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Targy: géntechnolégidval moédositott szervezetek 1. biztonsdgi elszigetelési szintli zart
rendszerben torténd felhaszndldsdnak engedélyezése

HATAROZAT

A Pazmény Péter Katolikus Egyetem Informacidés Technoldgiai és Bionikai Kar (cim: 1083
Budapest, Prater utca 50/A.; a tovabbiakban: Kérelmez$) iigyében, géntechnolégidval
modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben torténé
felhaszndlasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsdg) GA2016-10 szamu véleményének, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti €s
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosdg) OGYEL/14738-
2/2016. szAmu szakhatésdgi 4llasfoglalasénak figyelembevételével - a  vonatkozd
jogszabdlyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.

Géntechnologidval médositott szervezetek zart rendszerii felhasznéldsa a TMF/287-19/2016.
figyiratszdmi hatdrozattal engedélyezett 1. biztonsagi elszigetelési szintl géntechnolégiai
modositast végz0 létesitmény alabbi laboratériumaiban engedélyezett:

Pdzmany Péter Katolikus Egyetem
Informaciés Technolégiai és Bionikai Kar

Cim: 1083 Budapest, Préter utca 50/A.
Helyiségek: I1I. emelet: 324., 328., 334/b., 342., szamu laboratériumok.

Felhaszndlhat6 szervezetek:
e Escherichia coli laboratoriumi torzsei
o sbrélesztd (Saccharomyces cerevisiae)
o egér (Mus musculus)

Az egészségiigyi szakhatosig a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkiil hozzéjarult.

A Kérelmezd az igazgatdsi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatdrozatom madsolati példanyait tajékoztatdsul megkiildom a géntechnologiai modositasnak
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tekintendd, valamint annak nem mindsiilé eljardsokrol és a géntechnoldgiai tevékenység
ellendrzésére jogosult hatdsdgokrol szdlé 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM
egyittes rendelet 3. §-aban meghatarozott hatésagoknak.

Hatérozatom a kézléssel jogerds, ellene kbzigazgatdsi uton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatdrozat birdsagi feliilvizsgalatdt — jogszabdlysértésre hivatkozassal — a k&zléstdl szamitott
30 napon beliil keresettel lehet kérni a Fovéarosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Birosdgtol. A
keresetlevelet a Fovarosi Koézigazgatdsi és Munkailgyi Birésagnak kell cimezni, de
Hatosdgomnal kell hdrom példanyban benyujtani vagy ajanlott kiilldemeényként postara adni.
A pert a birsag targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyalast tart. TArgyalas tartasat az ligyfél a keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztdsa miatt
igazolasnak nincs helye.
Indokolds

A Kérelmezd 2016. marcius 3. napjin géntechnolégidval mddositott szervezetek 1. biztonsagi
elszigetelési osztilyba sorolt zirt rendszerben torténd felhasznaldsa targydban kérelmet
nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély irdnti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szolé 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérbl,
valamint az eljaras sorén az Eurdpai Bizottsdggal valé kapcsolattartasrdl sz616 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet {a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és
megallapitottam, hogy a Kérelmez0 altal benyuijtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidkat szakhatdsagi allasfoglalas céljdbdl az egészségiigyi
szakhat6sag, bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsdg részére, TMF/287-1/2016 és
TMF/287-2/2016 iigyiratszamokon, 2016. mércius 9. és 10. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2016. marcius 31-én elektronikus uton megtirgyalta. A Bizottsig a
GA2016-10 szamu véleményében a tobbség a dokumenticiot elégségesnek itélte.

Az egészségiigyi szakhatosdg OGYEI/14738-2/2016. iigyiratszdmu 2016. éprilis 6. napjén
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez
eléirasok nélkiil hozzdjarult.

A Kérelmezd az illetékekrdl szolé 1990. évi XCIIIL tértvény 5.§ (1) e) pontja alapjan
mentességet kért az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alél. A hivatkozott jogszabélyhely
azonban kizédr6lag az egyhdzi jogi személyt nevezi meg mint teljes személyes
illetékmentességben részestilét, igy a Kérelmezo esetében mivel az a nemzeti felsGoktatasrol
sz016 2011. évi CCIV, torvény 5.§ (1) bekezdése alapjan felsdoktatdsi intézmény jogi személy
nem lehet eltekinteni az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetésétol.

Fentiekre vald tekintettel 2016. mdjus 30. napjdn hidnypotlas felhivast bocsajtottam ki,
melynek a Kérelmez0 az igazgatdsi szolgaltatasi dij megfizetésével eleget tett.

A géntechnologidval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznéldsira vonatkozé engedély tervezetét Hatdsagom a
Féldmiivelésiigyi Minisztérium 2016. julius 22. napjan megjelent értesitéjében kdzzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.



]

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dénttttem.

Az ligyintézési hatarid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az iigyintézési hataridébe a
szakhatdsdgi eljaras idétartama, valamint a tirsadalmi konzultacid lefolytatdsanak id6tartalma
a kozigazgatisi hatdsagi eljaras és szolgdltatis altalanos szabalyairdl szélo 2004. évi CXL.
torvény (a tovdbbiakban: Ket.) 33 § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése
alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezd az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIII. térvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja
alapjdn mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése alol.

Hatérozatomat 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 adatszolgéltatds rendjér6l, valamint a
géntechnolégiai  tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolandd
dokumentécidrdl sz616 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a humén-egészségiigy,
humén gyogyszergyartas teriiletén, €s az emberi testtel kdzvetleniil érintkez6 vegyi anyagok
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezé géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mezOgazdasag és az élelmiszeripar terliletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljardsban kbzremiikddd
géntechnoldgiai szakhat6sag kijellésérdl szolé 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1)
bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hatdskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kozponti
dllamigazgatasi szervekrdl valamint a Kormany tagjai és az dllamtitkarok jogdllasar6l sz6lo
2010. évi XLIII tdrvény 5. § (3) bekezdésére és a Magyarorszdg minisztériumainak
felsorolasdrdl szolé 2014. évi XX. torvény 1. § (2) bekezdésének c) pontjdra, valamint a
Féldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és M{ik6dési Szabalyzatarol sz616 3/2014. (VIIL.1.)
FM utasitas 83. § (1) bekezdésére és a 2. fiiggelékének 4.2.4. pontjanak 3. a.) alpontjéra.

A jelen hatérozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) és d) pontjai zarjdk ki, a dontés birdsdgi eljards keretében torténd
feliilvizsgalatanak lehetOségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
valamint a polgdri perrendtartasrdl sz6lé 1952, évi III. torvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. §
(2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjdk. A Févarosi Kézigazgatasi és Munkaligyi Birosag
illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.
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A hatdrozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

2k,

Pédzméany Péter Katolikus Egyetem, Informéciés Technoldgiai és Bionikai Kar (1083
Budapest, Prater utca 50/A)

Orszégos Gyobgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (masolatban)

Géntechnoldgiai Eljardsokat Véleményezd Bizottsag Titkarsdga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (mésolatban), )

Pest Megyei Korményhivatal, Elelmiszerlinc-biztonsagi, NoOvény- és
Talajvédelmi Fdosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban)
Nemzeti Fogyasztévédelmi Hat6sdg (1088 Budapest, Jozsef krt. 6) (masolatban),
NAIK Mez6gazdasagi Biotechnolégiai Kutatokézpont (2100 G&dallé, Szent-Gydrgyi
Albert u. 4.) (mésolatban),

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

Irattér.



