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Targy: géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintit zart
rendszerben torténd felhasznélasdnak engedélyezése

HATAROZAT

A UD-GenoMed Medical Genomic Technologies Kutatas-fejlesztési és Szolgéltato Kft. (4032
Debrecen, Nagyerdei kit. 98.; a tovadbbiakban: Kérelmezd) ligyében, géntechnoldgidval
modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben torténd
felhasznélasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2016-23 szamu veleményének, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti €s
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovibbiakban: egészségiigyi szakhatdsag) OGYEL/59035-
4/2016. szamu szakhatésagi allasfoglalasanak figyvelembevételével - a  vonatkozo
jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.

Géntechnologidval modositott szervezetek zart rendszer( felhasznaldsa a Debreceni Egyetem
TMEF/82-10/2015., illetve a TMF/7-10/2017. {igyiratszamu hatarozatokkal engedélyezett 2.
biztonsagi elszigetelési szintll géntechnologiai moédositast végzd létesitményének az ezen
hatarozatokban megjeldlt szervezeti egységeiben é€s helyiségeibenengedélyezett:

Cim: 4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98.

Felhasznalhato szervezetek:
o kinai horcsdg (Cricetulus griseus) ovarium sejtvonal (CHO),
o Fscherichia coli.

Az egészségligyr szakhatdsag a géntechnologial tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nelkill hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette,

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatarozatom madsolati példanyait tajékoztatdsul megkiildom a foldmiivelésligyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijel6lésérdl szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet
28.§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatasi uton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatarozat birdsagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstol szamitott
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30 napon belil keresettel lehet kérni a Fovéarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birosagtol. A
keresetlevelet a Fovarosi Kézigazgatdsi és Munkaligyi Birdsdgnak kell cimezni, de
Hatosdgomnal kell harom példanyban benyutjtani vagy ajanlott kiildeményként postara adni.
A pert a birdsig targyalason kivil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyalast tart. Targyalas tartasat az tgytel a keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztasa miatt
igazoldsnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezd 2016. november 11. napjan géntechnolégidval mddositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben térténé felhasznalasa targyaban
kérelmet nytjtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély irdnti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrél szol6 1998. évi XXVII. torvény
(a tovdbbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnolégiai tevékenyseég engedélyezési eljarasi rendjérdl,
valamint az eljards soran az Eur6pai Bizottsaggal vald kapcesolattartasrol szold 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam ¢&s
megallapitottam, hogy a Kérelmez6 éltal beny(jtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidkat szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségligyl
szakhatosag részére TMF/1216-1/2016 tgyiratszdmon, bizottsagi véleményezés céljabdl a
Bizottsag részére TMF/1216-2/2016 tigyiratszamon 2016. november 17. napjan megkildtem.

A Bizottsdg a kérelmet a 2016. november 24. napjan megtartott ilésén megtargyalta. A
Bizottsdg a GA2016-23 szdmui véleményében a Bizottsag kiegészitd feltételek eldirdsat
javasolta.

A Bizottsag szerint nem egyértelmil, hogy mely laborokban fog a Kérelmezd géntechnolégiai
tevékenységet végezni, illetve hogy minden labor rendelkezik-e géntechnoldgiai modositdst
végz§ 1étesitmény 1étrehozas engedéllyel.

A kérelem mellékletébdl kideriil, hogy a géntechnoldgiai modositast végzo 1étesitmeény mely
laborjait hasznalja a Kérelmezb. Az érintett helyiségek mindegyike rendelkezik
géntechnologiai modositast végzd [étesitmény 1étrehozés engedéllyel. Fentiekre tekintettel a
Bizottsdg javasolt feltételeit a rendelkez6 részben nem irtam eld.

Targyl {igyben az egészségiigyl szakhatosag OGYEI/59035-4/2016. iigyiratszama 2017.
januar 11. napjan érkezett allasfoglalasdban a kérelemben jeldlt géntechnologiai tevékenyseg
engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzajarult.

A géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zért
rendszerben t6rténd felhasznalasdra vonatkozd engedély tervezetét Hatdsagom a
Foldmiivelésiigyl Minisztérium 2017. majus 29. napjan megjelent értesitdjében kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.



Az Ugyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az ligyintézési hataridébe a
szakhatdségi eljaras idotartama, valamint a tarsadalmi konzultacio lefolytatasanak idétartalma
a kozigazgatasi hatosagi eljaras €s szolgaltatas altalanos szabalyairdl szold 2004. évi CXL.
torvény (a tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése
alapjan nem szamit bele.

A Kérelmez6 a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM 1. szamu melléklet 3. pontjaban
meghatarozott 6sszeget megfizette.

Hatarozatomat 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 géntechnologiai
tevékenységre vonatkozd nyilvantartds ¢és adatszolgéltatis rendjér6l, valamint a
géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentéciordl szolo 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a human-egeszségiigy,
human gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kézvetleniil érintkezé vegyi anyagok
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai hatosag,
valamint a mezdgazdasag €s az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas
esetében géntechnologiai tevékenység végzeését engedélyezd eljarasban kozremikodd
géntechnologiai szakhatosag kijelolésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1)
bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, illetdleg a foldmivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijel6lésérol szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (1) bekezdés a) pontja biztositja, figyelemmel a kozponti allamigazgatasi szervekrol
valamint a Kormany tagjai €s az allamtitkarok jogallasarol sz6lo 2010. évi XLIIL térvény 5. §
(3) bekezdésének b) pontjara és a Magyarorszdg minisztériumainak felsorolasarol szolé 2014.
evi XX. torvény 1. § (2) bekezdésének c) pontjara, valamint a Foldmivelésiigyi Minisztérium
Szervezeti és Milkodési Szabalyzatarol szolé 1/2017. (IV.28.) FM utasitas 87. § (1)
bekezdésére és a 2. fliggeleékének 4.2.5. pontjanak 3. a) alpontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) és d) pontjai zarjak ki, a dontés birdsagi eljaras keretében torténd
feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
valamint a polgari perrendtartasrol szolo 1952. évi III. térvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. §
(2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosag
illetekessége a Pp. 326. § (7) bekezdesén alapul.
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

2.

3.

UD-GenoMed Medical Genomic Technologies Kutatas-fejlesztési és Szolgaltato Kft.
(4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98.) (tértivevénnyel)

Orszagos Gydgyszerészeti €s Elelmezés-egészségﬁgyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (mésolatban)

Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkarsaga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban),

Hajdu-Bihar Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlénc—biztonségi, Novény-€s
Talajvédelmi Foosztaly (4030 Debrecen, Didszegi Ut 30.) (masolatban)

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

Irattar.



