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Targy: géntechnolégiaval médositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési szintli zart
rendszerben torténd felhasznaldsanak engedélyezése

HATAROZAT

A Szent Istvan Egyetem (cim: 2100 Godélls, Pater Karoly utca 1.; a tovabbiakban:
Kérelmez6) ligyében géntechnolégiédval médositott Saccharomyces cerevisiae vonalak
(BLYES, BLYAS, BLYR tesztrendszerek), valamint Escherichia coli (PQ37 jelzésii
vonal — SOS Chromo test ™ kit -, valamint TOP10 torzsek) 1. biztonsagi elszigetelési
osztilyba sorolt zirt rendszerben torténé felhaszndlisat a Géntechnoldgiai
Eljarisokat Véleményezé Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsig) GA2014-06 szamu
veélemeényet, valamint a Gyogyszerészeti ¢és Egészségiigyi Minbség- és
Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatésag) OGY1/11504-
4/2014. szamu szakhat6sigi Aallasfoglaldsinak figyelembevételével a vonatkozo
jogszabélyokban, a kérelemben, tovibba az annak mellékletét képezd
dokumentaciéban foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

A géntechnolGgiaval moédositott szervezet zért rendszerben torténd felhasznaldsa az
SF/148-23/2014. tigyiratszamu hatéarozattal engedélyezett géntechnolégiai médositast
végzl létesitményben engedélyezett.

Az egszségiigyl szakhatbsdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez
eloirasok nélkill hozzajarult.

A Kérelmezd az igazgatsi szolgaltatési dij megfizetése alél mentesiil.

A jelen hatérozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, Jjoger6s
hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatdsul megkiildsm a géntechnoldgiai
modositdsnak  tekintendS, valamint annak nem mindsiild eljarasokrdl és a
gentechnologiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatdsagokrol sz616 111/2003. (XI.
5) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-aban meghatirozott
hatésagoknak.

Hatarozatom a kézléssel jogerés, ellene kozigazgatasi titon jogorvoslatnak helye nincs.
A hatérozat birosagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozissal — a kozléstol
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kémi a Févérosi Kozigazgatési és Munkaiigyi
Birgsagtol. A keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésignak kell



cimezni, de Hatosagomnal kell hirom példanyban benyujtani vagy ajanlott
kiildeményként postara adni.

Indokolas

A Kérelmez6 2014, februdr 17. napjén géntechnoldgidval moédositott Saccharomyces
cerevisiae vonalak (BLYES, BLYAS, BLYR tesztrendszerek), valamint Escherichia
coli (PQ37 jelzésti vonal — SOS Chromo test ™ kit -, valamint TOP10 torzsek) 1.
biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa
targyaban kérelmet nytjtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol sz6l6 1998. évi XXVII.
torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjér6l, valamint az eljards sordin az Eurdpai Bizotisdggal valo
kapcsolattartasrol sz6lé 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgaltam €s megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott
dokumentacié megfelel a jogszabalyi eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentdciét véleményezés céljabol a Geéntechnoldgiai
Eljarasokat Véleményezd Bizottsig (a tovabbiakban: Bizottsag) részére SF/148-
7/2014. iigyiratszdmon, valamint szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatésig részére SF/148-14/2014. ligyiratszamon 2014, februar 18. és 2014.
marcius 13. napjan megkiildtem

A Bizottsag a kérelmet 2014. februar 27. napjan megtartott iilésén megtargyalta, a
t6bbségi vélemény a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatosag OGY1/11504-4/2014. {igyiratszamu 2014.
aprilis 11. napjan beérkezett allasfoglaldsaban a kérelemben jel6lt géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezéséhez feltételek eldirdsa nélkiil hozzajarult.

A géntechnol6gidval modositott Saccharomyces cerevisiae vonalak (BLYES, BLYAS,
~ BLYR tesztrendszerek), valamint Escherichia coli (PQ37 jelzésii vonal — SOS
Chromo test "™ kit -, valamint TOP10 torzsek) 1. biztonsagi elszigetelési osztilyba
sorolt zart rendszerben torténd felhasznilasdra vonatkozé engedély tervezetét
Hatdsagom a Foldmivelésiigyi Minisztérium 2014. augusztus 8. napjan megjelent
értesitdjében kdzzétette, amelyre €szrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezo részben foglaltak szerint ddntdttem.

Az ligyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az ligyintézési
hatéridébe a szakhat6sagi eljards iddtartama, valamint a tarsadalmi konzulticio
lefolytatasanak idétartalma a kozigazgatdsi hatdsagi eljaras és szolgaltatds altalanos
szabalyairol szold 2004, évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket) 33. § (3)
bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.



A Kérelmez az illetékekr6l sz616 1990. évi XCIIL torvény 5. § (1) bekezdésének c)
pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. 8,
9.§ (1)-(6) bekezdése, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a
géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozé nyilvantartas és adatszolgaltatis rendjérdl,
valamint a géntechnolégiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandé dokumentéciorél sz616 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a
human-egészségligy, human gydgyszergyartés teriiletén, &s az emberi testtel
kozvetleniil érintkez6 vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnolégiai hatdsag, valamint a mez8gazdasag és az ¢lelmiszeripar
teriileten, illetve egyéb ipari céli felhasznélds esetében géntechnolégiai teveékenység
veégzését engedélyezd eljardsban kozremiikodé géntechnoldgiai szakhatdsag
kijeldlésérdl szol6 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket.
71. § (1) bekezdése €s 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskoéromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kdzponti
allamigazgatéasi szervekr6l valamint a Kormény tagjai és az allamtitkérok jogallasarél
sz0l6 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdése és a Magyar Kéztarsasag
minisztériumainak felsorolasardl sz6l6 2010. évi XLIL t6rvény 2. § (1) bekezdésének
b) pontjara.

A jelen hatérozat elleni fellebbezés lehetoségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése &s a Ket. 100.
§ (1) bekezdés a) és d) pontjai zarjak ki, a dontés bir6sagi eljaras keretében torténd
feliitvizsgalatanak lehet6ségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
biztositja. A Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birsag illetékessége a polgari
perrendtartasrol sz616 1952. évi I11. térvény 326. § (7) bekezdésén alapul.
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A hatdrozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Szent Istvan Egyetem (2100 G&d6118, Pater Kéroly utca 1.),

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

3. Geéntechnologiai Testiilet Titkdrsiga (1024 Budapest, Keleti Kéaroly u. 24.)
(masolatban),

4. Pest Megyei Korméanyhivatal, Elelmiszerlinc-biztonsagi és Allategészségiigyi
Igazgatosag (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (mésolatban),



. Nemzeti Fogyasztévédelmi Hatésag (1088 Budapest, Joézsef krt. 6)
(méasolatban),

. Nemzeti Agrarkutatasi és Innovacios Kézpont, Mezdgazdasagi Biotechnolégiai
Kutatokdzpont (2100 Godolld, Szent-Gydrgyi Albert u. 4.) (masolatban),

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

. Irattar.



