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Targy: géntechnolégiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi eiszigetelési szintii zart
rendszerben torténd felhasznaldsanak engedélyezése

HATAROZAT

A Semmelweis Egyetem (cim: 1085 Budapest, Ull3i ut 26.; a tovabbiakban:
Kérelmezd) iigyében, géntechnoldgidval modositott szervezetek 1. biztonsagi
elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben torténd felhaszndlasat - a
Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezo Bizottsag (a tovabbiakban: Bizotisdg)
GA2015-11 szamu véleményét, valamint az Orszagos Gy6gyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosig) OGYI/10683-
4/2015. szamh szakhatésagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozd
jogszabalyokban, a kérelemben, tovabba az annak mellékletét képezé
dokumentacioban foglaltak betartisa mellett

engedélyezem.

Termeészetes szervezetek géntechnologiai mddositasa és géntechnoldgiaval modositott
szervezetek zart rendszerii felhaszndlasa a TMF/305-63/2015. iigyiratszami
hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnoldgiai mddositast
végzd 1étesitmény alabbi laboratoriumaiban engedélyezett:

Semmelweis Egyetem

Elméleti Orvostudomanyi Kézpont
Elettani Intézet

Cim: 1094 Budapest, Tiizolté u. 37-47.
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helyiség:

felhasznalhato szervezetek:

Ioncsatorna és Molekularis Bioldgiai

géntechnoldgiaval moddositott  egerek

Laboratérium, III. em. 3.443, 3.445, | (Mus musculus), human sejtvonalak,

3.447,3.437 Escherichia  coli  torzsek, emlos
sejtvonalak (COS-7, CHO)

Szabadgydkkutaté Laboratérium, 3.424, | géntechnolégidval mddositott egerek

3.426, Kisallat miito: 3.433, szévetkultira
helység: 3.447, folyékony nitrogén
tarolok: 3.430, 4.409, mosogatészoba:
3431, aliathazi laborok és allattarté
helyiségek

(Mus musculus), emlés sejtvonalak: egér
(Mus musculus), human (Homo sapiens),
egyeb emlds sejtvonalak: COS-7, RK13,
Escherichia coli

II. em. 3.433, IV. em. 4.407, 4.408,
4.409,4.410,4.413

géntechnoldgidval modositott egerek
(Mus  musculus), patkany  (Rattus
norvegicus), emlos sejtvonalak: HeLa,
HEK-293, COS-7, CHO

Escherichia coli

primer sejtvonalak Rattus norvegicus

fajbol

III. em. 3.406 géntechnoldgidval modositott egerek
(Mus musculus)

[ll.em. 3.423,3.427,3.416 géntechnoldgidval mddositott egerek

(Mus musculus), sejtvonalak: egér (Mus
musculus), human (Homo sapiens)
Escherichia coli

gomba torzsek

i III. em. 3.413, 3.414, 3.415, 3.416, 3.433

sejtvonalak: egér (Mus musculus), human
(Homo sapiens) egyéb sejtvonal: COS-7
géntechnologiaval mddositott egerek
(Mus musculus)

Escherichia coli

III. em: 3.414, 3.415, 3.416, 3.418, 3.420,
3.429, 3.430, 3.433, 3.434, allathazi
laborok és allattarto helyiségek

sejtvonalak és primer sejtek: human
(Homo sapiens), egér (Mus musculus)

egyéb emlos sejtvonalak: NIH-3T3, CHO
Escherichia coli

géntechnoldgidval mdédositott  egerek
(Mus musculus)
III: em.: 3.447, 3.448, 3.451 sejtvonalak: human (Homo sapiens)

egyeb sejtvonalak: COS-7, A7TRS
Escherichia coli




Az egészségiigyi szakhatosag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez
eléirasok nélkiil hozzajarult.

A Kérelmezé az igazgatasi szolgdltatasi dij megfizetése aldl mentesiil.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogeros
hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatdsul megkiildom a géntechnoldgiai
mddositdsnak tekintendd, valamint annak nem minésiilé eljardsokrdl és a
géntechnoldgiai tevékenység ellenérzésére jogosult hatésdgokrdl szoloé 111/2003. (XI.
5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-aban meghatarozott
hatésagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kdzigazgatasi iton jogorvoslatnak helye nincs.
A hatarozat birdsagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstol
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févarosi Kézigazgatasi és Munkailgyi
Birosagtdl. A keresetlevelet a Févarosi Kdzigazgatasi és Munkaiigyi Birésagnak kell
cimezni, de Hatdésdgomnal kell harom példanyban benytjtani vagy ajanlott
kiildeményként postara adni.

