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rendszerben t6rténd felhasznaldsédnak engedélyezése

HATAROZAT

A Debreceni Egyetem (cim: 4031 Debrecen, Egyetem tér 1,; a tovabbiakban:
Kérelmezé) iigyében, géntechnoldgiaval médositott szervezetek 2. biztonsgi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben t6rténd felhasznalasit - a
Gentechnoldgiai Eljardsokat Véleményezd Bizottsdg (a tovébbiakban: Bizottsag)
GA2014-25 szdmu véleményét, valamint a Gyogyszerészeti és Egészségiigyi
Mindség- es Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatdsig)
0GYI/21510-4/2014. szamu szakhat6sagi allasfoglalasinak figyelembevételével - a
vonatkozé jogszabélyokban, a kérelemben, tovabbd az annak mellékletét képezd
dokumentéciéban foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Zart rendszerben az aldbbi szervezetek géntechnolégiai médositdsa és
felhasznalasa engedélyezett:

Baktérium: Escherichia coli

Laboratériumi sejtvonalak: egér (Mus musculus), patkany (Rattus norvegicus), kinai
horesdg (Cricetulus griseus), rovar (Spodoptera frugiperda), emberi (Homo sapiens)
sejtvonalak, valamint HEK és COS emlés sejtvonalak

Allat: egér (Mus musculus)

A fent felsorolt géntechnoldgidval modositott szervezetek zart rendszerben tdrténd
felhasznalasa a TMF/82-11/2015. hatarozattal engedélyezett géntechnolégiai
modositést végzd létesitmény aldbbi laboratériumaiban engedélyezett:

In Vitro Diagnosztikai Intézet (IVDI) épiiletének 1.12.1, 1.12.2, 1.12.3, 1.13, 1.16,
229, 2.8, 2.10.2, 3.11, 3.14, 3.15, 3.25, 3.26, 3.27, 3.28, 5.2 szamu helyiségek,
valamint a l1étesitmény allathizai.

Az egészscgligyl szakhatOsdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez
eloirasok nélkiil hozzajarult.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil.


TakacsFa
Téglalap

TakacsFa
Téglalap

TakacsFa
Téglalap


A jelen hatérozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiilddm a géntechnoldgiai
moédositasnak tekintendd, valamint annak nem mindsiild eljardsokrél és a
géntechnoldgiai tevékenység ellenbrzésére jogosult hatdsagokrol sz616 111/2003. (XI.
5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-4ban meghatarozott
hatosagoknak.

Hatirozatom a kozléssel jogerOs, ellene kdzigazgatasi uton jogorvoslatnak helye nincs.
A hatarozat birosagi felillvizsgéalatit — jogszabdalysértésre hivatkozassal — a kézlést6l
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kérni a Fovarosi Kozigazgatast és Munkaiigyi
Birdsagtdl. A keresetlevelet a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Bir6sagnak kell
cimezni, de Hatésdgomnal kell hiarom példanyban benyijtani vagy ajanlott
kiildeményként postara adni.

Indokolas

A Kérelmez6 2014. aprilis 15. napjan géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zart rendszerben t&rténd felhaszndldsa
targyaban kérelmet nyujtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolégiai tevékenységrol sz616 1998. évi XX VIL.
térvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjérél, valamint az eljards sordn az FEur6pai Bizottsdggal vald
kapcsolattartasrol sz616 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgaltam €és megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott
dokumentacié megfelel a jogszabélyi eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumenticiét véleményezes c€ljabdl a Bizottsdg részére,
valamint szakhatosagi allasfoglalas cé€ljdbol az egészségiligyi szakhatésdg részére,
SF/332-11/2014. és SF/332-12/2014. iigyiratszamokon 2014. méjus 22. napjin
megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2014. méjus 29. napjan megtartott {ilésén 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 Kérelmezé
felé. A Kérelmezd a kérdéseket 2014. december 9. napjan érkezett dokumentacidjaban
megvalaszolta. A Bizottsag a kiegészitd dokumenticié figyelembevételével az iigyet
2014. december 18. napjan Wjratérgyalta és a GA2014-25 szamt véleményében a
tobbség a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatésdg OGY1/21510-4/2014. ligyiratszamu 2014.
julius 3. napjan érkezett Aallasfoglalasiban a kérelemben jel6lt géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkiil hozzajarult.

A géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
zart rendszerben torténd felhasznélasara vonatkoz6 engedély tervezetét Hatosagom a



Foldmiivelésiigyi Minisztérium 2015. februar 27. napjan megjelent értesitéjében
kdzzétette, amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontéttem.

Az ligyintézési hataridd a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az iigyintézési
hat4ridébe a szakhatdsagi eljaras idGtartama, valamint a tirsadalmi konzulticié
lefolytatasédnak id6tartalma a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas Altalanos
szabalyairél sz6l6 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket) 33. § (3)
bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezd az illetékekrol szol6 1990. évi XCIIL. térvény 5. § (1) bekezdésének c)
pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése aldl.

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 vonatkozé nyilvéantartds és adatszolgéltatas rendjérél,
valamint a géntechnolégiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandé dokumentaciorol sz6l6 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a
huméan-egészségiigy, human gydgyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkez$ vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedé€lyezd géntechnologiai hatdsdg, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari c€li felhasznalas esetében géntechnolégiai tevékenység
végzését engedélyezd eljardsban kozremiikdddé géntechnoldgiai  szakhatdsag
kijelolésérdl szol6 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket.
71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjén hoztam meg.

Hatask6romet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kézponti
allamigazgatasi szervekr6l valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasarél
sz0lo  2010. évi XLIIL. tdrvény 5. § (3) bekezdése és a Magyarorszag
minisztériumainak felsorolasarol sz616 2014. évi XX, torvény 1. § (2) bekezdésének c)
pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100.
§ (1) bekezdés a) és d) pontjai zarjak ki, a dontés birosagi eljards keretében torténd
feliilvizsgalatdnak lehetdséget a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
biztositja. A F6varosi Kézigazgatasi és Munkaiigyi Birdsag illetékessége a polgari
perrendtartasrol sz616 1952. évi IIl. térvény 326. § (7) bekezdésén alapul.
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»A foldmiivelésiigyi miniszter nevében és megbizasabol:
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.
2.

Debreceni Egyetem (4031 Debrecen, Egyetem tér 1.)

Orszagos Gyogyszerészeti €s Elehnezés—egészségﬁgyi Intézet (1051 Budapest,
Zrinyi u. 3.) (méasolatban),Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag
Titkarsdga (153 = Budapest, P£. 407 " ) (méasolatban),

Hajda-Bihar Megyei  Kormanyhivatal, Elehniszerlénc-biztonségi s
Allategészségiigyi Igazgatosag (4030 Debrecen, Didszegi 1it 30.) (mésolatban),
Nemzeti Fogyasztévédelmi Hatésag (1088 Budapest, Jozsef krt. 6)
(masolatban),

NAIK Mez6gazdaségi Biotechnolégiai Kutatokézpont (2100 G6dolls, Szent-
Gyorgyi Albert u. 4.) (mésolatban),

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

Irattar.



