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Targy: zart rendszerben t6rténd géntechnoldgiai tevékenység végzésének engedélyezése
HATAROZAT

Az E6tvos Loréand Tudoményegyetem (cim: 1053 Budapest,Egyetem tér 1-3.; a tovabbiakban:
Kérelmez6) részére, az SF/134-7/2013. ligyiratszami hatérozattal engedélyezett
géntechnologiai médositast végzé létesitményben géntechnolégiaval modositott Escherichia
coli, Spodoptera frugiperda (Sf9) rovarsejt-tenyészet &s Homo sapiens (emberi
sejttenyészetek) 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd
felhasznalasat — a Gyogyszerészeti és Egészségiigyi MinSség- és Szervezetfejlesztési Intézet
(a tovdbbiakban: egészségiigyi szakhatésag) OGYI/6025-4/2013. szamu - szakhatosagi
allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozé jogszabélyokban, a kérelemben, tovabba
az annak meli€kletét képez6 dokumenticioban foglalt feltételek betartasa mellett

engedélyezem.

Az egészségligyi szakhatosdg a géntechnolbgiai tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok
nelkiil hozzajarult.

A Keérelmez§ az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil.

A jelen bhatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatdrozatom mdsolati példanyait tdjékoztatdsul megkilldém a géntechnologiai médositasnak
tekintendd, valamint annak nem mindsiilé eljardsokrél és a géntechnolégiai tevékenység
ellendrzésére jogosult hatésagokrol szolé 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM
egylttes rendelet 3. §-4ban meghatdrozott hatésagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatasi witon jogorvoslatnak helye nincs. A
hatarozat birésagi feliilvizsgélatat — jogszabalysértésre hivatkozéssal — a kozléstd] szamitott
30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatési és Munkaiigyi Birdsagtol. A
keresetlevelet a Févarosi Kozigazgatdsi és Munkaligyi Birdsagnak kell cimezni, de
Hat6sagomnal kell harom példanyban benytjtani vagy ajanlott kiildeményként postara adni.
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Indokolias

A Kérelmezé 2013. januar 30. napjén, a Természettudomanyi Kar Bioldgiai Intézetének
Immunolégiai Tanszékére vonatkozéan géntechnologidval mddositott Escherichia coli,
Spodoptera frugiperda (S9) rovarsejt-tenyészet és Homo sapiens (emberi sejttenyészetek) 2.
biztonsagi elszigetelési szinten torténd zart rendszerli felhasznaldsdnak engedélyezése
targyaban kérelmet nyujtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolégiai tevékenységrél sz616 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnol6giai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl,
valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsdggal valo kapcsolattartasrél sz616 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovébbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam &s
megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal benyujtott dokumenticié megfelel a jogszabalyi
el6irasoknak.

r r. v

szakhatdsdg részere, valamint testiileti véleményezés céljabdl a Géntechnolégiai Testiilet (a
tovabbiakban: Testiilet) részére, SF/130-1/2013. és SF/130-2/2013. {igyiratszdmokon 2013.
februar 5. valamint 2013. februar 7. napjan megkiildtem.

A Testiilet a 2013. februr 28. napjan megtartott iilésen a kérelmet megtargyalta, azonban
egyértelmti t6bbségi véleményt nem alakitott ki. Hatosdgom a Testiilet véleményét nem vette

figyelembe.

Téargyl ligyben az egészségiigyi szakhatdsag OGY1/6025-4/2013. iigyiratszami 2013. méarcius
13. napjan érkezett allasfoglaldsdban a kérelemben jel6it géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséhez elbirasok nélkiil hozzajarult.

A géntechnoldgidval mdédositott Escherichia coli, Spodoptera frugiperda (S9) rovarsejt-
tenyészet és Homo sapiens (emberi sejttenyészetek) 2. biztonségi elszigetelési osztalyba sorolt
zart rendszerben torténé felhaszndldsdra vonatkozo engedély tervezetét Hatésagom a
Vidékfejlesztési Minisztérium 2013. mdjus 10. napjin megjelent értesitbjében kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez0 részben foglaltak szerint dont6ttem.

Az gyintézési hatarid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az ligyintézési hataridobe a
szakhatosagi eljaras id6tartama, valamint a tdrsadaimi konzulticio lefolytatdasanak idStartalma
a kozigazgatasi hatosdgi eljars és szolgaltatis altalanos szabalyair6l szolé6 2004. évi CXL.
térvény (a tovabbiakban: Ket.} 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése
alapjan nem szdmit bele.

A Kérelmezo az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL torvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja
alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése aldl.

Hatdrozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.§ (1)-
(6) bekezdése, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnolégiai
tevékenységre vonatkozd nyilvantartas ¢és adatszolgaltatis rendjérél, wvalamint a
géntechnologiai  tevékenységhez szilkséges engedély irdnti kérelemhez csatolandd
dokumentaciorol szol6 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a human-egészségiigy,
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humén gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai  hatosag,
valamint a mezBgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egy€b ipari céla felhasznalas
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban  kozremtikddo
géntechnol6giai szakhatosag kijelslésérdl szold 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1)
bekezdése, a kdrnyezetvédelmi, természetvédelmi, viziigyi hatdsagi és igazgatasi feladatokat
ellaté szervek kijel6lésérdl sz6l6 347/2006. (XIL. 23.) Korm. rendelet 29. §-a, valamint a Ket.
71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskéromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositia, figyelemmel a koézponti
sllamigazgatasi szervekrdl valamint a Kormany tagjai €s az allamtitkarok jogallasardl sz6lo
2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdése és a Magyar Koztarsasag minisztériumainak
felsorolasarél szolé 2010. évi XLIL torvény 2. § (1) bekezdésének b) pontjara.

A jelen hatérozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) és d) pontjai zarjdk ki, a dontes birosdgi eljaras keretében torténd
feliilvizsgalatanak lehetoségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
biztositja. A Fovérosi Kozigazgatisi és Munkaiigyi Birosag illetékessége a polgari
perrendtartasrél sz616 1952. évi II1. torvény 326. § (7) bekezdésén alapul.
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Budapest, 2013. jonius ,,

LA vidékfejlesztési miniszter nevében és megbizasabol: ﬂa

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:
1. Ebtvds Lorand Tudomanyegyetem (1053 Budapest,Egyetem tér 1-3.)
2. Gybgyszerészeti és Egészségiigyi Minbség- s Szervezetfejlesztési Intézet (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) (mésolatban},
3. Géntechnolégiai Testiilet Titkarsaga (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
{(mésolatban),
4. Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlnc-biztonsagi és Allategészségiigyi
Igazgat6sag (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban),
Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatosag (1088 Budapest, Jozsef kit. 6) (mésolatban),
6. Mezbgazdasagi Biotechnologiai Kutatokdzpont (2100 G5dslis, Szent-Gyorgyi Albert
u. 4.) (masolatban),
7 Nemzeti Blelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéroly u. 24.)
(mésolatban),
8. Iraftar.
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