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Targy: Géntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési szintl zart
rendszerben torténd felhasznaldsinak engedélyezése a Budapesti Miiszaki és
Gazdasagtudomanyi Egyetem részére

HATAROZAT

A Budapesti Miiszaki és Gazdasagtudomanyi Egyetem Vegyészmémoki és Biomérnéki Kar
(1111 Budapest, M{iegyetem rkp. 3.; a tovdbbiakban: Kérelmezd) ligyében, géntechnoldgidval
modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben térténd
felhasznéalasit — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2018-12 szdmu véleményének, valamint az Orszdgos Gylgyszerészeti és
Elelmezés-epészségligyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag) OGYEI/18275-
4/2018. szam0 szakhatosagi éllasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozé
jogszabélyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.

Géntechnoldgiaval modositott szervezetek zart rendszerii felhasznilasa a TMF/326-8/2018
ligyiratszami hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnologiai
modositast végzo 1étesitményekben engedélyezett.

Felhasznalhaté szervezetek:

e FEscherichia coli K12 laboratdriumi torzsek: XL1-blue, Top10, CJ236, BL21, DH5a,
2T1R, MG1655, BMH, GM2929, ER2925, ER2267, Origami™(DE3)
Mpycobacterium smegmatis térzs: MC2 155
Saccharomyces cerevisiae laboratériumi torzsek
Pichia pastoris €leszt6 torzsek
Humén eredetii sejtvonalak: HEK-293, Jurkat, HeLa, HCT116, HT29, HaCaT, MCF-
7, SH-5Y5Y, HepG2, K562,

Afrikai zold majom-eredetii (Cercopithecus aethiops) sejtek: COS7
Egér-eredetii (Mus musculus) sejtek: MEF, NIH-3T3
Kinai horcsog (Criteculus griseus) petefészek sejt: CHO

Az epészségipyi szakhatosag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzdjarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alél mentesiil.
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A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé
valthatarozatom madsolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatdsi feladatokat ellatd szervek kijel6lésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet
28.§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatirozattal szemben — jogsérelemre
hivatkozassal — a kdzléstd] szamitott 30 napon beliil a Févarosi Kézigazgatasi és Munkaiigyi
Birosag elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz
kell benyijtani. Ha egyik fél sem kéri targyalds tartisat, és azt a birdsdg sem tartja
sziikségesnek, a birésag az ligy érdemében targyaldson kiviil hatdroz. Targyalas tartdsa a
keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztiasa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmez6 2018. mércius 8. napjan géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsag
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténé felhaszndlasa tirgyiban kérelmet
nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolé 1998. évi XXVIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérol,
valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal val6 kapcsolattartasrol sz6lé 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgiltam ¢&s
megillapitottam. hogy a Kérelmezd altal benviijtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
el6irasoknak,
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szakhatosag részére TMF/326-1/2018 ligyiratszamon 2018. marcius 23. napjan, bizottsagi
véleményezés céljabol a Bizottsag részére elektronikusan 2018. marcius 14. napjan
megkiildtem.

A Bizottsdg a kérelmet a 2018. aprilis 20. napjan elektronikus uton megtartott iilésén
megtargyalta. A Bizottsag GA2018-12 szamu véleményében a tébbség a dokumentaciot
elégségesnek itélte.

Téargyi ligyben az egészségiigyi szakhatosig OGYEL/18275-4/2017. iigyiratszami 2018.
marcius 17. napjan érkezett dllasfoglalasaban a kérelemben jeldlt géntechnologiai
tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkill hozzajarult, tekintettel arra, hogy a
felhasznalni kivant mikroorganizmusok patogenitasa, allergén €s toxikus tulajdonséga nem tér
el a természetben is eléforduls vad tipusétdl, a sejtvonalak, a donor és akceptor szervezetek
nem toxikusak, egészségiigyi kockazatuk jelentéktelen.

A géntechnoldgidval médositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben tortén6é felhasznalasara vonatkozd engedély tervezetét Hatésagom az
Agrarminisztérium 2018. jinius 6. napjan a honlapjan kézzétette, amelyre észrevétel nem
érkezett.

Mindezek alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem.

Az iigyintézési hataridd a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.



A Keérelmezé az illetékekrd] sz6l6 1990. évi XCIIL torvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja
valamint a géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgdltatdsi
dijakrol sz6lo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-danak b) pontja alapjan mentesiil az
igazgatasi szolgaltatdsi 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 géntechnoldgiai
tevékenységre vonatkozd nyilvantartds és adatszolgaltatdis rendjér6él, valamint a
géntechnologiai  tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolandd
dokumentaciordl sz6l6 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. és 2. §-a, a humén-egészségiigy,
humén gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kézvetleniil érintkez6 vegyi anyagok
esetében geéntechnolégiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdség,
valamint a mezdgazdasig és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kozremikodd
géntechnol6giai szakhatdsig kijeldlésérol szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1)
bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl sz010 tajékoztatds az dltalanos kozigazgatasi rendtartasrol szold 2016. évi
CL. toérvény 114. § (1) bekezdésén €s 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatdsi perrendtartasrol szolo 2017. évi 1. torvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (2) bekezdésének b) pontjén és (3) bekezdésének a) pontjan alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany
tagjainak feladat- €s hataskorérdl szol6 152/2014. (IV. 6.) Korm. rendelet 65. §-anak 9. pontja
alapozza meg.

Kiadményozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrél valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szold 2010. évi XLIIIL toérvény 5. § (3) bekezdésén, valamint a
Foldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Miikddési Szabalyzatardl szolo 1/2017. (IV.28.)
FM utasitas mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.5. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.
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Budapest, 2018. julius,, ./ 7

A hatdrozatot tértivevénnyel kapjak:
1. Budapesti Miiszaki és Gazdasiagtudomanyi Egyetem Vegyészmérndki és Biomérndki
Kar (1111 Budapest, Miiegyetem rkp. 3.) (tértivevénnyel)
2. Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun)
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. Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkarsaga, NEBIH NKI (1537
Budapest, P{. 407.) (masolatban),

. Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Novény- és Talajvédelmi
Féosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (mésolatban)

. Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsigi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban),

. Irattar.





