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Targy: géntechnoldgiaval moédositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintll zart
rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezése

HATAROZAT

A Magyar Tudoméanyos Akadémia Szegedi Biologiai Kutatokdzpont (6726 Szeged,
Temesvari krt. 62.; a tovabbiakban: Kérelmez0) kérelmére, géntechnologidval moédositott
szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznéalasat
~ a Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsdg)
GA2017-11 szamu véleményének, valamint az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyl Intézet (a tovabbiakban: egészségligyi szakhatdsag) OGYEV/12902-2/2017.
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valamint a kérelemben foglaltak betartidsa mellett

engedélyezem.

Géntechnoldgiaval modositott szervezetek zart rendszer felbhasznaldsa a Magyar
Tudoményos Akadémia Szegedi Bioldogiai Kutatokdzpontnak az SF/548-25/2013., illetve a
TMF/95-8/2017. tigyiratszamu hatarozatokkal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli
géntechnol6giai modositast végzd létesitményeinek ezen hatdrozatokban megjeldlt szervezeti
egységeiben és helyiségeiben engedélyezett.

Felhasznalhato szervezetek:
o Elesztb (Schizosaccharomyces pombe),
Elesztd (Saccharomyces cerevisiae) laboratoriumi és ipari térzsei,
Kandida (Candida sp.),
Bakteriofagok (T7, P1, T4 E. coli bakteriofagok),
Tejsavbaktériumok (Lactococcus sp.), Pseudomonas (Pseudomonas putida és
aeruginosa) és Staphylococcus baktériumfajok,
Kélibaktériumlaboratdriumi és klinikai torzsei (Escherichia coli),

o Salmonella, Shigella, Citrobacter, Klebsiella sp. baktériumok laboratoriumi és klinikai
torzsei,

e Egészséges emberi bél- és borflora baktériumai.

Az egészségligyi szakhatOsig a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmezb az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil.
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A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatirozatom masolati példanyait tdjékoztatdsul megkiilddm a f6ldmiivelésiigyi hatdsigi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérsl szold 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§-aban meghatarozott hatdésdgoknak.

Hatérozatom a koziéssel jogerds, ellene kozigazgatasi uton jogorvoslatnak helye ninecs. A
hatdrozat birdsagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kdzléstsl szamitott
30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsagtol. A
keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsignak kell cimezni, de
Hatosagomnal kell harom példdnyban benytjtani vagy ajanlott kiilldeményként postira adni.
A pert a birdsag targyaldson kivill biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyalast tart. Targyalas tartasat az ligyfél a keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztisa miatt
1gazolasnak nincs helye.
Indokolas

A Kérelmez6 2017. januar 26. napjan géntechnolégidval médositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznalasa targydban kérelmet
nyujtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrél sz616 1998. évi XXVIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérél,
valamint az eljaras sordn az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol sz816 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovadbbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjén megvizsgaltam és
megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benytjtott dokumentacié megfelel a jogszabélyi
eléirasoknak.
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szakhatosag részére TMF/146-1/2017 ligyiratszamon, bizottsdgi véleményezés céljabdl a
Bizottsag részére TMF/146-2/2017 tigyiratszdmon 2017. februdr 20. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet — a kérelmezé TMF/95/2017. szamon iktatott, ugyancsak
géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznaldséra irdnyuld kérelmével egyiitt - a 2017. maércius 2. napjan
megtartott {ilésén megtargyalta. A Bizottsdg a GA2017-11 szdml véleményében a
dokumentaciot elégségesnek itélte.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatésdg OGYEIL/12902-2/2017. iigyiratszdma 2017.
marcius  20. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jel6lt géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkiil hozzajarult.

A géntechnologidval médositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasira vonatkozo engedély tervezetét Hatdsigom a
Foldmivelésiigyi Minisztérium 2017. méjus 29. napjdn megjelent értesitéjében kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntéttem.
Az Ugyintézési hataridd a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az figyintézési hatariddbe a

szakhatosagi eljaras idStartama, valamint a tirsadalmi konzultacié lefolytatdsanak idétartalma
a kdzigazgatasi hat6sagi eljards és szolgdltatds altalanos szabalyair6l szold 2004. évi CXL.



torvény (a tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése
alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezo az illetékekrol szold 1990. évi XCIII. torvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja
alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat 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 géntechnologiai
tevékenységre vonatkozd nyilvantartas ¢s adatszolgaltatds rendjérél, valamint a
géntechnologiai  tevékenységhez sziikséges engedély iranti keérelemhez csatolando
dokumentaciordl szolé 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a human-egészsegiigy,
human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkezd vegyl anyagok
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai hatosag,
valamint a mez6gazdasag és az €lelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezé eljardsban kozremiikddod
géntechnologiai szakhatosag kijelolésérol szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM 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 hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijeldlésérol szold 383/2016. (XI1.2.) Korm. rendelet 28.
§ (1) bekezdés a) pontja biztositja, figyelemmel a kozponti allamigazgatasi szervekrol
valamint a Kormdny tagjai és az allamtitkarok jogallasardl szol6 2010. évi XLIIL torvény 5. §
(3) bekezdésének b) pontjara és a Magyarorszag minisztériumainak felsorolasarol szolo 2014.
évi XX. torvény 1. § (2) bekezdésének c) pontjara, valamint a Foldmiiveléstigyi Minisztérium
Szervezeti és Miikodési Szabalyzatardl szélo 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 lehetoségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) és d) pontjai zarjak ki, a dontés birdsagi eljards keretében torténd
feliilvizsgalatanak lehet6ségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
valamint a polgari perrendtartasrol szolo 1952. évi IIl. térvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. §
(2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjadk. A Fovarosi Kozigazgatasi ¢s Munkaligyi Birosag
illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.
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,,Dr. Fazekas Sandor foldmivelésiigyi miniszter nevében €s megbizasabol:
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A hatéarozatot tértivevénnyel kapjak:
1. Szegedi Bioldgiai Kutatokézpont (6701 Szeged, Pt. 521.) (tértivevénnyel),
2. Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (masolatban),
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. Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag Titkarsaga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban),

. Csongréd Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és Foldmiivelésiigyi
Féosztaly (6724 Szeged, Vasas Szent Péter u. 9.) (masolatban),

. Nemzeti Elelmiszerlinc-biztonsdgi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéroly u. 24.)
(mésolatban),

. Irattar.



