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Targy: géntechnolégidval mddositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintd zart
rendszerben torténd felhasznaldsdnak engedélyezése

HATAROZAT

A Szegedi Tudoményegyetem (cim: 6720 Szeged, Dugonics tér 13.; a tovabbiakban:
Kérelmezd) iigyében, geéntechnologidval moédositott szervezetek 2. -biztonsigi
elszigetelési osztdlyba sorolt zart rendszerben t6riéné felhasznalasit — a
Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsig)
GA2015-4 szamu véleményét, valamint a Gyégyszerészeti és Egészségtigyi Minbség-
és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: egészségligyl szakhatdsag)
OGY1/2471-4/2015. szamni szakhatosagi allasfoglalasdnak figyelembevételével - a
vonatkozé jogszabdlyokban, a kérelemben, tovdbba az annak mellékletét képezd
dokumentacioban foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.

Zart rendszerben az alabbi szervezetek géntechmolégiai moédositdsa és
felhasznalasa engedélyezett:

Baktérium: Escherichia coli

Gombak: Pichia pastoris, Saccharomyces cerevisiae, Schizoaccharomyces pombe
Laboratériumi sejtvonalak: emberi (Homo sapiens), egér (Mus musculus) sejtvonalak
¢s primer sejtek, rovar (Spodoptera frugiperda) sejtkultiira

Allatok: egér (Mus musculus), patkény (Rattus norvegicus)

Noévény: 10dfi (Arabidopsis thaliana)

A fent felsorolt géntechnolégidval modositott szervezetek zart rendszerben t6rténd .
felhasznalasa a TMF/43-18/2015. hatarozattal engedélyezett géntechnoldgiai
moédositast végzd létesitmény aldbbi szervezeti egységeinek. helyiségeiben
engedélyezett:

e GYTK Gyogyszeranalitikai Intézet 6720 Szeged, Somogyi u. 4.

e GYTK Gyogyszerhatastani és 6720 Szeged, E6tvos u. 6.
Biofarmaciai Intézet
e GYTK Farmakogndéziai Intézet 6721 Szeged, Dém tér 12,

e GYTK Gydgyszertechnologiai Intézet 6720 Szeged, E6tvos u. 6.
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Az egészségligyi szakhatésadg a géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséhez
eldirasok nélkiil hozzajéarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatirozatom maésolati példanyait tajékoztatdsul megkildom a géntechnoldgiai
moédositdsnak tekintend6, valamint annak nem mindsiilé eljardsokr6l és a
géntechnologiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatosagokrdl szolo 111/2003. (XI.
5.)) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-aban meghatirozott
hatésagoknak.

Hatérozatom a kézléssel jogerds, ellene kdzigazgatasi Giton jogorvoslatnak helye nincs.
A hatarozat birésagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozlést6l
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatési és Munkaiigyi
Birosagtol. A keresetlevelet a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birésagnak kell
cimezni, de Hatdsdgomnil kell hirom példinyban benyljtani vagy ajanlott
kiildeménykeént postara adni.

Indokolads

A Kérelmez6 2014, december 18. napjdn géntechnolégiaval médositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zart rendszerben t6rténd felhasznalasa
targyaban kérelmet nytjtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolégiai tevékenységrél sz6lé 1998. évi XXVII.
térvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjér6l, valamint az eljards sordn az Eurépai Bizottsiggal valo
kapcsolattartasrél sz616 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjdn megvizsgaltam ¢s megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott
dokumentacié megfelel a jogszabdlyi eléirdsoknak.

Az engedélyezés irdnti dokumentacidkat bizottsagi véleményezés c€ljabdl a Bizottsag
részére, valamint szakhatosagi allasfoglalas céljdbol az egészségiigyi szakhatdsag
részére TMF/43-2/2015. és TMF/43-3/2015. ligyiratszdmokon, 2015. janudr 19. napjan
megkiildtem.

