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Targy: Géntechnolégiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintii zart
rendszerben t6rténd felhasznalasanak engedélyezése a Szegedi Tudoményegyetem részére

HATAROZAT

A Szegedi Tudomanyegyetem (6720 Szeged, Dugonics tér 13.; a tovabbiakban: Kérelmezo)
igyében, géntechnolégidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
zart rendszerben torténd felhasznalasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezo
Bizottsig (a tovabbiakban: Bizottsig) GA2018-14 szami véleményének, valamint az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi
szakhatosag) OGYEI/21557-2/2018. szamu szakhatdsagi allasfoglalasanak
figyelembevételével - a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartisa mellett

engedélyezem.

Géntechnoldgiaval médositott szervezetek zart rendszerii felhasznalasa a TMF/218-13/2018
Ugyiratszama hatarozattal engedélyezett 2. biztonsigi elszigetelési szintii géntechnoldgiai
modositast végzo létesitményekben engedélyezett.

Felhasznalhaté szervezetek:
» humdn eredetii sejtvonalak: human neuroblasztoma (SH-SY5Y) és HEK 293
o APP/PSI egér torzs (Mus musculus).

Az egészségiigyi szakhatosiag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéseéhez elbirasok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmezo az igazgatasi szolgéltatasi dij megfizetése alél mentesiil,

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom maésolati példanyait tdjékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijelolésérdl sz6lo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet
28. § (2) bekezdésében meghatéarozott hatésdgoknak.

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatdrozattal szemben — jogsérelemre
hivatkozéssal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Szegedi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birdsag elott kozigazgatasi per kezdeményezheté. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz
kell benyhjtani. Ha egyik fél sem kéri targyalds tartasat, és azt a birdsdg sem tartja
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szitkségesnek, a birésdg az ligy érdemében targyaldson kiviil hataroz. Targyalas tartisa a
keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezo 2018. februar 13. napjan géntechnoldgiaval mddositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznalasa targyaban kérelmet
nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedely iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol sz616 1998. évi XXVIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljardsi rendjérél,
valamint az eljdras soran az Eurdpai Bizottsdggal valé kapcsolattartasrél sz6l6 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és
megillapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott dokumenticié nem felel meg a
jogszabalyi elbirasoknak.

A kérelem nem tartalmazta a géntechnoldgidval médositott szervezet részletes jellemzését,
amire tekintettel hidnypotlasra felszolité végzést bocsatottam ki TMF/218-3/2018
ligyiratszamon, melyet 2018. marcius 21. napjan a Kérelmezé részére megkiildtem.,

A Keérelmezo6 2018. aprilis 6. napjan érkezett valaszaval a hianypétlasi felhivasnak eleget tett.

Az engedelyezés iranti dokumentédciokat szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatdsdg részére hivatali kapun TMF/218-6/2018 ligyiratszamon 2018. aprilis 19. napjan,
bizottsigi véleményezés céljabol a Bizottsag részére TMF/218-7/2018 iigyiratszamon 2018.
aprilis 21. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2018. méjus 31. napjan megtartott {ilésén megtargyalta. A Bizottsig
GA2018-14 szamu véleményében a tobbség a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosaig OGYEI/21557-2/2018. iigyiratszami 2018.
majus 7. napjan érkezett allasfoglalasdban a kérelemben jeldlt géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil hozzajarult, tekintettel arra, hogy a felhasznalni kivént
sejtvonalak nem patogének, nem allergének, a donor és akceptor szervezetek nem toxikusak,
egészségligyi kockazatuk jelentéktelen.

A géntechnoldgiaval médositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zért
rendszerben torténé felhaszndldsara vonatkozé engedély tervezetét Hatésagom az
Agramminisztérium honlapjan 2018. junius 27. napjan kdzzétette, amelyre észrevétel nem
érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

Az {ligyintézési hatarid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmez6 az illetékekrdl szolé 1990. évi XCIIL torvény 5. § (1) bekezdésének ¢) pontja
valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgaltatasi

dijakrél sz6l6 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesil az
igazgatasi szolgéltatdsi dij megfizetése alol.



Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. §-a, B/A. §-a, 9. §
(1)-(6) bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai
tevékenységre vonatkozd nyilvantartds ¢és adatszolgaltatdis rendjérél, valamint a
geéntechnoldgiai  tevékenységhez szitkséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentaciordl szolo 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. és 2. §-a, a human-egészségiigy,
human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok
esetében péntechnologiai tevékenység végzését engedélyezé géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mezbgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban koézremiikodo
géntechnolégiai szakhatdsag kijelslésérol szolo 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1)
bekezdése alapjan hoztam meg,.

A jogorvoslatrol szolo tajékoztatas az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szold 2016. évi
CL. torvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrél szolo 2017. évi L. torvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12, §
(1) bekezdésén, 13. § (2) bekezdésének b) pontjan és (3) bekezdésének g) pontjan alapul.

Hatéskéromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdésének b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 94/2018. (V. 22)
Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kozponti allamigazgatasi szervekrol valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szold 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésén, valamint a
Foldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Miikddési Szabalyzatarol sz6l6 1/2017. (IV.28.)
FM utasitas mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.5. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2018. julius 27.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevéb

$
P

A hatéarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Szegedi Tudomanyegyetem (6720 Szeged, Dugonics tér 13.) (tértivevénnyel)

2. Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun)

3. Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkarséga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban),

4. Csongrad Megyei Kormanyhivatal, Népegészségiigyi és Elelmiszerlanc-biztonségi
Féosztaly (6722 Szeged, Rakdczi tér 1.) (masolatban)

5. Nemzeti Elelmiszerlénc-biztonségi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban),

6. Irattar,
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