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Targy: Géntechnoldgidval moédositott szervezetek 2. biztonsigi elszigetelési szintii zart
rendszerben torténé felhasznaldsinak engedélyezése az MTA-KOKI részére

HATAROZAT

A Magyar Tudomanyos Akadémia Kisérleti Orvostudomanyi Kutatéintézet (1083 Budapest,
Szigony u. 43.; a tovabbiakban: Kérelmez6) iigyében, géntechnoldgidval médositott
szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben térténd felhasznalasat
- a Gentechnologiai Eljérasokat Véleményezd Bizottsdg (a tovibbiakban: Bizottsag)
GA2018-19 szémi véleményének, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egeészségligyi Intézet (a tovibbiakban: egészségiigyi szakhatdsiag) OGYEI/33828-3/2018.

szamu szakhatosagi allasfoglaldsinak figyelembevételével - a vonatkozo jogszabalyokban,
valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Géntechnologidval modositott szervezetek zart rendszerii felhasznalisa a TMF/614-8/2018
ligyiratszami hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnologiai
modositast végzd létesitményekben engedélyezett.

Felhasznalhato szervezetek:

A kérelem 6. mellékletében felsorolt;
* humdn, egér és patkany eredetil sejtvonalak,
o eger torzsek (Mus musculus),
s patkiny torzsek (Rattus norvegicus).

Az egészségiigyi szakhatdsag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkiil hozzdjarult.

A Kérelmezé az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alé! mentesiil.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé valt
hatérozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatoségi és
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igazgatasi feladatokat ellté szervek kijelolésérdl szol6 383/2016. (XIL 2.) Korm, rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatérozott hatésagoknak.

Hatérozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatdrozattal szemben — jogsérelemre
hivatkozissal — a kozléstd] szamitott 30 napon beliil a Fovarosi Kézigazgatasi és Munkatigyi
Birosag eltt kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz
kell benyijtani. Ha egyik fél sem kéri targyalds tartisit, és azt a birésig sem tartja
szitkségesnek, a birésag az ligy érdemében tirgyaldson kiviil hataroz, Térgyalas tartasa a
keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztisa miatt igazoldsnak nincs helye.

Indokolds

A Kérelmez6 2018. jinius 1, napjan géntechnologiaval médositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben toérténd felhasznaldsa targyaban kérelmet
nydjtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrdl szolo 1998. évi XXV II. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérsl,
valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsdggal vaié kapcsolattartasrél szol6 132/2004. (1V.
29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgdltam és
megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benytjtott dokumentécid megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciokat szakhatosagi dllasfoglalas celjabol az egészségiipyi
szakhatosag részére hivatali kapun TMF/614-1/2018 ugyiratszdmon 2018. jinius 22. napjan,
bizottsdgi véleményezés céljabél a Bizottsag részére TMF/614-2/2018 iigyiratszamon 2018.
junius 25. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2018. augusztus 3. napjan elektronikus uton megtargyalta. A Bizottsag
GA2018-19 szami véleményében a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Targyi ligyben az egészségligyi szakhatésag OGYEI/33828-3/2018, ligyiratszamu 2018.
augusztus 14. napjén érkezett allisfoglalisaban a kérelemben jelslt gentechnologiai
tevékenység engedélyezéséhez eléirasok nélkiil hozzajarult, tekintettel arra, hogy a médositott
szervezetek nem patogének, nem allergének, nem toxikusak. A rekombinans allatok nem
jelentenek nagyobb kockazatot humanegészségiigyi szempontbol, mint vad tipusi tarsaik.

A géntechnologidval médositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténé felhasznaldsira vonatkozd engedély tervezetét Hatésigom az
Agrirminisztérium honlapjan 2018. szeptember 05. napjan kdzzétette, amelyre észrevétel nem
érkezett,

Mindezek alapjén a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontéttem.

Az ligyintézési hatarido a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjén 130 nap.

A Kérelmez6 az illetékekrdl sz6l6 1990. évi XCIIL torvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja
valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi

dijakrdl sz6lé 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az
igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl.



Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. §
(1)-(6) bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai
tevékenységre vonatkozo nyilvintartds és adatszolgaltatas rendjérél, valamint a
géntechnologiai  tevékenységhez szilkséges engedély irdnti kérelemhez csatolands
dokumentaciérél szolé 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. és 2. §-a, a humdn-egészségiigy,
humién gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok
esetében géntechnolégiai tevekenység végzését engedélyezs géntechnolégiai hatdsag,
valamint a mez8gazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egy€b ipari célu felhasznalas
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezé eljarasban kozremiiksds
gentechnolégiai szakhatésag kijelslésérdl szals 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1)
bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél sz616 tdjékoztatas az altalanos kézigazgatasi rendtartasrél szolé 2016. évi
CL. trvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjdn, tovibba a
kozigazgatasi perrendtartasrol sz616 2017. évi L. torvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (2) bekezdésének b) pontjén és (3) bekezdésének a) pontjan alapul.

Hatask6rémet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdésének b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 94/2018. (V. 22)
Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja alapozza meg.

Kiadményozasi jogom a kézponti allamigazgatasi szervekrdl valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szoélé 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésén, valamint a
Foldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Miikddési Szabalyzatarol sz6l6 1/2017. (Iv.28.)
FM utasitds mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. figgelékének 4.2.5. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2018. oktéber ,, Aﬁ !

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Magyar Tudoményos Akadémia Kisérleti Orvostudomanyi Kutatéintézet (1083
Budapest, Szigony u. 43.) (tértivevénnyel)

2. Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségﬁgyi Inteézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun) ]

3. Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezo Bizottsag Titkarsaga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban),

4. Pest Megyei Korményhivatal, Elelmiszerlénc-biztonségi, Novény- és Talajvédelmi
Féosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban)

5. Nemzeti Elelmiszerlénc-biztonségi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24))
{masolatban),

6. Irattar.
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