Indokolas

A Kérelmezd 2015. marcius 9. napjan géntechnolégiaval mddositott szervezetek 1.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben térténd felhasznalasa
targyaban kérelmet nytjtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL
torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjér6l, valamint az eljard&s soran az Eurdpai Bizottsaggal valo
kapcsolattartasrol szold 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgaltam €s megéallapitottam, hogy a Kérelmezé éltal benyujtott
dokumentacio megfelel a jogszabalyi eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciét véleményezés c€ljabol a Bizottsag részére,
valamint szakhat6sagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi szakhatosag részére,
TMF/305-18/2015. és TMF/305-13/2015. ligyiratszamokon 2015. mdrcius 11. napjan
megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2015. marcius 26. napjan megtartott {ilésén megtargyalta,
amelyen a Gtv. 5. § (5) bekezdésére tekintettel a Kérelmezd is részt vett. A Bizottsag
az 1. elszigetelési szintll zart rendszerii felhasznalast 2. elszigetelési szintii
géntechnologiai mddositast végzd létesitményben hagyta jova. A Kérelmezé a
Bizottsag feltételének eleget tesz.



Targyi ligyben az egészségligyi szakhatosag OGY1/10683-4/2015. iigyiratszamu 2015.
aprilis 22. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jelolt géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzajarult.

A géntechnolégidval mddositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
zart rendszerben torténd felhasznalasara vonatkozé engedély tervezetét Hatésagom a
Foldmiiveléstigyi Minisztérium 2015. junius 03. napjan megjelent értesitdjében
kozzétette, amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjéan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem,

Az ligyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az ligyintézési
hatdridébe a szakhatosagi eljards idGtartama, valamint a tarsadalmi konzultacio
lefolytatasanak idGtartalma a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos
szabalyairdl szold 2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket) 33. § (3)
bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezo6 az illetékekrol sz6lo 1990. évi XCIII. térvény 5. § (1) bekezdésének c)
pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése aldl.

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
géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas rendjérél,
valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges enged€ly iranti kérelemhez
csatolando dokumentaciérdl szolé 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a
human-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezé géntechnoldgiai hatésag, valamint a mezbgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység
végzését engedélyezd eljardsban kozremiik6dd géntechnoldgiai szakhatdsag
kijeldlésérsl szo6ld 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket.
71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskorémet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kozponti
allamigazgatasi szervekrdl valamint a Kormény tagjai és az allamtitkarok jogallasarol
sz6ld6 2010. évi XLII. térvény 5. § (3) bekezdése és a Magyarorszag
minisztériumainak felsorolasarol sz616 2014. évi XX. torvény 1. § (2) bekezdésének c)
pontjara.



A jelen hatdrozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100.
§ (1) bekezdés a) és d) pontjai zarjak ki, a dontés birésagi eljaras keretében tdrténd
feliilvizsgalatanak lehet6ségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
biztositja. A Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosag illetékessége a polgari
perrendtartasrél szolo 1952. évi IIL. torvény 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2015. oktéber ,, {»

A hatdrozatot tértivevénnyel kapjak:

1.
2.

3.

Semmelweis Egyetem (1085 Budapest, Ulléi ut 26.)

Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest,
Zrinyi u. 3.) (masolatban),

Géntechnoldgiai  Eljarasokat Véleményezé Bizottsdg Titkdrsaga (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban),

Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Novény- és
Talajvédelmi Foosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban),
Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatésag (1088 Budapest, Jozsef krt. 6)
{masolatban),

NAIK Mezdgazdasagi Biotechnoldgiai Kutatékdzpont (2100 Godolls, Szent-
Gyérgyi Albert u. 4.) (masolatban),

Nemzeti Elelnﬁszerlénc-biztonségi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u.
24.) (masolatban),

Irattar.
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