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Targy: Géntechnologiaval modositott szervezetek 1. biztonsigi elszigetelési szintll zart
rendszerben torténd fethasznalasanak engedélyezése az Inpamac Zrt. részére

HATAROZAT

Az Inpamac Zrt. (6723 Szeged, Romai korat 21., a tovabbiakban: Kérelmezd) tigyében,
géntechnologidval moédositott szervezetek 1. biztonsdgi elszigetelési osztilyba sorolt zért
rendszerben torténé felhasznalasdt — a Géntechnologiai Eljardsokat Véleményez6 Bizottsag
(a tovabbiakban: Bizottsag) GA2020-25. szdmu véleményének, valamint az Orszagos
Gydgyszerészeti és FElelmezés-cgészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi
szakhatdsag) OGYEI/66479-2/2020. szamn szakhatOsagi allasfoglalasanak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabélyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartdsa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadasatol szamitott 10 évig érvényes.

Géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszeri felhasznilisa a BGMF/735-
13/2029. UgyiratszamO hatdrozattal engedélyezett 1. biztonsagi elszigetelési szintil
géntechnoldgiai modositast végz6 1étesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az aldbbi szervezetek géntechnologiai mdédositiasa és felhasznalasa
engedélyezett:

o Escherichia coli (DH5a kompetens sejt: teljesen biztonsagos, recAl és endAl muténs
kompetens sejt)

e Emlds (HEK293) sejtvonal

Az egészségligyi szakhatésag a géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok
nélkiil hozzajarult.

A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmivelésiigyi hatésagi és
igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijeldlésérdl sz6lo 383/2016. (X1 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdesében meghatarozott hatdsagoknak.
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Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé vélik. A hatarozattal
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon belill a Szegedi
Torvényszek  elott  kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet az
Agrarminisztériumhoz kell benydjtani vagy ajanlott kiilldeményként postira adni (1860
Budapest, Pf. 1.).

Ha egyik fél sem keri tdrgyalés tartasat, és azt a birdsag sem tartja szlikségesnek, a birdsag az
ligy érdemében targyalason kiviil hataroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsnak nincs helye.

Ha térvény eltéréen nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasanak a hatarozat hatalyosulaséara
halaszt6 hatdlya nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd.

A jogi képviselé nélkill eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott
nyomtatvanyon is eldterjesztheti. A jogi képviselovel eljaro fél, valamint a belfSldi
székhellyel rendelkez6é gazdalkodd szervezet az flrlapbenyijtds tamogatasi szolgaltatis
igénybevételével koteles benyljtani a keresetlevelet az elektronikus tigyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok éltalanos szabélyairdl sz6lo 2015. évi CCXXIIL. térvény alapjan, az FMEPER
hivatali kapun keresztiil, a megfelel6 trlap hasznalataval.

A birdsag egyszertsitett perben birdlhatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és
az alperes a vadiratban nem ellenzi.

Az illetékekrd] szold 1990. évi XCIIL torvény 62. § (1) bekezdés h) pontja alapjan a felet a
kozigazgatasi birésagi eljarasban illetékfeljegyzési jog illeti meg.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette, az eljardsban egyéb eljarasi koltség
nem merilt fel.

Indokolds

A Kérelmezd 2020. november 16. napjan géntechnoldgiaval moddositott szervezet 1.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznaldsa targydban
kérelmet nyijtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrél szolo 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjér6l, valamint az eljaras sordn az Eurdpai Bizottsdggal valé kapcsolattartasrdl szdlo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢€s megallapitottam, hogy a Kérelmez6 éltal benydjtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirdsoknak.