A Bizottsdg a kérelmet a 2015. januar 29. napjan megtartott iilésén megtargyalta,
amelyen a Gtv. 5. § (5) bekezdésére tekintettel a Kérelmez6 is részt vett. A GA2015-4
szAmli bizottsagi véleményben a dokumentécit a tobbség elégségesnek itélte, de
kiegészitd feltétel elbirasat javasolta.

A Bizottsag és az illetékes géntechnolégiai hatdsig képviseldje a bizottsag iilésén
széban felhivtak Kérelmezd figyelmét a hatdlyos jogszabélyok betartdsira, tGbbek
kozott a géntechnologiai tevékenységeik soran a kiilsé partnereiknek is rendelkezniiik
kell a géntechnolégiai hatosag engedélyével. A Gtv. 5.§ (1) bekezdése értelmében ,,a



géntechnoldgiai hatdsag az engedély irdnti kérelmet a Géntechnolégiai Bizottsig
véleménye ellenére is elutasithatia vagy az engedélyt megadhatia”. A fentiekre
tekintettel a jogszabalyok betartdsdra felhivd feltételt nem irtam el a rendelkezd
részben.

Targyi tigyben az egészségiigyi szakhatosag OGY1/2471-4/2015. iigyiratszama 2015,
februar 26. napjan érkezett allasfoglaldsdban a kérelemben jelélt géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil hozzjarult.

A géntechnolégidval médositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
zart rendszerben torténé felbasznalasara vonatkozé engedély tervezetét Hatésdgom a
Foldmivelésiigyi Minisztérium 2015. maércius 13. napjan megjelent értesitdjében
kozzétette, amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntottem.

Az Ugyintézési hatarid6é a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az ligyintézési
hatdridébe a szakhatOsagi eljards id6tartama, valamint a tarsadalmi Konzulticié
lefolytatasanak idétartalma a kodzigazgatasi hatosagi eljaras és szolgéltatds Altalanos
szabalyairél sz6l6 2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket) 33. § (3)
bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezd az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL. torvény 5. § (1) bekezdésének c)
pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése alol.

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
gentechnoldgiai tevékenységre vonatkozé nyilvéantartds és adatszolgaltatds rendjérél,
valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandé dokumentaciérdl szolé 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a
human-egészségiigy, humén gylgyszergyartis teriiletén, és az emberi testtel
kdzvetlenill érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatésdg, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyeb ipari c€li felhaszndlas esetében géntechnoldgiai tevékenység
vegzeset engedelyezd  eljardsban . kozremiik6dd géntechnol6giai  szakhatdsig
kijeloléserdl szol6 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket.
71. § (1) bekezdése €s 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg,.

Hataskéromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kézponti
allamigazgatasi szervekrdl valamint a Kormény tagjai és az allamtitkérok jogéallasarél
szolo 2010. évi XLIII. torvény 5. § (3) bekezdése és a Magyarorszag
minisztériumainak felsorolasardl sz616 2014, évi XX. térvény 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 birdsagi eljaras keretében torténd



feliilvizsgalatanak lehetségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
biztositja. A F6véarosi Kozigazgatisi és Munkaiigyi Birésag illetékessége a polgari
perrendtartasrél sz6016 1952. évi Il térvény 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2015. 4prilis ,,/[ 3

A hatirozatot tértivevénnyel kapjék:

1.
2.

3.

Szegedi Tudomanyegyetem (6720 Szeged, Dugonics tér 13.)

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

Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag Titkarsaga, NEBIH NKI
(1537 Budapest, Pf. 407.) (mésolatban),

Csongrad  Megyei  Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi  &s
Foldmiivelésiigyi FOosztaly (6724 Szeged, Vasas Szent Péter utca 9.)
(mésolatban)

Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatésag (1088 Budapest, Jozsef krt. 6)
(masolatban),

NAIK Mezbgazdasagi Biotechnologiai Kutatokdzpont (2100 Godolls, Szent-
Gyorgyi Albert u. 4.) (masolatban),

. Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u.

24.) (masolatban),
Irattar.
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