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Targy: géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintll zért
rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezése

HATAROZAT

A Magyar Tudomédnyos Akadémia Szegedi Bioldgiai Kutatokdzpont (6726 Szeged,
Temesvari krt. 62.; a tovabbiakban: Kérelmezd) keérelmére, géntechnologiaval modositott
szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben térténd felhasznalasat
— a Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag)
GA2017-11 szamu véleményének, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyl szakhatosig) OGYEI/12899-2/2017.
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valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Géntechnoldgidval modositott szervezetek zart rendszerli felhaszndlasa a Magyar
Tudoméanyos Akadémia Szegedi Bioldgiai Kutatokdzpontnak az SF/548-25/2013., illetve a
TMF/95-8/2017. iigyiratszam hatarozatokkal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintit
géntechnoldgiai modositast végzd 1étesitményeinek ezen hatirozatokban megjeldlt szervezeti
egységeiben ¢s helyiségeiben engedélyezett.

Felhasznalhato szervezetek:
o hazi tytk (Gallus gallus domesticus) sejtvonalak,
o hazi kacsa (dnas platyrhynchos domestica) sejtvonalak,
s kolibaktérium laboratériumi torzsei (Escherichia coli).

Az egészségiigyl szakhatdsag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez0 az igazgatési szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerfs
hatdrozatom masolati példinyait tajékoztatasul megkiildom a foldmiiveléstigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérdl szol6 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§-aban meghatarozott hatdésagoknak.



Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatasi titon jogorvoslatnak helye nincs. A
hatérozat birosagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstdl szdmitott
30 napon beliil keresettel lehet kémni a Févarosi Kozigazgatdsi és Munkaligyi Birésagtol. A
keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsdgnak kell cimezni, de
Hatosagomnal kell hirom példanyban benyudjtani vagy ajanlott kiildeményként postara adni.
A pert a birésag targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyalast tart. Targyalés tartasat az tigyfél a keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztdsa miatt
igazolasnak nincs helye.
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A Kérelmezé 2017. januar 18. napjan géntechnologiaval mddositott szervezetek 2. biztonsdgi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznaldsa targyaban kérelmet
nyljtott be Hatésagomhoz.

Az engedély irdnti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szold 1998, évi XXVIL. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérél,
valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol sz616 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjin megvizsgaltam és
megéllapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumenticié megfelel a jogszabalyi
el6irdasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidkat szakhatdsagi allasfoglalas céljabdl az egészségiigyi
szakhatosag részére TME/95-1/2017 {igyiratszamon, bizottsadgli véleményezés céljabél a
Bizottsag részére TMF/95-2/2017 tigyiratszamon 2017, februdr 20. napjan megkiildtem.

A Bizottsdg a kérelmet — a kérelmezé6 TMF/146/2017. szédmon iktatott, ugyancsak
géntechnoldgiaval moédositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési osztilyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznaldsara iranyuld kérelmével egyiitt - a 2017. madrcius 2. napjn
megtartott Ulésén megtargyalta. A Bizottsig a GA2017-11 szdmh véleményében a
dokumentaciot elégségesnek itélte.

Targyi iigyben az egészségiigyl szakhatésdg OGYEL/12899-2/2017. ligyiratszdmi 2017.
marcius  20. napjan érkezett 4allasfoglalasdban a kérelemben jelolt géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkiil hozzéjarult.

A géntechnoldgiaval mddositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben  torténd felhaszndldsdra vonatkozé engedély tervezetét Hatdsdgom a
Foéldmiveléstigyl Minisztérium 2017. méjus 29. napjan megjelent értesitdjében kdzzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjdn a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

Az tigyintézési hataridd a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az ligyintézési hataridSbe a
szakhatosagi eljaras idétartama, valamint a tarsadalmi konzultdcié lefolytatasanak idétartalma
a kdzigazgatasi hatdsagi eljards és szolgaltatds altaldnos szabalyairol sz016 2004, évi CXL.
torvény (a tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése
alapjan nem szamit bele.

A Kérelmez0 az illetekekrdl sz6l6 1990. évi XCIIL térvény 5. § (1) bekezdésének c¢) pontja
alapjan mentestil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl.



Hatérozatomat 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 géntechnoldgiai
tevékenységre vonatkozé nyilvantartds ¢€s adatszolgéltatds rendjérél, valamint a
géntechnologiai  tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez csatolandd
dokumentaciorol szold 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a human-egészségiigy,
human gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkezd vegyi anyagok
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mezbdgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljardsban kozremitkddod
géntechnologiai szakhatosag kijelolésérdl szold 14/2008. (IV. 17.) EuM rendelet 1. § (1)
bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, illetdleg a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijeldlésérdl szold 383/2016. (XI1.2.) Korm. rendelet 28.
§ (1) bekezdés a) pontja biztositja, figyelemmel a kozponti allamigazgatdsi szervekrdl
valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogéllasardl sz616 2010. évi XLIIL térvény 5. §
(3) bekezdésének b) pontjara és a Magyarorszag minisztériumainak felsorolasarol szolo 2014.
évi XX. torvény 1. § (2) bekezdésének c) pontjara, valamint a Foldmuvelésiigyi Minisztérium
Szervezeti és Miuikodesi Szabalyzatardl szold 1/2017. (IV.28.) FM utasitas 87. § (1)
bekezdésére és a 2. fliggelékének 4.2.5. pontjanak 3. a) alpontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehet6ségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) ¢és d) pontjai zarjdk ki, a dontés birdsagi eljaras keretében torténd
feliilvizsgalatanak lehet6ségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
valamint a polgéri perrendtartasrol szold 1952. évi Il térvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. §
(2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjdk. A Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsag
illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Szegedi Biologiai Kutatokdzpont (6701 Szeged, Pf. 521.) (tértivevénnyel),

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

3. Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkarsaga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (mésolatban),

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



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



