nélkiil hozzgjarult.

A Keérelmezd az igazgatasi szolgaltatdsi dij megfizetése al6l mentesiil.

A jelen hatérozatommal engedélyezett tevékenység cllendrzése érdekében, jogerBs
hatirozatom mdsolati példényait t4jékoztatdsul megkiildobm a géntechnolégiai
médositasnak tekintendd, valamint annak nem mindstilé eljirdsokrél & a
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géntechnoldgiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatbsdgokrdl sz616 111/2003. (X1.
5) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-dban meghatirozott
hatésagoknak.

Hatérozatom a kdzléssel joger8s, ellene kozigazgatasi titon jogorvoslatnak helye nincs,
A hatédrozat birésigi feliilvizsgalatit — jogszabélysértésre hivatkozassal — a kizléstsl
szamitott 30 napon belill keresettel lehet kémi a Févérosi Kozigazgatasi és Munkailgyi
Birosagtol. A keresetlevelet a Févarosi Kozigazgatési és Munkaligyi Birdségnak kell
cimezni, de Hatésdgomnél kell hérom példinyban benytjtani vagy ajénlott
kiildeményként postéra adni.

Indokolds

A Keérelmezd 2014, januér 14. napjén géntechnologifval médositott szervezetek 1.
biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zirt rendszerben tirtén6 felhasznélasa
targyaban kérelmet nyajtott be Hatds4gomhoz.

Az engedély irénti kérelmet a géntechnolégiai tevékenységrdl sz6l6 1998, évi XXVII.
torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési
eljardsi rendjérdl, valamint az eljirds sorin az Eurépai Bizottsiggal valé
kapcsolattartésrol sz616 132/2004. (V. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgéltam és megéllapitottam, hogy a Kérelmez6 4ltal benyujtott
dokumentdcié megfelel a jogszabélyi el6irasoknak.

Az engedélyezés irdnti dokumenticiét szakhatosigi dlldsfoglalas célifbél az
egészségligyl szakhat6sig részére, valamint véleményezés célidb6l a Bizottség részére
SF/64-4/2014. Ugyiratszdmon, SF/64-5/2014. iigyiratszdmon 2014. januér 24. és 2014.
januér 28. napjan megkiildtem.

A Bizottsig a kérelmet 2014. februar 27. napjin megtartott iilésén megtérgyalta, a
kérelmez6t meghallgatta. A tGbbségi vélemény a dokumenticist elégségesnek ftélte, és
az engedély megadésat kiegészith feltétel elbirdsa mellett javasolta. A Bizottsag 4ltal
leirt feltételnek, miszerint ,,a kérelmet ki kell egésziteni a médositott konstrukeidk és az
azokkal végzett tevékenységek vildgosabb és szakszerd leirdsdval, a transzgének és
vektorok ismerietésével”, a Kérelmezd a Hatésdgomhoz 2014. méjus 21. napjén
beékezett, koribban az egészségiigyl szakhatésig hisnypétlisi felhivisira is
megkiildott dokumentéciéjival eleget tett.

Targyi tligyben az egészségiigyi szakhatosag OGY1/4002-5/2014, tigyiratszami 2014,
aprilis 1. papjin érkezett Allisfoglalisiban a kérelemben jelslt géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok nélkill hozzjdrult.

-» A géntechnolégiéval médositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési osztélyba sorolt
" zirt rendszerben 16rténé felhasznéléséra vonatkozé engedély tervezetét Hatésigom a



Foldmiivelésligyi Minisztérium 2014. augusztus 8. napjn megjelent értesitdjében
kézzétette, amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem.

Az tigyintézési hatarid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az Ugyintézési
hatiriddbe a szakhatOsdgi eljérds id&tartama, valamint a tirsadalmi konzulticié
lefolytatdsénak iddtartalma a kizigazgatéisi hatésigi eljarés és szolgaltatds 4ltaldnos
szabélyairdl sz616 2004. évi CXL. tdrvény (a tovébbiakban: Ket) 33. § (3)
bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjin nem szamit bele.

A Kérelmez0 az illetékekrfl 52616 1990. &vi XCIIL tdrvény 5. § (1) bekezdésének c)
pontja alapjin mentesil az igazgatasi szolgéltatasi dij fizetése al6l.

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 nyilvantartss és adatszolgaltatés rend;jérbl,
valamint a géntechnolégiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez
csatolanddé dokumenticiérél sz616 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a a
huméan-egészségiigy, humén gylgyszergyirtds teriilletén, & az emberi testtel
kozvetlentil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnolégiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnolégiai hatésdg, valamint a mezBgazdasag és az €lelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznAlés esetében géntechnolégiai tevékenység
vegzését engedélyezd eljfrisban kozrem(kddd géntechnoldgiai szakhat6sdg
kijel6lésérdl sz616 14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket.
71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskérdmet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kdzponti
éllamigazgatési szervekrSl valamint a Kormény tagjai és az 4llamtitkarok jogallasarél
2616 2010. évi XLIOL térvény 5. § (3) bekezdése és a Magyar Koztirsasig
minisztériumainak felsorolésérél sz616 2010. évi XLII. térvény 2. § (1) bekezdésének
b) pontjéra.

A jelen hatdrozat elleni fellebbezés lehetBségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100,
§ (1) bekezdés a) és d) pontjai zarjék ki, a dontés bir6sagi eljirds keretében t5rténd
feltlvizsgalatinak Ichetdségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
biztositja. A Févérosi Kozigazgatisi és Munkaiigyi Birésdg illetékessége a polgiri
perrendtartisrél sz6l6 1952. évi II1. t6rvény 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2014, szeptember ,,? s

»A foldmiivelésligyi miniszter nevében és megbizasibol:




A hatérozatot tértivevénnyel kapjék:

L.
2.

3.

Orszagos Korényi TBC és Pulmonolégiai Intézet (1121 Budapest, Pihend u. 1.)
Gybgyszerészeti és Egészségligyi Mindség- és Szervezctfejlesztési Intézet
(1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) (mésolatban),

Géntechnolégiai  Eljarasokat Véleményezd Bizottsig Titkarsdga (1024
Budapest, Keleti Kéroly u. 24.) (mésolatban),

Pest Megyei Korményhivatal, Elelmiszerlinc-biztonsgi és Allategészségiigyi
Igazgatdsag (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (mésolatban),

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

NAIK Mezbgazdaségi Biotechnolégiai Kutat6kdzpont (2100 Godsll, Szent-
Gyérgyi Albert u. 4.) (m4solatban),

Nemzeti Elelmiszerlinc-biztonsdgi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéroly .
24.) (mésolatban),

Irattar.



