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Targy: géntechnolégiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési szintl zart
rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezése

HATAROZAT

A Semmelweis Egyetem (cim: 1085 Budapest, Ull6i ut 26.; a tovabbiakban:
Kérelmezd) iigyében, géntechnolégiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi
elszigetelési osztdlyba sorolt zdrt rendszerben t6rténé felhaszndlisait — a
Géntechnolégiai Eljardsokat Véleményez6 Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsig)
GA2015-11 szamu véleményét, valamint az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyl Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatdsag) OGYI/10718-
4/2015. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozo
jogszabalyokban, a kérelemben, toviabba az annak mellékletét képezd
dokumentacioban foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Természetes szervezetek géntechnologiai modositasa és géntechnoldgidval modositott
szervezetek zart rendszerli felhaszndldsa a TMF/305-63/2015. iigyiratszamn
hatarozattal engedélyezett 2. biztonsdgi elszigetelési szintii géntechnoldgiai modositast
végzo létesitmény alabbi laboratériumaiban engedélyezett:

Semmelweis Egyetem
Varosmajori Sziv- és érgydgyaszati Klinika
Cim: 1122 Budapest, Varosmajor u. 68.

Helyiségek:

o Osszekotd épiilet III. em.: Ossejt-laboratérium, Zsilip, Sejtbiologiai
Laboratérium, In vitro sejtlaboratérium, Mikroszkop szoba, Elokészité.

o SE Kardiolégiai Kézpont, Kisérleti Kutaté Laboratorium, foldszint: Kisallat
laboratorium,

o SE Kardioldgiai Kozpont, Kisérleti Kutaté Laboratorium, emelet: In vitro
laboratérium, Genetikai laboratérium, Hemodinamikai laboratorium,
Eldkészito, Kisallat szoba.

Felhasznalhatd szervezetek:
o egér (Mus musculus)
o patkany (Rattus norvegicus)
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e human fibroblast (Homo sapiens)

Az egészségiigyl szakhatdsdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez
eldirasok nélkiil hozzajarult.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a géntechnologiai
modositasnak tekintendd, valamint annak nem mindsiilé eljarasokrél és a
géntechnoldgiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatosagokrol szolo 111/2003. (XI.
5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-aban meghatarozott
hatdsagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogeros, ellene kézigazgatasi uton jogorvoslatnak helye nincs.
A hatarozat birdsagi felillvizsgéalatat — jogszabalysértésre hivatkozdssal — a kozléstol
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févarosi Kézigazgatasi és Munkaiigyi
Birdsagtdl. A keresetlevelet a Févarosi Kézigazgatasi €s Munkaiigyi Birdsagnak kell
cimezni, de Hatdsagomnal kell harom példanyban benyujtani vagy ajanlott
kiildeményként postara adni. A pert a birdsag targyalason kiviil biralja el, a felek
barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart. Targyalas tartasat az igyfél a
keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmez6 2015. marcius 9. napjan géntechnolégidval modositott szervezetek 1.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznaldsa
targyaban kérelmet nyujtott be Hatdésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szélé 1998. évi XXVIL
torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjérdl, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal vald
kapcsolattartasrol sz6lo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgaltam ¢€s megallapitottam, hogy a Kérelmez6 éltal benyujtott
dokumentacié megfelel a jogszabalyi eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciét véleményezés céljabol a Bizottsag részére,
valamint szakhatosagi allasfoglalas celjabol az egészségiigyi szakhatdsag részére,
TMF/305-18/2015. és TMF/305-11/2015. tigyiratszamokon 2015. marcius 11. napjan
megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2015. marcius 26. napjan megtartott (ilésén megtargyalta,
amelyen a Gtv. 5. § (5) bekezdésére tekintettel a Kérelmezd is részt vett. A Bizottsag a
GA2015-11 szama véleményében kiegészitd feltételként javasolta, hogy az 1.



elszigetelési szintii zart rendszerii felhasznalast 2. elszigetelési szintii géntechnoldgiai
modositast vegzd 1étesitményben végezzék, mely feltételnek a Kérelmezo eleget tett.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosag OGY1/10718-4/2015. tigyiratszami 2015,
junius 16. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jelolt géntechnoldgiai
teveékenyseég engedélyezéséhez elbirasok nélkiil hozzajarult,

A géntechnoldgidval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
zart rendszerben torténd felhasznalasara vonatkozé engedély tervezetét Hatdsagom a
Foldmiivelésiigyi Minisztérium 2015. augusztus 19. napjan megjelent értesit6jében
kdzzétette, amelyre €szrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezo részben foglaltak szerint dontéttem.

Az Ugyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az igyintézési
hatariddbe a szakhatdsagi eljards idGtartama, valamint a tarsadalmi konzultici6
lefolytatasanak iddtartalma a kézigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalanos
szabélyairdl sz6ld 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket) 33. § (3)
bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szdmit bele.

A Kérelmezd az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. torvény 3. § (1) bekezdésének ¢)
pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése 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
géntechnolégiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartds és adatszolgaltatas rendjérél,
valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentaciorol szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a
humdan-egészségiigy, human gyogyszergyartis teriiletén, és az emberi testtel
kézvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzesét
engedélyez6 géntechnoldgiai hatdsag, valamint a mezdgazdasag €s az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében géntechnoldgiai tevékenység
végzését engedélyezé eljarasban kozremiik6dé géntechnolégiai szakhatdsag
kijeldlésérol szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket.
71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hatask6romet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kozponti
allamigazgatasi szervekrdl valamint a Kormény tagjai és az allamtitkarok jogallasarol
sz6l6 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésére és a Magyarorszag
minisztériumainak felsorolasarol szolé 2014, évi XX. térvény 1. § (2) bekezdésének c)
pontjara, valamint a Foldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Miikddési
Szabalyzatarol szélé 3/2014. (VIL1.) FM utasitas 83. § (1) bekezdésére és a 2.
fiiggelékének 4.2.4. pontjanak 3. a.) alpontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100.
§ (1) bekezdes a) e€s d) pontjai zarjak ki, a dontés birosagi eljaras keretében térténd



feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
valamint a polgari perrendtartasrol sz6lo 1952. évi IIl. térvény (a tovabbiakban: Pp.)
330. § (2) es 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Fovarosi Kozigazgatasi és
Munkaiigyi Birosag illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Semmelweis Egyetem (1085 Budapest, Ullsi ut 26.)

2. Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-egészségﬁgyi Intézet (1051 Budapest,
Zrinyi u. 3.) (masolatban),

3. Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsdg Titkarsaga (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban),

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

5. Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatésag (1088 Budapest, Jozsef krt. 6)
(masolatban),

6. NAIK Mezogazdasagi Biotechnologiai Kutatokozpont (2100 Godolls, Szent-
Gyorgyi Albert u. 4.} (masolatban),

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

8. Irattar.

A foldmiivelésiigyi miniszter nevében és meg )@g{,
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