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Targy: géntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintii zart
rendszerben torténd felhasznéldsanak engedélyezése

HATAROZAT

A Pannon Egyetem (cim: 8200 Veszprém, Egyetem utca 10.; a tovabbiakban:
Kérelmez6) iigyében, géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben t6rténd felhaszndlasst — a
Géntechnologiai Eljardsokat Véleményezé Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsag)
GA2014-13 szdmi véleményét, valamint a Gyogyszerészeti és Egészségiigyi
Minéség- és Szervezetfejleszicsi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag)
OGYI/28127-7/2014. szdmu szakhat6sagi allasfoglalisanak figyelembevételével - a
vonatkozd jogszabalyokban, a kérelemben, tovabbd az annak mellékletét képezd
dokumentacidban, valamint az alabbi feltételek betartasa mellett

engedélyezem:

e a  géntechnol6gidval mddositott  mikroorganizmusok  biomasszajat
autoklavozassal és/vagy égetéssel kell artalmatlanitani/megsemmisiteni;

e a veszélyes biologiai hulladékokat (pl. géntechnolégidval médositott
szervezetek biomasszdja) zérhaté, szilird fald gy(ijtéedényekben kell a
megsemmisités helyszinére széllitani.

Zart rendszerben az aldabbi szervezetek géntechnolégiai modositisa és
felhaszndldsa engedélyezett:

- Escherichia coli (DH5alfa, XL1-Blue, BL-21(DE3), TOP10, XL10-Gold)

- Salmonella enterica subsp. enterica (STW1103, STW2536, STW1660)

A fent felsorolt géntechnolégidval modositott szervezetek zart rendszerben torténd
felhasznalasa a TMF/697-8/2014. hatarozattal engedélyezett géntechnoldgiai
moédositast végzo Iétesitményben végezhetd.

Az egészségiigyl szakhatdsag a géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséhez
eldirasok nélkiil hozzdjarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alél mentesiil.
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A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellen6rzése érdekében, jogerds
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiillddbm a géntechnoldgiai
modositasnak tekintendd, valamint annak nem minésiilé eljardsokrdl és a
géntechnologiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatésagokrol sz6lo 111/2003. (X1,
5) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-aban meghatarozott
hatosagoknak.

Hatérozatom a kozléssel jogerds, ellene kézigazgatasi iton jogorvoslatnak helye nincs.
A hatarozat birdsagi fellilvizsgélatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kézléstol
szamitott 30 napon belill keresettel lehet kérni a Févérosi Kozigazgatasi és Munkatigyi
Birésagtol. A keresetlevelet a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésdgnak kell
cimezni, de Hatésdgomnil kell hirom példanyban benyijtani vagy ajanlott
kiildeményként postara adni. )

Indokolds

A Kérelmezd 2014. méajus 12. napjan géntechnoldgiaval médositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa
targyaban kérelmet nyujtott be Hatosdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolégiai tevékenységrol sz616 1998. évi XXVII.
térvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjérdl, valamint az eljards soran az FEurdpai Bizottsiggal valo
kapcsolattartasrdl szold 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjdn megvizsgaltam €s megallapitottam, hogy a Kérelmez6 éltal benyujtott
dokumentacié megfelel a jogszabalyi eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumenticiét véleményezés céljabdl a Bizottsag részére,
valamint szakhatdsagi allasfoglalas céljdbol az egészségiigyi szakhatdsag részére,
SF/450-1/2014. és SF/450-4/2014. tigyiratszdmokon 2014, janius 17. és 2014 julius 9.
napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2014. junius 26. napjan megtargyalta és a tobbségi vélemény a
dokumentacidt elégségesnek itélte. A Bizottsagi vélemény tartalmazza, hogy ,, 4 zdrt
rendszerben végzett géntechnologiai tevékenység érdemi kockdzatot nem hordoz”,
valamint, hogy ,, valdszinisithetd, hogy a kisérletek sordn felhaszndlt baktériumok
human és dllati patogenitdsa elhanyagolhaté mértékii”. A Bizottsig altal javasolt
kiegészitd feltétel, miszerint ,,biztositani kell, hogy illetéktelenek, vagy képzésben nem
részesiilt dolgozok, hallgatok ne jussanak be a laborba™ Hat6sdgom véleménye szerint
teljesiil, mivel a Kérelmezd 4ltal beadott dokumenticioban szerepel, hogy a
létesitménybe a korlatozott bejaras biztositott. A Bizottsag altal javasolt tovabbi
kiegészit®é feltétel, miszerint ,,az egyetem munkavédelmi szabdlyzatinak és a
vegyianyag/készitmény nyilvantartasdnak specifikusan a GMO-kkal torténd munkdt
illeté elbirdsokat is tartalmaznia kell” Hatésagom véleménye szerint szintén teljesiil.
A Kérelmezd benyujtotta a genetikailag mddositott szervezetekkel végzett kutatasok



