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Targy: géntechnologidval médositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintii zart
rendszerben torténd felhasznalasdnak engedélyezése

HATAROZAT

A Szegedi Tudomanyegyetem (cim: 6720 Szeged, Dugonics tér 13.; a tovabbiakban:
Kérelmezd) tlgyében, géntechnolégidval modositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztdlyba sorolt zart rendszerben torténd felhaszndldsit — a
Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsig)
GA2015-3 szamu véleményét, valamint a Gyogyszerészeti €s Egészségligyi Mindség-
€s Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatésag)
OGY1/2474-4/2015. szdmu szakhatésagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a
vonatkozd jogszabalyokban, a kérelemben, tovabba az annak mellékletét képezd
dokumentacioban foglaltak betartisa mellett

engedélyezem.

Zart rendszerben az alibbi szervezetek géntechholégiai moédositisa és
felhaszndldsa engedélyezett:

Baktériumok: Escherichia coli, Agrobacterium tumefaciens, Bacillus subtilis,
Rhodococcus  erythropolis, Ralstonia  eutropha, Thiocapsa roseopersicina,
Rhodobacter capsulatus, Rhodobacter sphaeroides, Rhodopseudomonas palustris,
Allochromatium vinosum, Synechocystis, Synechococcus, Anabaena, Chlamydomonas,
Pseudomonas és Sphinomonas térzsek

Gombak: Saccharomyces, Kluyveromyces, Pichia, Schizosaccharomyces, Candida,
Cryptococcus, Phaffia, Mucor, Rhizomucor, Rhizopus, Mortierella, Umbelopsis,
Lichtheimia, Zygomycetes, Aspergillus, Trichoderma, Penicillium, Cochliobolus,
Bipolaris, Curvularia, Scedosporium, Thermomyces torzsek

Laboratériumi sejtvonalak: Spodoptera frugiperda, egér (Mus musculus), patkiny
(Rattus norvegicus), emberi (Homo sapiens) sejtvonalak és primer sejtek

Allatok: egér (Mus musculus), patkany (Rattus norvegicus), ecetmuslica (Drosophila
melanogaster)

Noéveények: ladfii (4rabidopsis thaliana), paradicsom (Solanum lycopersicum), dohany
(Nicotiana tabacum), szélkaperje (Brachypodium distachylon)
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A fent felsorolt géntechnoldgidaval mddositott szervezetek zart rendszerben térténd
felhasznalasa a TMF/43-18/2015. hatarozattal engedélyezett géntechnolégiai
modositast végzdé létesitmény aldbbi szervezeti egységeinek helyiségeiben
engedélyezett:

o TTIK Biotechnolégiai Tanszék 6726 Szeged Kozep fasor 52.

e TTIK Sejtbiolégia és Molekularis 6720 Szeged, Somogyi u4.
Medicina Tanszék

e TTIK Elettani, Szervezettani és 6726 Szeged, Kozép fasor 52.
Idegtudoméanyi Tanszék '

e TTIK Novénybiologiai Tanszék 6726 Szeged, K6zép fasor 52.

e TTIK Mikrobioldgiai Tanszék 6726 Szeged, K6zép fasor 52.

e TTIK Genetika Tanszék 6727 Szeged, K6zép fasor 52.

e TTIK Biokémiai és Molekularis 6728 Szeged, Kozép fasor 52.
Biolégiai Tanszék

Az egészségiigyi szakhatésdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez
eléirasok nélkiil hozzajarult.

A Kérelmezd az igazgatési szolgéltatasi dij megfizetése alol mentesiil.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatirozatom masolati példanyait tajékoztatisul megkiilddbm a géntechnoldgiai
modositasnak tekintendd, valamint annak nem mindsiilé eljardasokrél és a
géntechnologiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatosagokrol sz6l6 111/2003. (XI.
5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-4ban meghatarozott
hatdsdgoknak.

Hatarozatom a kizléssel jogerds, ellene kézigazgatasi titon jogorvoslatnak helye nincs.
A hatarozat birdsagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozlést6l
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févarosi Ko6zigazgatasi és Munkatigyi
Birdsagtol. A keresetlevelet a Fovérosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsagnak kell
cimezni, de Hatésdgomnal kell hirom példanyban benyijtani vagy ajénlott
kiildeményként postara adni.

