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Tiérgy: géntechnol6giai médositdst végzs létesitmény létrehozésinak engedélyezése

HATAROZAT

A Szegedi Tudoményegyetem (cim: 6720 Szeged, Dugonics tér 13.; a tovabbiakban:
Kérelmez8) Ogyében a Géntechnolégiai Eljardsokat Véleményez6 Bizottsig (a
WMMﬂMEmmm@MMMHJmﬁﬁ%ﬁﬁmﬁmmMMaﬁmmmmmﬂ&
Egészségligyi Minfség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi
szakhatéség) OGYV/2728-4/2015. tigyszamb szakhatésagi allasfoglalésat is figyelembe
véve a kérelemben, tovébbd a mellékelt dokumenticiéban foglaltak alapjén a
kérelemben szerepl6 2. biztomségi elszigetelési szinti géntechnolégiai médositsst
veégzh 1étesitmény Iétrehoz4sdt az aldbbi feltételek betartisa mellett

engedélyezem:

¢ a géntechnolgidval modositott mikroorganizmusok biomassz4jét
autokldvozéssal és/vagy égetéssel kell artalmatlanftani/megsemmisiten;

* a veszélyes biologiai hulladékokat (pl. géntechnolégiaval mddositott
szervezelek biomasszéja, dllatok tetemei, ndvények szaporitéanyagai) zéirhat6,
szilérd falé gytijtdedényekben kell a megsemmisftés helyszinére szallitani:

* a glniramlds & génmegszdkés megelbzése érdekében a lveghdzakat
vektorhéléval és pollensziirdvel szitkséges ellétni;

o biztosftani  szikséges a  géntechnolégidval mébdositott ndvények
szaporftéanyagainak nyomon kévethetSségét, izolalt taroldsdt, biztonsigos
fethasznAlasét és égetéssel tdrténd megsemmisitését;

* a géntechnolégidval médositott Drosophila-torzsek tartdséhoz  izolélt
inszektariumot kell biztositani;

 a géntechnolégiai médositast végzs letesftménybe tbrténd bejaras korlatozasat
biztositani sziikséges (pl.: laboratériumok kulccsal tdrténd zérésa, kartyds

beléptetés, stb.,).


TakacsFa
Téglalap

TakacsFa
Téglalap

TakacsFa
Téglalap


A géntechnolégiai tevékenység az alabbi szervezeti egységek helyiségeiben
engedélyezett:

szervezeti egység neve: cim, szobaszdm:

o AOK Anatémiai, Szovet- és 6724 Szeged, Kossuth L. sgt. 40.
Fejlodéstani Intézet

e AOK Biokémiai Intézet 6720 Szeged, Dém tér 9. II. em. 233, 234,

238, sz&m szobékban

o AOK 1. sz. Belgy6gyészati Klinika 6720 Szeged, Korényi fasor 8-10.
foldszint, allathéz

¢ AOK L sz. Belgy6gyaszati Klinika 6720 Szeged, Korényi fasor 8-10.
PANCREAS kutat6 labor, alagsor

o AOK I sz, Belgy6gyaszati Klinika 6725 Szeged, Szikra u. 2. DNT. L. em.
Hegyi - Lanovics labor

o AOK 1. sz. Belgyogyaszati Klinika 6720 Szeged, Dém tér 12. Farmakolégiai

Intézet, tetbiér, 4llathaz
» AOK Scbészeti Miitéitani Intézet 6720 Szeged, Sz8kefalvi-Nagy Béla u. 6.
IIL. em., Immunolégiai labor
¢ AOK Neurolégiai Klinika 6725 Szeged, Szikra u. 2. DNT. L. em,
Vécsei labor
o AOK Kérélettani Intézet 6725 Szeged, Semmelweis u. 1.
s GYTK Gyégyszeranalitikai Intézet 6720 Szeged, Somogyi u. 4.
» GYTK Gy6gyszerhatéstani és 6720 Szeged, Eotvas u. 6.
Biofarméciai Intézet
o GYTK Farmakognéziai Intézet 6721 Szeged, Dém tér 12
» GYTK Gyégyszertechnol6giai Intézet 6720 Szeged, Edtvds u. 6.
o TTIK Biotechnol6giai Tanszék 6726 Szeged Kdzép fasor 52.
¢ TTIK Sejtbioldgia és Molekularis 6720 Szeged, Somogyi u.4.
Medicina Tanszék
» TTIK Elettani, Szervezettani és 6726 Szeged, Kozép fasor 52.
Idegtudoményi Tanszék
e TTIK Novénybiol6giai Tanszék 6726 Szeged, Kozép fasor 52.
s TTIK Mikrobiolégiai Tanszék 6726 Szeged, Kozép fasor 52.
s TTIK Genetika Tanszék 6727 Szeged, Kozép fasor 52.
o TTIK Biokémiai és Molekuléris 6728 Szeged, Kozé&p fasor 52.
Biolégiai Tanszék

Az egészségiigyl szakhatésfg a géntechmoldgiai tevékenység engedélyezéséhez
szakhat6sigi engedélyezési feltételek clbirdsa nélkiil hozzdjarult.

