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Targy: géntechnolégiaval médositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési szintli zért
rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezése

HATAROZAT

A Semmelweis Egyetem (cim: 1085 Budapest, Ulldi ut 26.; a tovabbiakban:
Kérelmezd) iigyében, géntechnolégidval mddositott szervezetek 1. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zirt rendszerben torténd felhaszndlasat — a
Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag)
GA2015-11 szamii véleményét, valamint az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyl Intézet (a tovabbiakban: egészségligyi szakhatosag) OGYI/10709-
4/2015. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozd
jogszabalyokban, a keérelemben, tovabbd az annak mellékletét képezd
dokumentacioban foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Természetes szervezetek géntechnoldgiai médositasa és géntechnolégiaval médositott
szervezetek zart rendszerii felhasznaldsa a TMF/305-63/2015. iigyiratszami
hatarozattal engedélyezett 2. biztonsdgi elszigetelési szintii géntechnoldgiai mddositast
végz0 létesitmény alabbi laboratériumaiban engedélyezett:

Semmelweis Egyetem )
Klinikai Kisérleti kutato- és Humdin Elettani Intézet
Cim: 1094 Budapest, Tiizolté u. 37-43.

Helyiségek:
Elméleti Orvostudomanyi Kozpont, III. em. 3.313; 3.314; 3.320; 3.321; 3.359;
3.336/2; 3.341/2; 3.344; 3.340/1; 3.325 3.360/1; 3.360/2; 3.340/1 sz. laborat6riumai.

Felhasznalhato szervezet:
egér (Mus musculus).
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Az egészségiigyi szakhatosag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez
eloirasok nélkiil hozzajarult.

A Kérelmezo az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatisul megkiilddm a géntechnologiai
modositasnak tekintends, valamint annak nem minGsiilé eljarasokrol és a
géntechnoldgiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatésagokrol szolo 111/2003. (XI.
5) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-aban meghatarozott
hatésagoknak.

Hatdrozatom a kozléssel jogerds, ellene kézigazgatasi Giton jogorvoslatnak helye nincs.
A hatdrozat birdsagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstol
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kérni a Fovérosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birdsagtdl. A keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsagnak kell
cimezni, de Hatésdgomnal kell hiarom példanyban benyijtani vagy ajanlott
kiildeményként postira adni. A pert a birésdg targyalason kiviil birdlja el, a felek
barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart. Téargyalas tartasat az iigyfél a
keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmez6 2015. marcius 9. napjan géntechnolégiaval modositott szervezetek 1.
biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa
targyaban kérelmet nyajtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szol6 1998. évi XXVII.
torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési
eljardsi rendjérdl, valamint az eljards sordn az Eur6pai Bizottsiggal valo
kapcsolattartasré! sz6l6 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgiltam és megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott
dokumentacié megfelel a jogszabalyi eldirdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciét véleményezés céljabol a Bizottsag részére,
valamint szakhat6sdgi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi szakhatésdg részére,
TMF/305-18/2015. és TMF/305-4/2015. 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 Kérelmezé is részt vett. A Bizottség a
GA2015-11 szamu véleményében kiegészité feltételként javasolta, hogy az 1.



elszigetelési szintl zart rendszer(i felhasznalast 2. elszigetelési szintli géntechnologiai
modositast végzo létesitményben végezzék, mely feltételnek a Kérelmezo eleget tett.

Térgyi ligyben az egészségiigyi szakhatésag OGY1/10709-4/20135. iigyiratszamu 2015.
junius 2. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkiil hozzajarult.

A géntechnologiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt
zart rendszerben torténd felhasznéaldsara vonatkozé engedély tervezetét Hatdsigom a
Foldmiivelésiigyi Minisztérium 2015. augusztus 19. napjan megjelent értesitdjében
kozzétette, amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez0 részben foglaltak szerint dont6ttem.

Az iigyintézési hataridd a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az ligyintézési
hataridobe a szakhat6sagi eljards idotartama, valamint a tdrsadalmi konzultacio
lefolytatasanak idotartalma a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatis altalanos
szabalyairdl sz6l6 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 33. § (3)
bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmez6 az illetékekro] sz616 1990. évi XCIIL. 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
géntechnolégiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartds és adatszolgaltatas rendjérél,
valamint a géntechnolégiai tevékenységhez sziilkséges engedély iranti kérelemhez
csatolandoé dokumentéciordl szo6l6 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a
human-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
koézvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezé géntechnoldgiai hatésdg, valamint a mezbgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység
veégzeését engedélyezd eljarasban  kozremi(ikddd géntechnoldgiai  szakhatdsag
kijeldléserdl 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) bekezdésére és a Magyarorszag
minisztériumainak felsorolasardl szol6 2014. évi XX, torvény 1. § (2) bekezdésének c)
pontjara, valamint a Foldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Miikddési
Szabélyzatarol szolé 3/2014. (VIIL.1.) FM utasitds 83. § (1) bekezdésére és a 2.
fiiggelékének 4.2.4. pontjanak 3. a.} alpontjara.



A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetéségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100,
§ (1) bekezdés a) és d) pontjai zarjak ki, a dontés birésagi eljaras keretében torténd
feliilvizsgdlatanak lehet6ségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
valamint a polgari perrendtartasrdl sz6l6 1952. évi III. t6rvény (a tovabbiakban: Pp.)
330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Fdvarosi Kozigazgatasi és
Munkaiigyi Birosag illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.
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A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:
1.
2.

3.

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

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

Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményezéd Bizottsig Titkarsaga (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban),

Pest Megyei Korméanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Novény- és
Talajvédelmi Féosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban),
Nemzeti Fogyasztovedelmi Hatosag (1088 Budapest, Joézsef krt. 6)
(masolatban),

NAIK Mezdgazdasagi Biotechnoldgiai Kutatokozpont (2100 Godolls, Szent-
Gyorgyi Albert u. 4.) (mésolatban),

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

Irattar.
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