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Targy: géntechnologidval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetel€si szintii zart
rendszerben torténd felhasznalasadnak engedélyezése

HATAROZAT

A Semmelweis Egyetem (cim: 1085 Budapest, Ulléi Gt 26.; a tovabbiakban:
Kérelmezd) iigyében, géntechnologiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi
eiszigetelési osztidlyba sorolt zart rendszerben torténd felhaszndlasat — a
Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag)
GA2015-11 szama véleményét, valamint az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyl Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatésag) OGYL/10715-
4/2015. szami szakhat6sagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozd
jogszabalyokban, a kérelemben, tovabba az annak mellékletét képezd
dokumentacioban foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Természetes szervezetek géntechnoldgiai médositdsa és géntechnoldgiaval mddositott
szervezetek zart rendszeri felhasznilasa a TMF/305-63/2015. {igyiratszami
hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szint(i géntechnoldgiai mddositast
vegzl létesitmeény alabbi laboratériumaiban engedeélyezett:

Semmelweis Egyetem
Orvosi Vegytani, Molekularis Biolégiai és Patobiokémiai Intézet
Cim: 1094 Budapest, Tiizolté u. 37-47.

Helyiségek:
II. em. EOK 2.108, 2.111, 2.112, 2.113, 2.117, 2.118, 2.119, 2.121, 2.122,
2.126,2.127,2.128, 2.130, 2.147, 2.148 sz. laboratériumai.

Felhasznalhaté szervezetek:
o primer emlds sejtek (Mus musculus, Homo sapiens)
emlds sejtvonalak (Homo sapiens, Chlorocebus aethiop, Rattus norvegicus, )
Escherichia coli
OP50 baktérium
névényi sejtek (Arabidopsis thaliana)
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Az egészsegligyl szakhatosag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez
el6irasok nélkiil hozzdjarult.

A Keérelmez06 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alé] mentesiil.

A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a géntechnoldgiai
mddositasnak tekintend6, valamint annak nem mindsiilé eljarasokrol és a
géntechnologiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatosagokrol szold 111/2003. (XI.
5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-aban meghatarozott
hatésagoknak.

Hatarozatom a kzléssel jogerds, ellene kbzigazgatasi Gton jogorvoslatnak helye nincs.
A hatarozat bir6sagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstol
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birosagtol. A keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésagnak kell
cimezni, de Hatdsagomnal kell harom példinyban benyijtani vagy ajanlott
kiildeményként postara adni. A pert a bir6sag targyaldson kiviil biralja el, a felek
barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart. Targyalas tartasat az iligyfél a
keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezd 2015. marcius 9. napjan géntechnologidval médositott szervezetek 1.
biztonsagi elszigetelési osztidlyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa
targyaban kérelmet nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrél sz6l6 1998. évi XXVILI.
térvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedelyezési
eljarasi rendjér6l, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsaggal valo
kapcsolattartasrol szolé 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgaltam és megdllapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott
dokumentacié megfelel a jogszabalyi eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot véleményezés céljab6l a Bizottsag részére,
valamint szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi szakhatosag részére,
TMEF/305-18/2015. és TMF/305-9/2015. iigyiratszamokon 2015. marcius 11. napjan
megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2015. marcius 26. napjan megtartott {ilésén megtargyalta,
amelyen a Gtv. 5. § (5) bekezdésére tekintette! a Kérelmezo is részt vett. A Bizottsag a
GA2015-11 szamu véleményében kiegészitd feltételként javasolta, hogy az 1.
elszigetelési szintl z&rt rendszerii felhasznalast 2. elszigetelési szinti géntechnoldgiai
modositast végzd létesitményben végezzék, mely feltételnek a Kérelmezd eleget tett.



Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosag OGY1/10715-4/2015. iigyiratszamii 20135,
junius 2. napjan eérkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzajarult.

A géntechnologiaval médositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
zart rendszerben torténé felhasznaldsara vonatkozd engedély tervezetét Hatésagom a
Foldmiivelésiigyi Minisztérium 2015. augusztus 19. napjin megjelent értesitdjében
kozzétette, amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntéttem.

Az ligyintézési hatdrid6é a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az iigyintézési
hatariddbe a szakhatdsagi eljards idétartama, valamint a tdrsadalmi konzultacid
lefolytatasanak idGtartalma a kdzigazgatasi hatosagi eljaras és szolgdltatas altalanos
szabalyairol szolo 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket) 33. § (3)
bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Keérelmezd az illetékekrdl sz6lo 1990, évi XCIII. tdrvény 5. § (1) bekezdésének ¢)
pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése alél.

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
géntechnolégiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas és adatszolgéltatas rendjérdl,
valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandé dokumentaciordl szélo 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a
human-egészségiigy, human gydégyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyez6 géntechnoldgiai hatosag, valamint a mezégazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység
végzését engedélyezd eljarasban kozremiikodé géntechnoldgiai  szakhatdsag
kijelolésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.) EtiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket,
71. § (1) bekezdese €s 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskéromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kézponti
dllamigazgatasi szervekrél valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasardl
szolé 2010. évi XLIII. torvény 5. § (3) bekezdésére és a Magyarorszag
minisztériumainak felsorolasarol szolé 2014. évi XX. térvény 1. § (2) bekezdésének c)
pontjdra, valamint a Foldmivelésligyi Minisztérium Szervezeti és Mikaddési
Szabalyzatarél szolé 3/2014. (VIIL.1.) FM utasitas 83. § (1) bekezdésére és a 2.
fiiggelékének 4.2.4. pontjanak 3. a.) alpontjara.

A jelen hatéarozat elleni fellebbezés lehet6ségét a Giv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100.
§ (1) bekezdés a) és d) pontjai zarjak ki, a dontés birdsagi eljaras keretében torténd
feliilvizsgalatanak lehetOségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
valamint a polgari perrendtartasrél sz6lo 1952. évi IIL. térvény (a tovabbiakban: Pp.)



330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjdk. A Fovarosi Kdozigazgatasi és
Munkaiigyi Birésag illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2015, oktéber ,ZZ g

»A féldmiivelésiigyi miniszter nevé

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.
2.

3.

Semmelweis Egyetem (1085 Budapest, Ullsi it 26.)

Orszagos Gyogyszeréeszeti és Elelmezés-egészségﬁgyi Intézet (1051 Budapest,
Zrinyi u. 3.) (masolatban),

Géntechnoldgiai  Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkarsaga (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban),

Pest Megyei Korméanyhivatal, Elelmiszerlinc-biztonsdgi, No&vény- és
Talajvédelmi Fdosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban),
Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatosag (1088 Budapest, Joézsef krt. 6)
(masolatban),

NAIK Mezogazdasagi Biotechnolégiai Kutatokdzpont (2100 Godollo, Szent-
Gyorgyi Albert u. 4.) (masolatban),

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

Irattar.
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