A Kérelmezd az igazgatési szolgéltatasi dij megfizetése alol mentesiil.
A jelen hatirozatommal engedélyezett létesitmény ellenbrzése érdekében, jogerds

hatirozatom mésolati példanyait tajékoztatisul megidilddm a géntechnolégiai
moédositisnak tekintendd, valamint annak nem mindsiild eljdrdsokr6l és a
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géntechnoldgiai tevékenység ellendrzésére jogosult hat6sagokrél sz616 111/2003. (X1.
5) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-dban meghatérozott
hatésagoknak.

Hatérozatom a kozléssel joger6s, ellene kozigazgatési titon jogorvoslatnak helye nincs.
A hatarozat birésagi feliilvizsgilatit — Jjogszabélysértésre hivatkozassal - a kozléstsl
szAmitott 30 napon beliil keresettel lehet kémi a Févirosi Kozigazgatasi és Munkailigyi
Birdsagtol. A keresetievelet a Fovarosi Kozigazgatési és Munkatigyi Bir6sdgnak kell
cimezni, de hatdsigomni! kell hirom példényban benydjtani vagy ajanlott
kiilldeményként postdra adni.

Indokolids

A Kérelmez6 2014, december 18. napjén 2. elszigetelési szintfi géntechnolégiai
modositist végz0 létesitmény engedélyeztetése irénti kérelmet nydjtott be
Hatdésdgomhoz.

Az enged¢ly iranti kérelmet a géntechnolégiai tevékenységrdl sz616 1998. &vi XXVII.
torvény (a tovabbiakban: Giv.) 8. §-a, a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjérfl, valamint az eljdrds sorin az Eur6pai Bizottsiggal val6
kapcsolattartisrél sz616 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgéltam és megéllapitottam, hogy az nem megfelel a vonatkozé
jogszabélyi elditisoknak, mivel a kérelemben hiisz killonbdzs szervezeti egységet,
helyiséget soroltak fel, azonban a Rendelet 2. szémi mellékletének vonatkozé
tablazatait csak egyszer csatoltdk. A dokumentéciébs]l nem deriilt ki, hogy a csatolt
tablazat melyik szervezeti egységre vonatkozik. A téblézatokat a killdnbszs szervezeti
egységekre kiilon-kiilon is sziikséges benydjtani, ezért 2014. december 22. napjén
hidnypétlasi felhivést bocsitottam ki,

A Kérelmez6 a hidnyp6tlasi felhivisnak 2015. januér 13. napjén érkezett hidnypétlési
dokumenticidjéval eleget tett.

Az engedilyezés irénti dokuinentécidkat szakhatsigi allisfoglalds céljabél az
cgészségligyl szakhatosdg részére, valamint bizottségi véleményezés céljsbél a
Bizottsdg részére TMF/43-1/2015, és TMF/43-2/20135. ligyiratszémokon, 2015, janusr
19. napjn megkiidtem.

A Bizottsdg a kérelmet a 2015, januar 29. napjin megtartott ilésén me

amelyen a Gtv. 5. § (5) bekezdésére tekintettel a Kérelmezs is részt vett, A GA2015-]
sz bizottsdgi véleményben a tbbség a dokumentici6t elégségesnek ftélte &s
kiegészitd feltételek elbirdsét javasolta. A javasolt feltételeket megvizsgiltam & a
géntechnolégiaval médositott szervezetek terjedését megakaddlyozd kiepészits
feltételeket a rendelkezd részben elirtam.

A Bizottsig és az illetékes géntechnol6giai hatoség keépviselje a bizottsdg tilésén
sz6ban felhivtak Kérelmezd figyelmét a hatélyos jogszabalyok betartdséra, miszerint a



géntechnologiai tevékenység sordn a killsé partnereiknek is rendelkeznilik kell a
géntechnolégiai hatésdg engedélyével, illetve a killfoldrdl beszerezni kivént
géntechnolégidval médositott szervezetek esetében be kell szerezni a géntechnolégiai
hat6sdg behozatali/szallitasi engedélyét.

A Bizottsig 4ltal eléirt feltételt, amelyben a Rendelet 2. szami melléklete szerinti
tiblazatok egyértelmii kitsitését frtdk eld, figyelmen kiviil hagytam. A Ket. 37, §-a
értelmében a kérelmet tartalma szerint kell elbirélni. Hatésdgom megitélése szerint a
Rendelet 2. szami mellékletének kitbltésekor hasznilt vélaszok egyértelmiiek, a
kérelem tartalmilag ecleget tesz a jogszabdlyi el6irdsoknak, ezért a Bizottsig Altal
megfogalmazott feltételt nem frtam €l6 a rendeikezd részben.

