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HATAROZAT

A Debreceni Egyetem (cim: 4031 Debrecen, Egyetem tér 1.; a tovabbiakban:
Kérelmezd) iigyében a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsdg) GA2014-26 szimi véleményét, valamint a Gyolgyszerészeti
és Egészségiigyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban:
egészségiigyl  szakhatoésag) OGYI/21501-4/2014.  ligyszami  szakhat6sagi
allasfoglalasat is figyelembe véve a kérelemben, tovabba a mellékelt dokumenticiéban
foglaltak alapjan a kérelemben szereplé 2. biztonsigi elszigetelési szinti
géntechnoldgiai moddositast végzd létesitmény létrehozdsat az alabbi feltételek
betartisa mellett

engedélyezem:

e a  géntechnologidval  moédositott  mikroorganizmusok  biomasszajat
autoklavozéssal és/vagy égetéssel kell artalmatlanitani/megsemmisiteni; -

e a veszélyes biologiai hulladékokat (pl. géntechnolégidval mébdositott
szervezetck  biomasszdja, allatok  tetemei) - zirhatd, szilard falu
gylijtéedényekben kell a megsemmisités helyszinére szallitani.

A géntechnolodgiai tevékenység az alabbi helyiségekben engedélyezett:

Elettudomanyi Koézpont (ETK) épiilete:

1.003-1.005, 1.018, 1.019, 1.036-038, 1.048-053, 1.308-311

2.003-004, 2.005, 2.006, 2.009, 2.010, 2.011, 2.015, 2.016, 2.033-34, 2.035, 2.036-
037,2.038-041, 2.041, 2.042-44, 2.051, 2.052-053, 2.104

3.003-005, 3.017-018, 3.021-022, 3.023, 3.027, 3.027-029, 3.029-030, 3.031-032,
3.036, 3.037-039, 3.046, 3.047-048, 3.049-051, 3.209, P305

Elméleti Tomb (ET) épiilete: 101, 203, 204, 207, 312, 810, 902, 906-908 szobik, V.
emeleti. izoldlt dolgozd szivlabor és ,in vivo” labor, VI emeleti sejtlabor és
molekularis bioldgia labor



In Vitro Diagnosztikai Intézet (IVDI) épiilete: 1.12.1, 1.12.2, 1.12.3, 1.13, 1.16,
2.29,238,2.102,3.11, 3.14, 3.15, 3.25, 3.26, 3.27,3.28, 5.2

Anatémiai és Elettani Intézet épiilete: A.0.1, A.0.19, A.0.20, A.1.46, A.3.14, A.3.15,
E-1.09-12, E-1.10, E-1.11, E-1.12, 2-1, 2-8, Fszt-1, 1/a, 2.

Klinikai épiiletek:

Borgyo6gyaszati Klinika, kutat6laboratérium

Gyermekgyogyaszati Intézet, IV. pavilon alagsor, géntechnoldgiai labor, sejttenyészt
labor

Infektologiai €s Gyermekimmunoldgiai Tanszék épiilete, immunkémiai és molekularis
genetikai laboratérium, sejtlabor.

Természettudomanyi Kar Kémia Intézetének épiilete: D-6, D-9, D-10, D-20, D207,
D-11

Népegészségiigyi Kar Megel6zd Orvostani Intézet: 2-214

Géntechnolégidval médositott dllatok tartdsa az aldbbi  dllathizakban
engedélyezett: '

Kisérleti 4llathaz: ETK épiilet, P.603-613 (MD), P.616-629 (SPF)

ET épiiletének IX. emeletén talalhaté allathaz

Botanikus kerti kisérleti 4llath4z

Az egészségligyi szakhatdsag a géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséhez
szakhat6séagi engedélyezési feltételek eldirasa nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése al6l mentesiil.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett létesitmény ellendrzése érdekében, jogerds
hatdrozatom masolati példanyait tdjékoztatdsul megkiildom a géntechnolégiai
mddositasnak tekintendd, valamint annak nem mindsiild eljarasokrél és a
géntechnoldgiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatdésagokrol sz616 111/2003, (XI.
5) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-dban meghatirozott
-hatésdgoknak.

Hatérozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatési Gton jogorvoslatnak helye nincs.
A hatérozat birésagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozéassal — a kzléstol
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févarosi Kézigazgatasi és Munkaiigyi
Bir6sagtol. A keresetlevelet a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsagnak kell
cimezni, de hatosagomnal kell harom példanyban benyljtani vagy ajanlott
kiildeményként postéra adni.



Indokolas

A Kérelmezd 2014. aprilis 15. napjan 2. elszigetelési szintli géntechnoldgiai
mddositast végzd létesitmény engedélyeztetése iranti kérelmet nyidjtott be
Hat6sagomhoz.

