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Targy: 2. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnolégiai moddositast végzd létesitmény
létrehozasanak engedélyezése

HATAROZAT

A Debreceni Egyetem Agrar Kutatdintézetek és Tangazdasag Nyiregyhazi Kutatéintézet
(4400 Nyiregyhaza, Westsik Vilmos utca 4-6.; a tovabbiakban: Kérelmezd) ligyében, 2.
biztonsagi elszigetelési szintu géntechnologiai modositast végzo 1étesitmény létrehozasat — a
Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezo Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA2017-20
szamui véleményének, valamint az Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségﬁgyi
Intézet (a tovdbbiakban: egészségiigyi szakhatosag) OGYEL/49507-2/2017. szami
szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozo jogszabalyokban, valamint
a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

A géntechnologiai tevékenység a Debreceni Egyetem Agrar Kutatointézetek és Tangazdasag
Nyiregyhazi Kutatointézet alabbi helyiségeiben engedélyezett:

Cim: 4400 Nyiregyhaza, Westsik Vilmos utca 4-6.
Helyiségek: Foldszinti molekularis genetikai és biotechnologiai laboratoriumok:

ELISA laboratérium
Elektroforézis laboratérium
Mikroszkép laboratorium
Savazé laboratdrium
Mosogato

Mosogaté 2.
Eiosterilizalé szoba
Taptalaj raktar

Taptalaj konyha

Oszt6 helyiség

Nevel6 1

Nevelé 2

Megfigyel6 helyiség
Elokészitd
Akklimatizal6 helyiség
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Az egészseégligyi szakhatosdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nelkll hozzajarult.

A Kérelmez0 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijel6lésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet
28.§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogeros, ellene kozigazgatasi tton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatarozat birdsagi fellilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kzléstol szamitott
30 napon beliil keresettel lehet kérni a Foévarosi Kézigazgatasi €s Munkaiigyi Birdsagtol. A
keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosagnak kell cimezni, de
Hatosagomnal kell harom példanyban benyuijtani vagy ajanlott killdeményként postara adni.
A pert a birésag targyalason kivill birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyaldst tart. Targyalas tartasat az iigyfel a keresetlevélben keérheti, ennek elmulasztasa miatt
igazolasnak nincs helye.
Indokolas

A Kérelmezo6 2017. julius 6. napjan 1. biztonsigi elszigetelési osztalyba sorolt
géntechnoldégiai modositast végzd létesitmény létrehozasanak targyaban kérelmet nyudjtott be
Hatdésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrdl sz6lé 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl,
valamint az eljaras soran az Europai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgiltam és
megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott dokumentacié nem felel meg a
jogszabalyi eloirasoknak.

A kérelem nem tartalmazta a kapcsolattarté nevét és elérhetdségeit, a géntechnologiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjér6l, valamint az eljards sordn az Europai
Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet 2. szamu
mellékletének relevans tablazatait, illetve a nyilatkozatot az OECD GLP elveinek betartasarol.
Tovabba a Kérelmezd csak nyomtatott példanyokat nyijtott be. Fentiekre tekintettel 2017.
julius 26. napjan hianypétlas felhivést bocsatottam ki.

A hianypétlas felhivasnak a Kérelmez6é 2017. augusztus 4. napjan érkezett vilaszaval eleget
tett.

Az engedélyezés iranti dokumentacidkat szakhatdsagi allasfoglalds céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részére TMF/809-5/2017 iigyiratszamon, bizottsagi véleményezes céljabdl a
Bizottsag részére TMF/809-6/2017 tigyiratszamon 2017. augusztus 17. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2017. augusztus 25. napjan megtartott iilésén megtargyalta. A
Bizottsag a GA2017-20 szamu véleményében kiegészitd feltételek elbirdsat javasolta.

A Bizottsag az alibbiakat javasolta: 1. Az alaprajzbol és a szOvegbdl nehezen lathato, hogy
mely helyiségekre kérik az engedélyt. A laborokat az alaprajzon jeldlni sziikséges. Ha a



.Nevel6” nevii helyiségekben is lesznek GMO ndvények, ezekre is ki kell terjeszteni a
kérelmet.

2. A helyiségek kozott olyanok is fel lettek sorolva, amelyekre biztosan nem adhat6é meg az
engedély (pl. étkezé, 6ltozok, raktarak). Kérik konkrétan felsorolni az engedélyeztetni kivant
helyiségeket.

3. A létesitmény elszigetelési szint tablazata az elvarthoz képest nem adja meg az egyes
szintek kovetelményeit, hanem csak a rendelkezésre allo feltételeket sorolja fel keét kiilon
oszlopban. A megadott adatok alapjan egyébként a létesitmény megfelel a 2. elszigetelesi
szintnek is. Kérik a tabldzat atszerkesztését az elvarhato forméba (van / nincs), €s javasoljuk a
2. elszigetelési szint alkalmazasat.