sordn keletkezett hulladékok kezelésérdl szold 3/2014 (V. 6.) szamu rektori utasitast,
ami szabalyozza az egyetemen végzett géntechnoldgiai kutatasok soran a felhasznlt
vegyl anyagok és géntechnoldgidval mddositott biomassza kezelését. A Bizottsag altal
felvetett, a géntechnolégiaval modositott szervezetek felhasznaldsa soran keletkezett
hulladékok szallitasara €s tarolasara vonatkozé kérdésben Hat6sdgom a rendelkezd
részben meghatarozott kiegészitd feltételek elbirasat latta sziikségesnek.

Targyi ligyben az egészségiligyi szakhatosag OGY1/28127-7/2014. tigyiratszami 2014,
szeptember 30. napjan érkezett alldsfoglaldsiban a kérelemben jellt géntechnolégiai
tevékenység engedélyezéschez elbirdsok nélkiil hozzajarult.

A géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt
zért rendszerben torténd felhasznaldsara vonatkozo engedély tervezetét Hatdsdgom a
Fo6ldmiiveléstigyi Minisztérium 2014. december 1. napjan megjelent értesit6jében
kozzétette, amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.

Az ligyintézési hatdridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az iigyintézési
hataridébe a szakhatésagi eljaras id6tartama, valamint a tarsadalmi konzultacid
lefolytatasanak idétartalma a kozigazgatasi hatésagi eljaras és szolgaltatas 4ltalanos
szabélyairél sz6l6 2004. évi CXL. t6érvény (a tovabbiakban: Ket) 33. § (3)
bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezo az illetékekrdl sz6l6 1990. évi XCIIL torvény 5. § (1) bekezdésének c)
pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése alol.

Hatirozatomat 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
géntechnolégiai tevékenységre vonatkozé nyilvantartds és adatszolgaltatas rendjérdl,
valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandé dokumentaciordl szolé 82/2003. (VI 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a
humén-egészségiigy, human gy6gyszergyartis teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnolégiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatosag, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar
tertiletén, illetve egyéb ipari célu felhaszndlas esetében géntechnoldgiai tevékenység
végzését engedélyezd6 eljarasban kozremiikddé géntechnoldgiai szakhatGsag
kijellésérol sz616 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket.
71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjin hoztam meg.

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kdzponti
allamigazgatasi szervekrdl valamint a Kormdny tagjai és az allamtitkarok jogallasarol
sz6l6 2010. évi XLIIL tdrvény 5. § (3) bekezdése ¢s a Magyarorszig
minisztériumainak felsorolasarol szol6 2014. évi XX. térvény 1. § (2) bekezdésének c)
pontjara.



A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100.
§ (1) bekezdés a) €s d) pontjai zarjak ki, a dontés birdsagi eljaras keretében torténd
feliilvizsgélatanak lehetdségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
biztositja. A Févérosi Kozigazgatisi és Munkaiigyi Birosag illetékessége a polgéari
perrendtartasrél sz616 1952. évi II1. térvény 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2015. januar ,,M »

,,A foldmiivel€siigyi miniszter nevében €s megbizasabol:

1.
2.

3.

Pannon Egyetem (8200 Veszprém, Egyetem utca 10.)

Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Minbség- és Szervezetfejlesztési Intézet
(1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) {mésolatban),

Géntechnolégiai  Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg Titkdrsaga (1024
Budapest, Keleti Karoly u. 24.) (masolatban),

Veszprém  Megyei  Kormanyhivatal,  FElelmiszerlanc-biztonsagi  és
Allategészségiigyi Igazgatosig (8200 Veszprém, Dézsa Gy. u. 33)
(masolatban),

Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatosag (1088 Budapest, Jézsef krt. 6)
(masolatban), _

NAIK Mezogazdasagi Biotechnolégiai Kutatokdzpont (2100 Godolls, Szent-
Gyorgyi Albert u. 4.) (méasolatban),

Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kaéroly u.
24.) (masolatban),

Irattar.


TakacsFa
Téglalap