Az engedély irdnti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szold 1998, évi XX VIL
torvény (a tovdbbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjérol, valamint az eljards soran az Eur6pai Bizottsaggal valé
kapcsolattartasrél szolé 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjdn megvizsgéltam és megéllapitottam, hogy az megfelel a vonatkozd
jogszabalyi el6irasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentdciét véleményezés céljabol a Bizottsag részére,
valamint szakhatésdgi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi szakhatésig részére,
SF/332-1/2014. és SF/332-2/2014. iigyiratszimokon 2014. méjus 22. napjin
megkiildtem. '

A Bizottsig a kérelmet 2014. méjus 29. napjdn megtartott iilésén megtargyalta,
amelyen a Gtv. 5. § (5) bekezdésére tekintettel a Kérelmezd is részt vett. A Bizottsdg a
GA2014-12 szamu t6bbségi véleményében kérdéseket fogalmazott meg a Kérelmezo
felé. A Kérelmezd a kérdéseket 2014. december 9. napjan érkezett dokumentacidjiban
megvéalaszolta. A Bizottsag a kiegészitd dokumenticio figyelembevételével az tigyet
2014. december 18. napjin tjratargyalta és a GA2014-26 szamu véleményében a
tébbség a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosdg OGY1/21501-4/2014. iigyiratszamn 2014.
jilius 3. napjan becrkezett éallasfoglalasidban a kérelemben jeldlt géntechnoldgiai
moédositast végzd 1étesitmény. létrehozésanak engedélyezéséhez kiegészitd feltételek
eléirasa nélkiil hozzajarult.

Mindezek alapja’ui a rendelkezd részben foglaltak szerint dont6ttem.

Az tigyintézési hataridd a Gtv. 16. § alapjan 45 nap. Az iigyintézési hatéridébe a
szakhatosagi eljaras id6tartama, valamint a hidnypétlasra irdnyul6 felhivastol, illetve a
tényallas tisztazishoz szitkséges adatok kézlésére iranyulé - felhivastdl az annak
teljesitéséig terjed6-idé a Ket. 33. § (3) bekezdésének c) és d) pontja alapjan nem
szamit bele.

A Kérelmez6 az illetékekr6l sz016 1990. évi XCIIL torvény S. § (1) bekezdésének c)
pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 8. § (1) bekezdése, 16. §-a, a Rendelet 2.-7. §-aiban
foglaltak, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkoz6 nyilvéntartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti



kérelemhez csatolandd dokumentécidrél szol6 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. §,
2. §-a, 4. szami mellékletének ,,A” része, a human-egészségiigy, human
gydgyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil érintkez6 vegyi anyagok
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mezbgazdasidg €s az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu
felhasznalds esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban
kozremiikdo géntechnolégiai szakhatosag kijelslésérol szo16 14/2008. (IV. 17.) EiM
rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése
alapjan hoztam meg.

Hataskéromet a Gtv. 4. § (1) bekezdésének b) pontja és a Rendelet 1. § (3) bekezdése
biztositja, figyelemmel a kozponti allamigazgatési szervekrdl valamint a Kormany
tagjai és az allamtitkarok jogallasar6l sz6lo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3)
bekezdése és a Magyarorszag minisztériumainak felsorolasardl sz6lé 2014, évi XX,
térvény 1. § (2) bekezdésének ¢) pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100.
§ (1) bekezdés a) és d) pontjai kizarjak, de a dontés birdsagi eljaras keretében torténd
feliilvizsgélatanak lehetdségét a Ket. 100. § (2) bekezdése, tovabba 109. § (1)
bekezdés a) pontja biztositja. A Fovarosi Kozigazgatisi és Munkaiigyi Birdsig
illetékessége a polgéri perrendtartasrél szélé 1952. évi III. torvény 326. § (7)
bekezdésén alapul.

Budapest, 2015. februar ,,l7

A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:
1. Debreceni Egyetem (4031 Debrecen, E .
2. Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- €s Szervezetfejlesztem Intézet
(1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) (méasolatban)

3. Géntechnoldgiai- Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkarsaga (1024
Budapest, Keleti Karoly u. 24.) (masolatban)

4. Hajdu-Bihar Megyei Kormanyhivatal, - Elelm13zerlé,nc-blztonsag1 és
Allategészségiigyi Igazgatésag (4030 Debrecen, Di6szegi it 30.) (mésolatban),

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

6. Nemzeti Flelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéroly u.
24.) (mésolatban)

7. NAIK Mezdgazdasagi Biotechnoldgiai Kutatékdzpont (2100 G8dollo, Szent-
Gyérgyi Albert u. 4.) (masolatban)

8. Irattar.



