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Targy: géntechnoldgiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési szintil zart
rendszerben térténd felhaszndlasanak engedélyezése

HATAROZAT

A Semmelweis Egyetem (cim: 1085 Budapest, Ulléi Gt 26.; a tovabbiakban:
Kérelmezo) ligyében, géntechnologidaval modositott szervezetek 1. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznalasit — a
Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag)
GA2015-11 szamu véleményét, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyl Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatdsag) OGYI/10695-
4/2015. szamu szakhatdsagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozo
jogszabalyokban, a kérelemben, tovabba az annak mellékletét képezd
dokumentacioban foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Természetes szervezetek géntechnoldgiai médositasa és géntechnolégiaval mddositott
szervezetek zart rendszerii felhasznaldsa a TMF/305-63/2015. {igyiratszamu
hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnoldgiai modositast
végzd létesitmény alabbi laboratdriumaiban engedélyezett:

Semmelweis Egyetem
Farmakognéziai Intézet
Cim: 1085 Budapest, Ulléi 1t 26.

Helyisegek:
¢ Biotechnolégia labor, kettd és fél emelet 253.
o Klimaszoba (névényneveld), kett6 és fél emelet 254.
» Fermentor szoba, ketté és fél emelet 257.
o Autoklav szoba, ketto és fel emelet 259

Felhasznalhato szervezetek:
e  Apocymum cannabium,
o Armoracia rusticana,
s  Atropa belladonna,
o  Chamomilla recutiata,
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Datura innoxia,
Glycyrrhiza uralensis,
Limum usitatissimum,
Lobelia inflata,

Onosis arvensis,
Onosis spinosa,
Rauwolfia serpentina,
Rubia tinctorum,

Ruta graveolens,
Salvia officinalis,
Scutellaria baicalensis,
Senecio jacobaea,
Tagetes patula,
Thermopsis turkestanica,
Withania somniferum.

Az egészségiigyi szakhatosdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez
eléirasok nélkiil hozzajarult.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentestil.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében. jogerds
hatarozatom masolati peéldanyait tajekoztatasul megkiildom a géntechnoldgiai
modositasnak tekintendd, valamint annak nem mindsiilé eljardsokrol és a
géntechnologiai tevékenység ellenérzésére jogosult hatésagokrol szoloé 111/2003. (XI.
5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-aban meghatarozott
hatosagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kizigazgatasi iton jogorvoslatnak helye nincs.
A hatarozat birésagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstol
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kémi a Fdvarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birdsagtol. A keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésagnak kell
cimezni, de Hatosagomnal kell harom peldanyban benyujtani vagy ajanlott
kiildeményként postara adni.

Indokolds

A Kérelmez6 2015. marcius 9. napjan géntechnologiaval mddositott szervezetek 1.
biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zdrt rendszerben torténé felhasznéldsa
targyaban kérelmet nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIIL
térvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezesi
eljarasi rendjérél, valamint az eljaras sordan az Eurdpai Bizottsaggal vald
kapcsolattartasrol szél6 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)



2. §-a alapjan megvizsgaitam és megéllapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyjtott
dokumentacio megfelel a jogszabalyi el6irasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumenticidt véleményezés céljabol a Bizottsdg részére,
valamint szakhatosagi allasfoglalas céljabdl az egészségiligyi szakhatdsag részére,
TMF/305-18/2015. és TMF/305-19/2015. iigyiratszamokon 2015. marcius 11. napjan
megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2015. marcius 26. napjan megtartott iilésén megtargyalta,
amelyen a Gtv. 5. § (5) bekezdésére tekintettel a Kérelmezd is részt vett. A Bizottsag a
GA2015-11 szami véleményében kiegészitd feltételként javasolta, hogy az 1.
elszigetelési szintli zart rendszerii felhasznaldst 2. elszigetelési szintii géntechnologiai
madositést végzo létesitményben végezzék, mely feltételnek a Kérelmezé eleget tett.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatdsag OGY1/10695-4/20135. iigyiratszamu 2015.
méjus 28. napjan érkezett allasfoglaldsaban a kérelemben jelolt géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok nélkill hozzéjarult.

A géntechnoldgiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
zart rendszerben térténd felhasznaldsira vonatkozé engedély tervezetét Hatdsigom a
Foldmiiveléstigyi Minisztérium 2015. szeptember 10. napjan megjelent értesitdjében
kozzétette, amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontGttem.

Az ligyintézési hatdridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az iigyintézési
hataridébe a szakhatdsagi eljards idOtartama, valamint a tarsadalmi konzulticio
lefolytatdsanak idétartalma a kdzigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalanos
szabélyairdl szol6 2004, évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket) 33. § (3)
bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmez6 az illetékekrol szolo 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. §,
9.§ (1)-(6) bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a
geéntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartds és adatszolgaltatas rendjérdl.
valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentaciorol szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a
human-egészségligy, human gydgyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnologiai hatosag, valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnolégiai tevékenység
vegzését engedélyezd eljdrasban kozremikodé géntechnologiai  szakhatosag
kijelolésérol szolo 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket.
71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.



Hataskéromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kézponti
allamigazgatasi szervekrdl valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasarol
szolo 2010. évi XLIII. toérvény 5. § (3) bekezdése és a Magyarorszig
minisztériumainak felsorolasarol szolo 2014, évi XX. térvény 1. § (2) bekezdésének c)
pontjara.

A jelen hatédrozat elleni fellebbezés lehetbségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100.
§ (1) bekezdés a) és d) pontjai zarjak ki, a déntés birdsagi eljaras keretében torténd
felilvizsgalatanak lehet6ségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
biztositja. A Fovarosi Koézigazgatasi és Munkaiigyi Birosag illetékessége a polgari
perrendtartasrol szolo 1952. évi II1. tdrvény 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2015, oktéber ZZ/

--A foldmiivelésiigyi miniszter nevében és megbizasabal:

. Vi
cSUGY, ’

D

oosztalyvezetd™

A hatérozatot tértivevénnyel kapjak: -

1. Semmelweis Egyetem (1085 Budapest, Ullgi 1t 26.)

2. Orszagos Gyo6gyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest,
Zrinyi u. 3.) (masolatban)},

3. Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkdrsaga (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban),

4. Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlénc-biztonségi, Noveny- és
Talajvédelmi Fdosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban),

5. Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatosag (1088 Budapest, Jdézsef kit. 6)
(masolatban),

6. NAIK Mez6gazdasagi Biotechnologiai Kutatékézpont (2100 Godolls, Szent-
Gydrgyi Albert u. 4.) (méasolatban),

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

8. Irattar.
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