P

\\\\\\\\ g

FOLDMELESUGYI
. MINISZTERJL]M
TERMESZETMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatészam: TMF/ 537 /2014, Ugyintéz6: Haulik Beatrix
Tel.: 795-5864

E-mail: beatrix.haulik@fim.gov.hu

Térgy: géntechnoldgiaval médositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési szintii zart
rendszerben térténd felhasznaldsanak engedélyezése

HATAROZAT

A Szent Istvan Egyetem (cim: 2100 Go6dsll6, Pater Karoly utca 1.; a tovabbiakban:
Keérelmezd) ligyében géntechnologiaval médositott Escherichia coli (TOP10 torzsek)
1. biztonsAgi elszigetelési osztalyba sorolt zirt rendszerben térténé felhaszndlisat
a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsag)
GA2014-08 szaml véleményét, valamint a Gyogyszerészeti és Egészségiigyi
Mindség- €s Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhat6sag)
OGYV/11499-4/2014. szdmu szakhat6sigi allasfoglaldsanak figyelembevételével a
vonatkozo jogszabalyokban, a kérelemben, tovabbi az annak mellékletét képezd
dokumentacidban foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.

A géntechnolégiival modositott szervezet zart rendszerben torténd felhasznélisa az
SF/6-6/2014. tugyiratszamu hatérozattal engedélyezett géntechnolégiai médositast
végz0 létesitményben engedélyezett.

Az egeszségligyi szakhatdsdg a géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséhez
eldirasok nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alél mentesiil.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, jogerds
hatdrozatom masolati példényait t4jékoztatisul megkildém a géntechnoldgiai
moédositasnak tekintend, valamint annak nem mindsiild eljarasokrdl és a
gentechnologiai teveékenység ellendrzésére jogosult hatésagokrél szold 111/2003. (XI.
5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-dban meghatdrozott
hatésagoknak.



Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kdzigazgatasi Gton jogorvoslatnak helye nincs.
A hatarozat birdsagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstol
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févarosi Kdzigazgatasi €s Munkatigyi
Bir6sagtol. A keresetlevelet a Févarosi Kbzigazgatasi és Munkaiigyi Birésagnak kell
cimezni, de Hatésagomnal kell hiarom példanyban benyujtani vagy ajanlott
kiildeményként postara adni.

Indokolds

A Kérelmez6 2014, februar 17. napjan géntechnoldgiaval modositott Escherichia coli
(TOP10 térzsek) 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd
felhasznalasa targyaban kérelmet nytjtott be Hatésagomhoz.

Az engedély irdnti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol sz6lo 1998. évi XX VII.
térvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjér6l, valamint az eljards sordn az Eurépai Bizottsdggal valé
kapcsolattartasrol sz616 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgiltam és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott
dokumentacié megfelel a jogszabalyi eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumenticiét véleményezés céljabél a Géntechnoldgiai
Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg, a tovédbbiakban: Bizottsag) részére SF/148-
6/2014. ligyiratszamon, valamint szakhat6sagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhat6sag részére SF/148-13/2014. igyiratszamon 2014. februar 18. és 2014.
marcius 13. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2014. februar 27. napjan megtartott {ilésén megtargyalta, a
t6bbségi vélemény a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Targyi tigyben az egészségiigyi szakhatdsag OGY1/11499-4/2014. tigyiratszamt 2014.
aprilis 11. napjan beérkezett allasfoglaldsaban a kérelemben jeldlt géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezéséhez feltételek eldirdsa nélkiil hozzajarult.

A géntechnolégiaval modositott Escherichia coli (TOP10 torzsek) 1. biztonségi
elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznéalasara vonatkozd
engedély tervezetét Hatésagom a Foldmiivelésiigyi Minisztérium 2014, augusztus 8.
napjan megjelent értesitdjében kozzétette, amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.
Az ligyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az iigyintézési

hataridébe a szakhatésdgi eljards idGtartama, valamint a tirsadalmi konzultacio
lefolytatasanak idotartalma a kozigazgatdsi hatésagi eljaras eés szolgaltatis Altalanos



szabalyairol sz6l6 2004. évi CXL. t6rvény (a tovébbiakban: Ket) 33. § 3)
bekezdéseének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

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

Hatdrozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §,
9.§ (1)-(6) bekezdése, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a
géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozé nyilvantartds és adatszolgiltatés rendjérdl,
valamint a géntechnologiai tevékenységhez szitkséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentacidrol szol6 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a
human-egészségligy, humin gyodgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kdzvetlentil érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnolégiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatdsdg, valamint a mezdgazdasag &s az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység
veégzeését engedélyezd eljarasban koézremiikodé  géntechnolégiai szakhat6sag
kijelléseérdl szo16 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket.
71. § (1) bekezdése €s 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kézponti
allamigazgatasi szervekrl valamint a Kormany tagjai és az allamtitkérok jogallasérol
sz0l6 2010. evi XLIIL. torvény 5. § (3) bekezdése és a Magyar Koztarsasag
minisztériumainak felsorolasarél sz616 2010. évi XLIIL térvény 2. § (1) bekezdésének
b) pontjéra.

A jelen hatarozat 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
feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
biztositja. A Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Bir6sag illetékessége a polgari
perrendtartasr6l sz616 1952. évi Il1. t8rvény 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2014. szeptember ,,g =&

A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:
1. Szent Istvan Egyetem (2100 G6doll, Pater Karoly utca 1.),
2. Gyogyszerészeti €s Egészségiigyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet
(1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) (mésolatban),



. Géntechnoldgiai Testillet Titkarsaga (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban),

. Pest Megyei Korméanyhivatal, Elelmiszerldnc-biztonsagi és Allatcgészségiigyi
Igazgat6sag (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban),

. Nemzeti Fogyasztévédelmi Hatésag (1088 Budapest, Jézsef krt. 6)
(masolatban),

. Nemzeti Agrarkutatasi és Innovacids Kozpont, Mez6gazdasagi Biotechnologiai
Kutatokdzpont (2100 G6do118, Szent-Gydrgyi Albert u. 4.) (masolatban),

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

. Irattar.



