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T4rgy: géntechnoldgidval médositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintii zart
rendszerben torténd felhasznélasédnak engedélyezése

HATAROZAT

A Debreceni Egyetem (cim: 4031 Debrecen, Egyetem tér 1,; a tovéabbiakban:
Keérelmez6) tigyében, géntechnolégidval modositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben t6rténd felhasznélasat — a
Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsig)
GA2014-23 szamu véleményét, valamint a Gyogyszerészeti és Egészségiigyi
Mindség- €s Szervezetfejlesztési Intézet (a tovébbiakban: egészségiigyi szakhatésag)
OGYI/21507-4/2014. szamii szakhatdsagi allasfoglaldsinak figyelembevételével - a
vonatkoz6 jogszabalyokban, a kérelemben, tovdbbi az annak mellékletét képez6
dokumentacidban foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Zirt rendszerben az aldbbi szervezetek géntechnolégiai modositisa és
felhaszndldsa engedélyezett:

Baktérium: Escherichia coli, Streptomyces torzsek

Gombaék: Saccharomyces cerevisiae, Candida albicans, Pichia pastoris, Apergillus
nidulans, Penicillium sp.

Laboratériumi sejtvonalak és primér sejtek: egér (Mus musculus), patkiny (Rattus
norvegicus), kinai horcség (Cricetulus griseus), rovar (Spodoptera frugiperda,
Trichoplusia ni €és Drosophila melanogaster), emberi (Homo sapiens), majom
(Cercopithecus aethiops), szarvasmarhamarha (Bos taurus), kutya (Canis lupus
familiaris) sejtvonalak

Allat: egér (Mus musculus)

A fent felsorolt géntechnoloégidval moédositott szervezetek zart rendszerben torténd
felhasznalasa a TMF/82-11/2015. hatérozattal engedélyezett géntechnoldgiai
mddositast végzd Iétesitmeny alabbi laboratériumaiban engedélyezett:

Elettudoményi Kozpont (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,
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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 szamu helyiségek, valamint a létesitmény 4llathizai.

Az egészségligyi szakhatésag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez
el6irdsok nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatési szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatdrozatom madsolati példanyait tdjékoztatasul megkiildom a géntechnoldgiai
modositdsnak tekintendd, valamint annak nem mindsiilé eljarasokrdl és a
géntechnologiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatdsagokrdl szolé 111/2003. (XL
5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-dban meghatirozott
hatésadgoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatasi iton jogorvoslatnak helye nincs.
A hatarozat birésdgi feliilvizsgalatit — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstol
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Bir6sagtol. A keresetlevelet a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birosagnak kell
cimezni, de Hatésagomndl kell hiarom példanyban benyijtani vagy ajanlott
kiildeménykent postara adni.

Indokolas

A Kérelmez6 2014, aprilis 15. napjan géntechnoldgidval modositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznilasa
targyaban kérelmet nyijtott be Hatdsagomhoz.

Az engedély irdnti kérelmet a géntechnol6giai tevékenységrél szo16 1998. évi XXVII.
torvény (a tovadbbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési
eljardsi rendjér6l, valamint az eljards sordn az Eur6pai Bizottsaggal vald
kapcsolattartasrol szo6l6 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a Kérelmezd 4ltal benyujtott
dokumentacié megfelel a jogszabélyi eléirasoknak.

Az engedélyezés irdnti dokumentéciot véleményezés céljabdl a Bizottsag részére,
valamint szakhatsagi éllasfoglalas céljabol az egészségiigyi szakhatOsig részére,
SF/332-10/2014. és SF/332-9/2014. iigyiratszamokon 2014. majus 22. mnapjan
megkiildtem.

A Bizottsdg a kérelmet 2014. majus 29. napjdn megtartott iilésén megtargyalta,
amelyen a Gtv. 5. § (5) bekezdésére tekintettel a Kérelmez6 is részt vett. A Bizottsdg a
GA2014-12 szamu tobbségi véleményében kérdéseket fogalmazott meg a Kérelmez
felé. A Kérelmezb a kérdéseket 2014. december 9. napjéan érkezett dokumentaciojaban
megvalaszolta. A Bizottsag a kiegészité dokumentaci6 figyelembevételével az iigyet



2014. december 18. napjan ujratargyalta és a GA2014-23 szamu véleményében a
tobbség a dokumentacidt elégségesnek itélte.

Targyi ligyben az egészségligyi szakhatésdg OGY1/21507-4/2014. iigyiratszamu 2014.
julius 3. napjén erkezett allasfoglalasiban a kérelemben jeldlt géntechnolégiai
tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok nélkiil hozz4jarult.

A géntechnologiaval moédositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
zart rendszerben torténd felhasznalaséra vonatkozé engedély tervezetét Hatdsagom a
Foldmiiveléstigyi Minisztérium 2015. februar 27. napjan megjelent értesitjében
kozzétette, amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontttem.

Az tigyintézési hataridd a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az ligyintézési
hatarid6be a szakhatésagi eljaras id6tartama, valamint a tarsadalmi konzulticid
lefolytatasanak idétartalma a kozigazgatasi hatésigi eljards és szolgiltatis Altaldnos
szabalyairol sz0l6 2004. évi CXL. tdrvény (a tovébbiakban: Ket) 33. § (3)
bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele,

A Keérelmez6 az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL torvény 5. § (1) bekezdésének c)
pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése al6l.

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
gentechnologiai tevékenységre vonatkozoé nyilvantartds és adatszolgaltatss rendjérdl,
valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez
csatolandé dokumentaciordl sz6l6 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a
humén-egészségiigy, human gyogyszergyértas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatésag, valamint a mezbgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari céli felhaszndlas esetében géntechnolégiai tevékenység
végzesét engedelyezd eljarasban  kozremiikodd géntechnolégiai  szakhatésag
kijeldlésérol szol6 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket.
71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kézponti
allamigazgatési szervekrdl valamint a Kormany tagjai és az dllamtitkarok jogallasarol
szol6 2010. évi XLIII. torvény S. § (3) bekezdése és a Magyarorszag
minisztériumainak felsorolésardl sz616 2014. évi XX. torvény 1. § (2) bekezdésének c)
pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehet6ségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100.
§ (1) bekezdés a) és d) pontjai zarjak ki, a dontés birésagi eljaras keretében torténd
feliilvizsgalatdnak lehetdségét a Ket. 100. § (2), tovdbba 109. § (1) bekezdése a) pontja



biztositja. A Foévarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsag illetékessége a polgari
perrendtartasrol szolo 1952. évi I11. térvény 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2015. marcius ,,

»A foldmiiveléstigyi miniszter nevében és megbizasabol: cf
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Debreceni Egyetem (4031 Debrecen“’“E'gyetem tér 1.)

Orszagos Gybgyszerészeti &s Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest,
Zrinyi u. 3.) (méasolatban),

Géntechnolégiai  Eljarasokat Véleményez6é Bizottsag Titkarsaga (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban),

Hajdu-Bihar Megyei  Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi  és
Allategészségiigyi Igazgat6sag (4030 Debrecen, Diszegi it 30.) (masolatban),
Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatdésag (1088 DBudapest, Jozsef krt. 6)
(masolatban),

NAIK Mezégazdaségi Biotechnoldgiai Kutatokdzpont (2100 Godolld, Szent-
Gyorgyi Albert u. 4.) (méasolatban),

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

Irattar.
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