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Targy: 1. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnologiai moddositast végzd létesitmény
létrehozasanak engedélyezése

HATAROZAT

A Magyar Tudomanyos Akadémia Természettudomanyi Kézpont (1117 Budapest, Magyar
tudosok koriatja 2.; a tovabbiakban: Kérelmez§) iligyében, 1. biztonsagi elszigetelési szintii
géntechnolégiai modositast végzd 1étesitmény létrehozasat — a Géntechnolégiai Eljarasokat
Véleményez6 Bizotisdag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA2017-17 szamu véleményének,
valamint az Orszagos Gydgyszerészeti €s Elelmezes-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban:
egészségiigyi szakhatosag) OGYEL/31084-2/2017. szami szakhatésagi éllasfoglaldsanak
figyelembevételével - a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartasa mellett

engedélyezem.

A géntechnologiai tevékenység az alabbi szervezeti egységben engedelyezett:
Magyar Tudomanyos Akadémia Természettudomanyi Kézpont

Cim: 1117 Budapest, Magyar tudosok kortitja 2.

Helyiségek: E2.18B.; NY4.02C-03A-03B.

Az egészségiigyi szakhatdsag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez el6irasok
nélkiil hozzdjarult.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgdltatasi dij megfizetése alol mentesiil,

A jelen hatarozatommal enged€lyezett tevékenység ellenérzése érdekében, jogerds
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkilldém a foldmiivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérol szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet
28.§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.
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Hatdrozatom a kozléssel jogerds, ellene kézigazgatasi uton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatdrozat birosagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozlést0] szamitott
30 napon beliil keresettel lehet kémni a Fovarosi Kozigazgatasi €s Munkaiigyi Birosagtol. A
keresetlevelet a Fovdrosi Kozigazgatasi és Munkatligyi Birdsagnak kell cimezni, de
Hatosagomnal kell harom példanyban benyujtani vagy ajanlott killdeményként postara adni.
A pert a birdsag targyalason kiviil birilja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyalast tart. Targyalds tartasat az ligyfél a keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztdsa miatt
igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmez6é 2017. februar 27. napjan 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
géntechnologiai modositast végzo 1étesitmény létrehozasanak targyaban kérelmet nyujtott be
Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrél sz6lo 1998. évi XXVII. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl,
valamint az eljaras soran az Europai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgdltam ¢és
megdllapitottam, hogy a Kérelmezé altal benyiujtott dokumenticié nem felel meg a
jogszabalyi eldirasoknak.

A Kérelmezd a kérelmet egy eredeti példanyban nyrjtotta be. A kérelemhez nem csatolta a
létesitmény alaprajzat, melyen jel6li a géntechnoldgiai tevékenységbe bevonni kivant
laborokat, illetve nem nyilatkozott az OECD GLP elveinek betartdsarol. A fenti
hidnyossagokra tekintettel 2017. aprilis 20-an hidnypétlas felhivast bocsatottam ki.

A Kérelmezd 2017. majus 9. napjan érkezett valaszaval eleget tett a hianypotlas felhivasban
foglaltaknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciokat szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részére TMF/252-5/2017 igyiratszamon, bizottsigi véleményezés céljabol a
Bizottsag részére TMF/252-6/2017 tigyiratszamon 2017. majus 12. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2017. junius 27. napjan elektronikus iton megtargyalta. A Bizottsag
a GA2017-17 szamu vélemeényeében a tébbség kiegeszité feltételek eldirasat javasolta.

A Bizottsag javasolja, hogy az engedély szempontjabdl 1) terilletek pontos szobaszammal, az
alaprajzon is jol azonosithatdan legyenek jeldlve; az allatszobakhoz kapcsolédo 1.C. tablazat
potlasat; hogy tisztizzdk az alaprajzon GMO jeloléssel ellatott MFI teriiletek melyik
intézethez tartoznak; tovabba javasoljdk a 2. elszigetelési szint elbirasat.

