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Targy: gentechnolégidval médositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintli zart
rendszerben torténd felhasznalasinak engedélyezése

HATAROZAT

A Debreceni Egyetem (cim: 4031 Debrecen, Egyetem tér 1,; a tovéabbiakban:
Keérelmez6) tugyeben, geéntechnolégidval médositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztdlyba sorolt zart rendszerben t6rténd felhasznalasat — a
Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsig)
GA2014-22 szami véleményét, valamint a Gyogyszerészeti és Egészségiigyi
Mindség- és Szervezetfejlesziési Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatésag)
OGYV/21513-4/2014. szamu szakhat6sagi allasfoglalasinak figyelembevételével - a
vonatkozd jogszabédlyokban, a kérelemben, tovdbba az annak mellékletét képezb
dokumentaciéban foglaltak betartisa mellett

engedélyezem.

Zart rendszerben az aldbbi szervezetek géntechnologiai médositisa és
felhasznaldsa engedélyezett:

Baktérium: Escherichia coli
Gombak: Aspergillus nidulans, Penicillium chrysogenum, Trichoderma reesei,
Botrytis cinerea

A fent felsorolt géntechnolégidval modositott szervezetek zért rendszerben torténd
felhasznalasa a TMF/82-11/2015. hatarozattal engedélyezett géntechnolégiai
mddositast végzd létesitmény alabbi laboratériumaiban engedélyezett:
Természettudomanyi Kar Kémia Intézet épiiletének D-6, D-9, D-10, D-20, D207,
D-11 szamu helyiségei.

Az egeészségiigyl szakhatésdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez
eloirasok nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgéltatasi dij megfizetése alol mentesiil.

A jelen hatarozatommal enged€lyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatdrozatom masolati példanyait tdjékoztatisul megkildom a géntechnolégiai
modositasnak tekintendd, valamint annak nem mindsiilé eljardsokrél és a



géntechnologiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatésdgokrol sz616 111/2003. (XI.
5) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-4ban meghatirozott
hatdsédgoknak.

Hatérozatom a kézléssel jogerds, ellene kézigazgatasi titon jogorvoslatnak helye nincs.
A hatarozat birdsagi feliilvizsgalatat — jogszabélysértésre hivatkozassal — a kozléstol
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févarosi K6zigazgatasi és Munkatigyi
Birdsagtol. A keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsagnak kell
cimezni, de Hatdsdgomnal kell harom példanyban benydjtani vagy ajanlott
kiildeményként postéara adni.

Indokolas

A Kérelmezd 2014. 4prilis 15. napjan géntechnolégiaval médositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben tortén6 felhasznélasa
targyaban kérelmet nytjtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrdl szol6 1998. évi XX VIL
torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjér6l, valamint az eljards sordén az Eurdpai Bizottsiggal valo
kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgaltam és megéallapitottam, hogy a Kérelmezd 4altal benytjtott
dokumentacié megfelel a jogszabalyi eldirdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciét véleményezés céljabol a Bizottsag részére,
valamint szakhatOsagi allasfoglalas céljabol az egészségligyi szakhatdsdg részére,
SF/332-15/2014. és SF/332-16/2014. iigyiratszamokon 2014. mdjus 22. napjan
megkiildtem.

A Bizottsig a kérelmet 2014. majus 29. napjan megtartott iilésén megtargyalta,
amelyen a Gtv. 5. § (5) bekezdésére tekintettel a Kérelmezd is részt vett. A Bizottsag a
GA2014-12 szami tobbségi véleményében kérdéseket fogalmazott meg a Kérelmezd
felé. A Kérelmezd a kérdéseket 2014. december 9. napjan érkezett dokumentacidjaban
megvalaszolta. A Bizottsag a kiegészité dokumentécié figyelembevételével az iigyet
2014. december 18. napjan Ujratargyalta és a GA2014-22 szami véleményében a
t6bbség a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatdsag OGY1/21513-4/2014. ligyiratszama 2014.
julius 3. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jel6lt géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok nélkiil hozzjaruit.

A géntechnoldgidval médositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
zart rendszerben torténé felhasznalasara vonatkozé engedély tervezetét Hatésdgom a
Foldmiiveléstigyi Minisztérium 2015. februar 27. napjan megjelent értesitdjében
kozzétette, amelyre észrevétel nem érkezett.



Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntdttem.

Az ugyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az iigyintézési
hataridébe a szakhat6sagi eljaras iddtartama, valamint a tarsadalmi konzulticid
lefolytatdsanak iddtartalma a kdzigazgatési hatosigi eljards és szolgaltatis ltalanos
szabalyairél sz6l6 2004. évi CXL. torvény (a tovébbiakban: Ket) 33. § (3)
bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele,

A Kérelmezo az illetékekr6l sz6l6 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) bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a
géntechnolégiai tevékenységre vonatkozé nyilvantartds és adatszolgaltatds rendjérsl,
valamint a gentechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély irinti kérelemhez
csatolandé dokumentaciordl sz61é 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a
humén-egészségligy, human gyogyszergyartis teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnolégiai hatdsag, valamint a mezégazdasig és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari céli felhaszndlds esetében géntechnoldgiai tevékenység
vegzését engedélyez$ eljarasban kozremiikddé géntechnolégiai szakhatosag
kijelolésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket.
71. § (1) bekezdése €s 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskorémet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kézponti
allamigazgatési szervekrdl valamint a Kormény tagjai s az allamtitkarok jogallasarol
sz6l6 2010. évi XLIII. tdrvény 5. § (3) bekezdése és a Magyarorszag
miniszteriumainak felsoroldsardl sz6l6 2014. évi XX, térvény 1. § (2) bekezdésének c)
pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100.
§ (1) bekezdés a) és d) pontjai zarjk ki, a déntés birdsagi eljaras keretében torténd
felulvizsgalatinak lehetSségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
biztositja. A Fovarosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Birdsag illetékessége a polgari
perrendtartasrol sz016 1952. évi II1. térvény 326. § (7) bekezdésén alapul.
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.
2.

3.

Debreceni Egyetem (4031 Debrecen, Egyetem tér 1.)

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

Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag Titkarsaga (1537
Budapest, Pf. 407.) (méasolatban), )

Hajdu-Bihar Megyei  Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és
Allategészségiigyi Igazgatésig (4030 Debrecen, Didszegi 1t 30.) (masolatban),
Nemzeti Fogyasztévédelmi Hatbsag (1088 Budapest, Jozsef krt. 6)
(masolatban),

NAIK Mez6gazdasagi Biotechnologiai Kutatdkdzpont (2100 Godolls, Szent-
Gyérgyi Albert u. 4.) (masolatban),

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

Irattar.



