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Iktatészam: TMF/7-10/2017. Ugyintézo:

Tel.:
E-mail: B
Targy: 2. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnoldgiai modositast végzd létesitmény
létrehozasanak engedelyezese

HATAROZAT

A Debreceni Egyetem (4032 Debrecen, Egyetem tér 1.; a tovabbiakban: Kérelmezd) tigyeben,
2. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnolégiai modositast végzo létesitmény létrehozasat —
a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA2017-
13 szami véleményének, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatésig) OGYEL/15459-2/2017. szami
szakhatosagi allasfoglaldsanak figyelembevételével - a vonatkozo jogszabalyokban, valamint
a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

A géntechnoldgiai tevékenység az alabbi szervezeti egységben engedélyezett:

Debreceni Egyetem
Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum

Cim: 4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98.
Helyiségek: Eiméleti Tomb IV. emelet 417.

Az epészségiigyi szakhatosiag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez0 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil.

A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatirozatom masolati példanyait tajékoztatdsul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet
28.§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Hatarozatom a koézléssel jogerds, ellene kézigazgatasi iton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatdrozat birosagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozéassal ~ a kozléstdl szamitott
30 napon beliil keresettel lehet kémi a F6vérosi Kozigazgatasi és Munkailgyi Birdsagtol. A
keresetlevelet a Foévarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birosagnak kell cimezni, de
Hatésagomnal kell harom példanyban benyujtani vagy ajanlott kiildeményként postara adni.
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A pert a birdsag targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyalast tart. Targyalas tartasat az tigyfél a keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztasa miatt
igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezé 2016. december 23. napjan 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
géntechnologiai modositast végzo létesitmény 1étrehozasanak targydban kérelmet nyujtott be
Hatdsagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVILI. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérol,
valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrdl szolo 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet} 2. §-a alapjan megvizsgaltam és
megallapitottamn, hogy a kérelem formailag nem tesz eleget jogszabalyokban eléirtaknak,
mivel a Kérelmez6 a dokumenticiét egy darab eredeti példanyban nyjtotta be
Hatosagomhoz. A Kérelem nem tartalmazta a létrehozni kivant géntechnologiai médositast
végzd létesitmény biztonsagi elszigetelési szintjét, a létesitmény alaprajzat, amin fel vannak
tlintetve a géntechnologiai tevékenységbe bevonni kivant laborok/szobak, a 132/2004. (IV.

29.) Korm. rendelet 2. szami mellékletének relevans tablazatat, illetve a nyilatkozatot az
OECD GLP elveinek betartasarol.

Fentiekre tekintettel a Kérelmezdt 2017. februar 4. napjan TMF/7-1/2017. iigyiratszamu
végzésemmel hidnypotlasra szélitottam fel. A Kérelmezo 2017. februdr 23. napjan érkezett
levelével a hidnypotlasi felszolitasnak eleget tett.

Az engedélyezés iranti dokumentaciokat szakhatosagi allasfoglalas céljabdl az egeszségiigyi
szakhatosag részére TMF/7-4/2017 iigyiratszdmon, bizottsagi véleményezés céljabdl a
Bizottsag részére TMF/7-5/2017 iigyiratszamon 2017. marcius 2. napjan megkiildtern.

A Bizottsag a kérelmet a 2017. marcius 2. napjan megtartott iilésén megtargyalita. A Bizottsag
a GA2017-13 szami véleményében a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Téargyi iigyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEL/15459-2/2017. {igyiratszami 2017.
marcius 28. napjan érkezeit allasfoglalasaban a kérelemben jelolt géntechnolégiai modositast
végzo létesitmény létrehozasanak engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontottem.

Az iigyintézési hatarid6 a Gtv. 16. § alapjan 45 nap. Az {igyintézési hataridébe a szakhatdsagi
eljaras id6tartama, valamint a hianypétlasra iranyuld felhivastol, illetve a tényallas
tisztazashoz sziikséges adatok k6zlésére irdnyuld felhivastol az annak teljesitéséig terjedé ido
a Ket. 33. § (3) bekezdésének c) és d) pontja alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezd az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIIL térvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja
alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése al6l.

Hatirozatomat a Gtv. 3. §, 8. § (1) bekezdése, 16. §-a, a Rendelet 2.-7. §-aiban foglaltak, a
géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo nyilvéntartas és adatszolgéltatas rendjérél, valamint
a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez csatolando
dokumentaciorol szolé 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §, a human-egészségiigy, huméan



gyogyszergydrtas teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében
géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezé géntechnologiai hatésdg, valamint a
mezbgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében
géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kézremiikddd géntechnologiai
szakhatosag kijel6lésérl szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint
a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskoromet a Gtv. 4. § (1) bekezdésének b) pontja és a Rendelet 1. § (3) bekezdése,
illetleg a foldmiivelésiigyi hatosagi és igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérdl
52416 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28. § (1) bekezdés a) pontja biztositja, figyelemmel a
kézponti 4llamigazgatasi szervekr6l valamint a Kormany tagjai és az dallamtitkarok
jogallasarol szolé 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjara és a
Magyarorszdg minisztériumainak felsorolasarél szélé 2014. évi XX. torvény 1. § (2)
bekezdésének c) pontjara, valamint a Foldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti €s Miikddési
Szabalyzatarél szolo 1/2017. (IVIL28.) FM utasitdis 87. § (1) bekezdésére és a 2.
fuggelékének 4.2.5. pontjanak 3. a) alpontjara.

A jelen hatérozat elleni fellebbezés lehetoségeét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) és d) pontjai kizirjak, de a doéntés birosagi eljaras keretében torténd
feliilvizsgalatanak lehetoségét a Ket. 100. § (2) bekezdése, tovabba 109. § (1) bekezdes a)
pontja valamint a polgari perrendtartasrol szold 1952. évi IIl. tdrvény (a tovabbiakban: Pp.)
330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Fovarosi Kézigazgatasi és Munkaligyi
Birosag illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2017. méjus ,,'I“Z/'*

,»A foldmiiveléstigyi miniszter nevében és megbizésabol:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Debreceni Egyetem (4002 Debrecen, Pf.:400.) (tértivevénnyel)

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

3. Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg Titkérsaga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban},

4. Hajdu-Bihar Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlinc-biztonsigi, N&vény-és
Talajvédelmi Féosztaly (4030 Debrecen, Didszegi 0t 30.) (masolatban)

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

6. Irattar.
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