rrrrr

szakhat6sag részére BGMF736-1/2020. iigyiratszamon 2020. november 16. napjan, hivatali
kapun, bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/736-2/2020.
iigyiratszamon 2020. november 16. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2020. december 4. napjan elektronikus {ton megtartott {ilésén
megtargyalta, ¢s megallapitotta, hogy ,,az albizoitsagi véleményezések és a kérvémyezd
képviseldjének meghallgatasa alapjan 1. biztonsagi elszigetelésbe tartozé géntechnolégidval
médositott szervezelek zdrt rendszerben 10rténd felhaszndldsdnak nincs egészségiigyi és
kérnyezeti kockazata, ezért feltételek nélkiil engedélyezésre javasolt.”
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Téargyi iigyben az egészségligyi szakhatésig OGYE/66479-2/2020. iigyiratszamu 2020.
december 7. napjan érkezett szakhatésdgi Allasfoglaldsaban a kérelemben jelslt
geéntechnologial tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkill hozzajarult. A szakhatosagi
allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetden indokolasdban az aldbbiakat allapitotta meg: ,,a
Kérelmezd Escherichia coli baktérium laboratériumi torzsein, illetve emids sejtvonalakon
tervez genetikai modositdst végezni olyan fehérjék termelésének céljdbol, amik jol ismertek
emberi és dilati gyogydszatban, alkalmasak v gyogydszati alkalmazdsok kifejlesztésére,
diagnosztikdra és taplaléknak. A termelendd fehérjék, a recipiens mikroorganizmusok és a
sejtvonalak nem toxikusak, nem allergének, nem fert6z6k és nem veszélyesek a kérnyezetre. A
tervezett tevékenység 1. biztonsagi osztalyba sorolhato, humdn egészségiigyi kockdzata
Jelentektelen. A tevékenységre az engedély kiadhaté.”

A géntechnologidval modositott szervezet 1. biztonsagi clszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben térténd fethaszndlasara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjén Hatosagom 2021. janudr 4. napjan az Agrirminisztérium honlapjan koézzétette,
amelyre €szrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezt részben foglaltak szerint déntdttem.
Az ligyintézési hatarid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezd a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatisi
szolgaltatasi dijakrol sz6l6 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szami melléklet 3. pontjaban
meghatarozott Gsszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. § (1)-(6) bekezdései, a Rendelet
1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartds
¢s adatszolgaltatas rendjérdl, valamint a géntechnolégiai tevékenységhez sziikséges engedély
irénti kérelemhez csatolandé dokumentéciorél sz6l6 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1, §-a
és 2. §-a, a human-egészségiigy, human gyogyszergyartds terliletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkez6 vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnolégiai hatésdg, valamint a mezbgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kézremiikédd géntechnoldgiai szakhatdsiag kijeldlésérél sz616
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az Altalanos kdzigazgatdsi
rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. térvény (a tovibbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg,

A jogorvoslatrél sz6l6 tajékoztatas az Akr. 112. § (1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114.
§ (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabbi a
kozigazgatasi perrendtartisrol sz6ld 2017, évi 1. torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1)
bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3)
bekezdésén, valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyér6l és illetékességi teriiletének
meghatarozasardl sz616 2010. évi CLXXXIV torvény 3/A. §-4n és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet ¢s illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 94/2018. (V. 22.)
Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja alapozza meg.

Kiadményozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogéallasardl szolé 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérinm, 1055 Budapest. Kossuth Lajos tér 11,
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Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarol szolo 10/2019 (XIL30.) AM
utasitds 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2021. februar ,,/r e

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.
2,

3

Inpamac Zrt. (6723 Szeged, Rémai korat 21.),

Orszagos Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun méasolatban),

Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményezd  Bizottsdg Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi  Hivatal, Kockéazatkezelési  Igazgatoésag (1024
Budapest,Kitaibel Pal utca 4.) (masolatban),

Csongrad-Csanad Megyei Korméanyhivatal, Agrariigyi ¢és Kornyezetvédelmi
Foosztaly, Elelmiszerlanc-biztonsagi és Allategészségiigyi Osztily (6724 Szeged,
Vasas Szent Péter tt. 9.) (masolatban),

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

Irattar.
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