4. Hidnyzik a Géntorvény 21/A. §-a szerinti balesetelharitasi terv.

5. Keérik kettévalasztani a 1étesitményre és a felhasznalasra vonatkozo kérelmet.

A Kérelemben az alaprajzok mellett a széveges részben fel vannak tiintetve a helyiségek,
melyekre a kérelem vonatkozik, és ezek az alaprajzon beazonosithatdéak. A ,Neveld™ szobak
is fel vannak sorolva a helyiségek kozott. A kérelemben valéban fel vannak sorolva
géntechnologiai tevékenységre nem alkalmas helyiségek is, azonban nyilatkozataval a
Kérelmez6 ezen helyiségek listdjat pontositotta.

A géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérél, valamint az eljaras soran az
Eurdpai Bizottsdggal valo kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet 2.
szamu mellékletének relevans tablazatat a Kérelmezé értelmezheté modon t6ltétte ki, ezért az
atszerkesztést nem irom elé. A Kérelmezo teljesiti a 2. elszigetelési szint kdvetelmeényeit,
valamint a szakhatdsag hozzajarult a 2. elszigetelési szintli engedély megadaséhoz, ezért a
létesitményt 2. elszigetelési szinten engedélyezem. A kérelem g.) pontja tartalmazza a
balesetelharitasra vonatkozd szabalyozast. A kérelem tartalmaz minden sziikséges
informaciot, azok szétvalasztasa nem sziikségszeri.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEI/49507-2/2017. iigyiratszamu 2017.
szeptember 13. napjan érkezett allasfoglalasaban a keérelemben jeldlt géntechnolégiai
modositast végzd létesitmény létrehozasanak engedélyezéséhez el6irasok nélkiil hozzajarult,
tekintettel arra, hogy a benyujtott dokumentacio alapjan a létesitmény megfelel a 2.
elszigetelési szint szabdlyainak, és a Kérelmezo rendelkezik a megfeleld hulladékkezelési
szabalyzattal.

Mindezek alapjan a rendelkezo részben foglaltak szerint dontottem.

Az iigyintézési hatarid6 a Gtv. 16. § alapjan 45 nap. Az ligyintézési hataridébe a szakhatdsagi
eljaras idotartama, valamint a hidnypdtlasra iranyulé felhivastol, illetve a tényallas
tisztazashoz sziikséges adatok kozlésére iranyulé felhivastdl az annak teljesitéséig terjedd ido
a Ket. 33. § (3) bekezdésének c) és d) pontja alapjan nem szamit bele.

A Kérelmez6 az illetekekrdl széloe 1990, évi XCIIL. térvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja
alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 8. § (1) bekezdése, 16. §-a, a Rendelet 2.-7. §-aiban foglaltak, a
géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas rendjérdl, valamint
a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedely iranti kérelemhez csatolandé
dokumentaciorol szolé 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §, a human-egészségiigy, human
gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkezoé vegyi anyagok esetében
géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai hatdsdg, valamint a



mezogazdasag €s az élelmiszeripar terilletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében
gentechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kdzremiikédd géntechnologiai
szakhatosag kijeldlésérol szolo 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint
a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A hatédrozat elleni fellebbezés lehet6ségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése, valamint a Ket. 100. § (1)
bekezdésének a) €s d) pontja zarja ki. A birosagi felillvizsgalat lehetdségét a Ket. 100. § (2)
bekezdese ¢s 109. § (1) bekezdésének a) pontja biztositja. A birosagi feliilvizsgalati kérelem
eloterjesztésének modjarol a polgari perrendtartasrdl szolo 1952, évi III. térvény (a
tovabbiakban: Pp.) 330. § (2) bekezdése és 338. § (1)-(2) bekezdései alapjan adtam
tajékoztatast. A Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsag illetékessége a Pp. 326. § (7)
bekezdésén alapul.

Hataskoromet ¢s illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdésének b) pontja, a foldmiivelésiigyi
hatosagi €s igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijeldlésérdl szolo 383/2016. (X11.2.) Korm.
rendelet 28. § (1) bekezdésének a) pontja, tovabba a Rendelet 1. §-dnak (3) bekezdése és a
Kominy tagjainak feladat- hataskérérél szalo 152/2014. (IV.6.) Korm. rendelet 65. §-anak 9.
pontja allapitja meg.

Kiadmanyozasi jogom a kozponti dllamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolé 2010. évi XLIIL. torvény 5. § (3) bekezdésén, valamint a
Foldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Mitkodési Szabalyzatarol szolo 1/2017. (1V.28.)
FM utasitas mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. figgelékének 4.2.5. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2017. november ,, /(L( ”

A hatdrozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Debreceni Egyetem Agrar Kutatdintézetek és Tangazdasag Nyiregyhazi Kutatointézet
(4400 Nyiregyhaza, Westsik Vilmos utca 4-6.) (tértivevénnye!)

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

3. Géntechnoldgiai Eljarisokat Véleményezo Bizottsag Titkarsaga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf, 407.) (masolatban),

4. Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és
Foéldmiivelésiigyi Féosztaly (4400 Nyiregyhdza, Keleti Marton u. 1.} (masolatban)

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

6. Irattar.



