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Targy: géntechnoldgiaval médositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintii zart
rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezése

HATAROZAT

A Semmelweis Egyetem (cim: 1085 Budapest, Ulléi Gt 26.; a tovabbiakban:
Kérelmezé) iligyében, géntechnolégiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztadlyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat — a
Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsag)
GA2015-11 szami véleményét, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatésag) OGYI1/10703-
4/2015. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozo
jogszabalyokban, a kérelemben, tovabbd az annak mellékletét képezd
dokumentacidban foglaltak betartasa mellett, valamint az alabbi feltétellel

engedélyezem:

e a genetikailag modositott szervezetek zart rendszerii felhasznalasa megfelel
a 2. elszigetelési szint kdvetelményeinek.

Természetes szervezetek géntechnologiai modositisa és géntechnologiaval modositott
szervezetek zdrt rendszer(i felhaszndldsa a TMF/305-63/2015. iigyiratszamu
hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnoldgiai modositast
végzod létesitmény alabbi laboratériumaiban engedélyezett:

Semmelweis Egyetem
Genomikai Medicina és Ritka Betegségek Intézete
Cim: 1083 Budapest, Tomo u. 25-29,

Helyiség:
I.szamu Szemészeti Klinika ,,A” épiilet, III. em. 309.

Felhasznalhato szervezetek:
¢ human fibroblast sejtvonal (Homo sapiens)

e human fibroblast sejtvonalbol visszaprogramozott indukalt pluripotens dssejt
(Homo sapiens)

o HeLa sejtvonal (Homo sapiens)
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Az egészségiigyi szakhatosag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez a 2.
elszigetelési szint szabalyainak betartdasa mellett jarult hozza.

A Kérelmezo6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése al6] mentesiil.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatirozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiilddm a géntechnolégiai
mddositasnak tekintendd, valamint annak nem mindsiild eljarasokrol és a
géntechnolégiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatosagokrol sz6l6 111/2003. (XI.
5) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-aban meghatarozott
hatésagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kézigazgatasi iton jogorvoslatnak helye nincs.
A hatarozat birdsagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstol
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi €s Munkaiigyi
Birosagto!l. A keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsagnak kell
cimezni, de Hatésagomnal kell hdrom példanyban benyujtani vagy ajanlott
kiildeményként postdra adni. A pert a birésag targyalason kivil biralja el, a felek
barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart. Targyalas tartasat az iigyfél a
keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztisa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmez6é 2015. marcius 9. napjan géntechnolégiaval modositott szervezetek 1.
biztonsigi elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznélasa
targyaban kérelmet nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolégiai tevékenységrol szold 1998. évi XXVIL.
térvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezesi
eljarasi rendjérél, valamint az eljards sordin az Eurdpai Bizottsaggal vald
kapcsolattartasrél sz6lé 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgaltam €s megdllapitottam, hogy a Kérelmez§ altal benyiijtott
dokumentacio megfelel a jogszabalyi eléirdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot véleményezés céljabdl a Bizottsag részére,
valamint szakhatosagi allasfoglalds céljabdl az egészségiigyi szakhatdsag részére,
TMF/305-18/2015. és TMF/305-22/2015. ligyiratszamokon 2015. marcius 11. napjan
megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2015. marcius 26. napjan megtartott iilésén megtargyalta,
amelyen a Gtv. 5. § (5) bekezdésére tekintettel a Kérelmezo is részt vett. A Bizottsag a
GA2015-11 szama véleményében kiegészitd feltételként javasolta, hogy az 1.
elszigetelési szintii zart rendszerii felhasznalast 2. elszigetelési szintfi géntechnoldgiai
modositast végzo [étesitményben végezzék, mely feltételnek a Kérelmezé eleget tett.



Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatosag OGY1/10703-4/2015. iigyiratszama 2015.
majus 28. napjan érkezett allasfoglaldsaban a kérelemben jeldlt géntechnologiai
tevékenységet 2. elszigetelési szinten engedélyezte, tekintette]l a felhasznalni kivant
szervezetekre, A Kérelmez6 1. biztonsagi elszigetelési osztidlyba sorolt zart
rendszerben t6érténd felhasznalasra benyijtott kérelme alapjan mindenben megfele! a 2.
biztonsagi elszigetelési osztalyba térténd soroldashoz.

A géntechnologiaval médositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
zart rendszerben torténé felhasznaldsara vonatkozd engedély tervezetét Hatésagom a
Foldmiivelésiigyi Minisztérium 2015. augusztus 19. napjan megjelent értesitdjében
kozzétette, amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntéttem.

Az ligyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az ligyintézési
hataridébe a szakhatdsagi eljards id6tartama, valamint a tarsadalmi konzultacid
lefolytatdsanak idotartalma a kozigazgatasi hatdsagi eljaras €s szolgaltatas altalanos
szabalyairél szolé 2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket) 33. § (3)
bekezdésének d) pontja é€s a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmez6 az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. torvény 5. § (1) bekezdésének ¢)
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
géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozé nyilvantartds és adatszolgdltatas rendjérél,
valamint a géntechnolégiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentaciorol szolo 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a
human-egeszségiigy, human gyogyszergyartds teriiletén, ¢€s az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezé géntechnoldgiai hatdsag, valamint a mezégazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalas esetében géntechnolégiai tevékenység
végzését engedélyezd eljarasban kozremiikddé géntechnoldgiai szakhatdsig
kijelolésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.) EiiM 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 kdzponti
dllamigazgatasi szervekrdl valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasarol
szold 2010. évi XLIII. torvény 5. § (3) bekezdésére és a Magyarorszag
minisztériumainak felsorolasardl szo6ld 2014. évi XX. térvény 1. § (2) bekezdésének c)
pontjdra, valamint a Foldmiivel€siigyi Minisztérivm Szervezeti és Mikodesi
Szabalyzatardl sz6ld 3/2014. (VIIL1.) FM utasitas 83. § (1) bekezdésére és a 2.
fiiggelékének 4.2.4. pontjanak 3. a.) alpontjara.

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



feliilvizsgalatanak lehet6ségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
valamint a polgari perrendtartasrdl szolé 1952. évi III. térvény (a tovabbiakban: Pp.)
330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Fovarosi Kozigazgatasi és
Munkaiigyi Birosag illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2015. oktéber ,, ZZJ

»A foldmiivelésiigyi miniszter nevében €s megbizasabol:
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak: * wn\‘éo”

1. Semmelweis Egyetem (1085 Budapest, Ulléi it 26.)

2. Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest,
Zrinyi u. 3.) (méasolatban),

3. Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizotisdg Titkdrsaga (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban),

4. Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, No&vény- és
Talajvédelmi Foosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban),

5. Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatésag (1088 Budapest, Jozsef kit. 6)
(masolatban),

6. NAIK Mezbégazdasagi Biotechnolégiai Kutatokézpont (2100 Godollo, Szent-
Gydrgyi Albert u. 4.) (méasolatban),

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

8. Irattar.
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