A Kérelmezd 2017. jalius 5. napjan megkiildte Hatéosigomnak a Rendelet 2. szamu
mellékletének 1.C. tablazatdt kitdltve. Az engedélyezési eljarasban érintett helyiségek szamai
a kérelemben meg vannak nevezve, illetve tételesen fel vannak sorolva. Az alaprajzon
feltiintetett intézetek jogilag mar nem kiilon alloé szervezetek, a bejeldlt helyiségek jogilag
mind a Természettudomanyi K&zpont kezelésében vannak. A 2. elszigetelési szint el6irasa
nem indokolt, mivel a létesitményben a Kérelmezd 1. elszigetelési szintli zart rendszerii



felhasznaldst kivan folytatni, tovdbba a szakhatosag az allasfoglalasaban az 1. elszigetelési
szintii genetikai modositast végzd létesitmény létrehozasahoz jarult hozza. Fentiekre
tekintettel a Bizottsag javaslatait nem irtam el feltételként a rendelkez6 részben.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosaig OGYEI/31084-2/2017. iigyiratszama 2017.
junius 8. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jelolt géntechnologiai tevékenység
engedélyezéschez elbirasok nélkiil hozzajarult, tekintettel arra, hogy a dokumentacié alapjan
az intézet két laboratoriuma megfelel az 1. elszigetelési szint eldirasainak.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.

Az {igyintézési hataridé a Gtv. 16. § alapjan 45 nap. Az ligyintézési hataridébe a szakhatosagi
eljaras idotartama, valamint a hidnypotlasra iranyuld felhivastol, illetve a tényallas
tisztazashoz sziikséges adatok koézlésére iranyuld felhivastdl az annak teljesitéséig terjedd id6
a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatds dltaldnos szabdlyairdl szdlo 2004. évi CXL.
torveny (tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének c) és d) pontja alapjan nem szamit bele.

A Kérelmez6 az illetékekrol szolé 1990. évi XCIIL. térvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja
alapjan mentesiil az 1gazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 8. § (1) bekezdése, 16. §-a, a Rendelet 2.-7. §-aiban foglaltak, a
géntechnolégiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartds és adatszolgaltatds rendjérdl, valamint
a géntechnologiai tevékenységhez szitkséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentaciorol szolé 82/2003. (VII. 16.} FVM rendelet 1. §, a human-egészségiigy, human
gyogyszergyartas teriiletén, €s az emberi testtel kézvetleniil érintkezé vegyi anyagok esetében
géntechnolégiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnolégiai hatésdg, valamint a
mezogazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhaszndlds esetében
géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kdzremiikdd géntechnologiai
szakhatosag kijeldlésérol szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint
a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A hatérozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése, valamint a Ket. 100. § (1)
bekezdésének a) és d) pontja zarja ki. A birdsagi felilvizsgélat lehetdségét a Ket. 100. § (2)
bekezdése és 109. § (1) bekezdésének a) pontja biztositja. A birdsagi feliilvizsgalati kérelem
eloterjesztésének modjardl a polgari perrendtartasrdl szolé 1952, évi III. torvény (a
tovabbiakban: Pp.) 330. § (2) bekezdése és 338. § (1)-(2) bekezdései alapjan adtam
tajekoztatast. A Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birosag illetékessége a Pp. 326. § (7)
bekezdésén alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdésének b) pontja, a foldmiivelésiigyi
rendelet 28. § (1) bekezdésének a) pontja, tovabba a Rendelet 1. §-anak (3) bekezdése és a
Kormany tagjainak feladat- hataskérérdl szolo 152/2014. (IV.6.) Korm. rendelet 65. §-anak 9.
pontja allapitja meg.



Kiadményozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasar6l szolé 2010. évi XLIII. térvény 5. § (3) bekezdésén, valamint a
Fdoldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Miikédési Szabalyzatarol szolo 1/2017. (IV.28.)
FM utasitas mellékletenek 87. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.2.5. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2017. jﬁ]ius",iLL( =

,»Dr. Fazekas Sandor foldmiivelésiigyi miniszter nevében és megbizasabdl:

! 7 -
s féosztalyvezets”

A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Magyar Tudomanyos Akadémia Természettudomanyi Koézpont (1117 Budapest,
Magyar tuddsok kéritja 2.) (tértivevénnyel)

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

3. Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag Titkarsiga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban),

4. Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerldnc-biztonsagi, Novény- és Talajvédelmi
Foosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban)

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

6. Irattar.
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