A Gtv. 5. § (1) bekezdése értelmében ,, a géntechnoldgiai hatdsdg az engedély irdnti
kérelmet a Géntechnologiai Bizottsdg véleménye ellenére is elutasithatia vagy az
engedélyt megadhatia”. A fentickre tekintettel a jogszabdlyok betartasdra felhivo,
valamint a Rendelet 2. szAimti mellékletének kittltésére irdnyulé feltételeket nem irtam
eld.

Térgyi {igyben az egészségiigyi szakhatésdg OGY1/2728-4/2015. ligyiratszamd 2015,
febrodr 26. napjén beérkezett &llésfoglalsiban a kérelemben jelolt géntechnolégiai
modositist végzd létesitmény létrehozasinak engedélyezéséhez Kiegészitd feltételek
elbirdsa pélkiil hozzdjdrult.

Mindezek alapjri a rendelkez részben foglaltak szerint déntottem.

Az Ugyintézési hatfridé a Gtv. 16. § alapjén 45 nap. Az ligyintézési hatiriddbe a
szakhat6ségi eljéras idGtartama, valamint a hidnyp6tlasra irdnyulé felhfvéstol, illetve a
tényéllés tisztézdshoz szilkséges adatok kdozlésére irinyulé felhivastél az annak
teljesitéséig terjedd idd a Ket. 33. § (3) bekezdésének ¢) és d) pontja alapjdn nem
sz&mit bele.

A Kérelmezb az illetékekrsl 5z616 1990. évi XCII. térvény 5. § (1) bekezdésének c)
pontja alapjén mentestl az igazgatdsi szolgéltatési dij fizetése al6l.

Hatérozatomat a Gtv. 3. §, 8. § (1) bekezdése, 16. §-a, a Rendelet 2.-7. §-aiban
foglaltak, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas és adatszolgiltatds
rendjérdl, valamint a géntechnolégiai tevékenységhez szilkséges engedély irinti
kérelemhez csatolandé dokumentici6rél szol6 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. §,
a humén-egészségiigy, humén gydgyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel
kdzvetlenill érintkez8 vegyi anyagok esetében géntechnolégiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnolégiai hatéség, valamint a mezdgazdaség és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari céld felhasznélés esetében géntechnolégiai tevékenység
végzését engedélyezd eljdrisban koOzremiik6dd pgéntechnolégiai szakhatdsig
kijeltlésérdl szold 14/2008. (IV. 17.) EGM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket.
71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjén hoztam meg.
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Hatéskdérdmet a Gtv. 4. § (1) bekezdésének b) pontja és a Rendelet ]. § (3) bekezdése
biztositja, figyelemmel a kézponti llamigazgatési szervekrél valamint a Kormény
tagjai és az allamtitkirok jogallasdrdl sz6l6 2010, &vi XLIIL torvény 5. § (3)
bekezdése és a Magyarorszig minisztériumainak felsorolasarél 52616 2014. &vi XX.
tdrvény 1. § (2) bekezdésének c) pontjéra.

A jelen hatdrozat elleni fellebbezés lehetBségét a Gtv, 3. § (4) bekezdése és a Ket, 100,
§ (1) bekezdés a) és d) pontjai kizarjak, de a dontés bir6ségi eljars keretében torténd
felolvizsgilatinak lehetdségét a Ket. 100. § (2) bekezdése, tovébbd 109. § (1)
bekezdés a) pontja biztositia. A Févérosi Kozigazgatisi és Munkatigyi Birsdg
illetékessége a polgéri perrendtartdsrol szolé 1952. évi I0. torvény 326. § 7
bekezdésén alapul.

Budapest, 2015. mércius ,, ‘(ﬂ" ”

A hatérozatot tértivevénnye] kapjék:

1. Szegedi Tudominyegyetem (6720 Szeged, Dugonics tér 13.)

2. Orszégos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest,
Zrinyi u. 3.) (mésolatban)

3. Géntechnolégiai Eljirdsokat Véleményezd Bizottsdg  Titkdrsdga (1024
Budapest, Keleti Kéroly u. 24.) (mésolatban)

l. Coongréd = Megyei  Korményhivatal,  Elelmiszerlinc-biztonsigi s
Allategészségiigyi Igazgatosig (6724 Szeged, Vasas Szent Péter utca 9.)
(mésolatban)

2. Nemzeti Fogyasztévédelmi Hat6sdg (1088 Budapest, Jézsef kit 6)
(massolatban)

3. Nemzeti Elelmiszerlnc-biztonségi Hivatal (1024 Budapest, Keleti K4roly u.
24.) (mésolatban)

4. NAIK Mezbgazdashgi Biotechnol6giai Kutatokbzpont (2100 Gadalls, Szent-
Gybrgyi Albert u. 4.) (mésolatban)

5. Irattér.
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