Indokolds

A Kérelmez6 2014. december 18. napjan géntechnolégidval médositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznaldsa
targyaban kérelmet nyujtott be Hatosdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szold 1998. évi XXVIL.
térvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnolédgiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjér6l, valamint az eljdrds sordn az Eur6pai Bizottsiggal vald
kapcsolattartasrdl sz616 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
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2. §-a alapjéh megvizsgaltam €s megallapitottam, hogy a Kérelmezd 4ltal benyujtott
dokumentacio megfelel a jogszabélyi elbirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidkat bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsag
részére, valamint szakhatésagi allasfoglalds céljabol az egészségiigyi szakhatdsag
részére TMFE/43-2/2015. és TMF/43-5/2015. iigyiratszamokon, 2015, januér 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 GA2015-3
szamu bizottsagi véleményben a dokumentaciét a tGbbség elégségesnek itélte, de
kiegészito feltétel eloirasat javasolta.

A Bizottsag és az illetékes géntechnologiai hatésdg képviselGje a bizottsdg {ilésén
szoban felhivtdk Kérelmezd figyelmét a hatdlyos jogszabélyok betartasara, tSbbek
kozott a géntechnoldgiai tevékenységeik sordn a kiilsd partnereiknek is rendelkezniiik
kell a géntechnoldgiai hatésag engedélyével. A Gtv. 5.§ (1) bekezdése értelmében ,, a
géntechnoldgiai hatdsdg az engedély iranti kérelmet a Géntechnoldgiai Bizottsdg
véleménye ellenére is elutasithatia vagy az engedélyt megadhatia”. A fentickre
tekintettel a jogszabdlyok betartdsira felhivé feltételt nem irtam eld a rendelkezd
részben.,

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosag OGY1/2474-4/2015. ligyiratszamad 2015.
februar 26. napjan érkezett allisfoglaldsaban a kérelemben jelSlt géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil hozzdjarult.

A géntechnolégidval médositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
zért rendszerben torténd felhasznaldséra vonatkozé engedély tervezetét Hatésdgom a
Foldmiiveléstigyi Minisztérium 2015. marcius 13. napjdn megjelent értesit6jében
kozzétette, amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontéttem.

Az ugyintézési hataridd a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjdn 90 nap. Az iigyintézési
hataridébe a szakhatOsagi eljards id6tartama, valamint a tdrsadalmi konzulticié
lefolytatdsdnak idStartalma a koézigazgatasi hatésagi eljaras és szolgéltatds altalanos
szabdlyair6l szolé 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 illetékekr6l sz616 1990. évi XCIII. térvény 5. § (1) bekezdésének c)
pontja alapjn mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése aldl.

Hatérozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §,
9.8 (1)-(6) bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a
géntechnologiai tevékenységre vonatkozd nyilvéantartds €s adatszolgaltatds rendjérdl,
valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez



csatolandd dokumenticiordl szolo 82/2003. (VIIL. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a
huméin-egészségiigy, human gydgyszergyartds terilletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatéség, valamint a mezégazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység
végzését engedélyezd eljarasban kozremikddé géntechnologiai szakhatosig
kijelolésérol szol6 14/2008. (IV.-17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket.
71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kdzponti
allamigazgatasi szervekrdl valamint a Kormény tagjai €s az allamtitkarok jogallésarol
sz0l6 2010. évi XLII. torvény 5. § (3) bekezdése ¢€és a Magyarorszag
minisztériumainak felsorolasarél sz6l6 2014. évi XX, térvény 1. § (2) bekezdésének c)
pontjara.

A jelen hatdrozat elleni fellebbezés lehet6ségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100.
§ (1) bekezdés a) és d) pontjai zarjak ki, a dontés birdsagi eljaras keretében torténd
feliilvizsgalatdnak lehet6ségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
biztositja. A Févéarosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyl Birdsag illetékessége a polgari
perrendtartasrél sz616 1952. évi III. tdrvény 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2015. aprilis ,,3 o

LA foldmiivelésiigyi miniszter nevében és m

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

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

2. Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyl Intézet (1051 Budapest,
Zrinyi u. 3.) (masolatban)

3. Géntechnoloégiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkarsaga, NEBIH NKI
(1537 Budapest, Pf. 407.) (masolatban), '

4. Csongrad Megyei  Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi  és
Foldmiivelésiigyi Féosztily (6724 Szeged, Vasas Szent Péter utca 9.)
(masolatban)

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

6. NAIK Mezdgazdasagi Biotechnologiai Kutatékézpont (2100 Go6dollé, Szent-
Gyorgyi Albert u. 4.) (mésolatban),

7. Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéroly u.
24.) (masolatban),

8. Irattar.
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