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Targy: géntechnolégiaval moédositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintd zart
rendszerben torténd felhaszndlaséanak engedélyezése

HATAROZAT

A Debreceni Egyetem (cim: 4031 Debrecen, Egyetem tér 1,; a tovabbiakban:
Kérelmezd) iigyében, géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat — a
Geéntechnol6giai Eljarasokat Véleményez6 Bizotitsag (a tovabbiakban: Bizottsag)
GA2014-21 szami véleményét, valamint a Gyogyszerészeti ¢és Egészségiigyi
Mindség- €s Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhat6sag)
OGY1/21502-4/2014. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a
vonatkoz6 jogszabalyokban, a kérelemben, tovabba az annak mellékletét képezb
dokumentacioban foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Zart rendszerben az alabbi szervezetek géntechnolégiai mdédositasa és
felhasznaldsa engedélyezett:

Baktérium: Escherichia coli

Laboratériumi_sejtvonalak és primér sejtek: egér (Mus musculus), patkiny (Rattus
norvegicus), rovar (Spodoptera frugiperda, Drosophila melanogaster), emberi (Homo
sapiens) sejtvonalak, valamint majom vese (COS7) sejtvonal

Allat: egér (Mus musculus)

A fent felsorolt géntechnolégidval modositott szervezetek zart rendszerben torténd
felhasznalasa a TMF/82-112015. hatérozattal engedélyezett géntechnoldgiai
modositast végzo létesitmény aldbbi laboratoriumaiban engedélyezett:

Klinikai épiiletek:

Borgyogyaszati Klinika, kutatélaboratorium;

Gyermekgyogyaszati Intézet, IV. pavilon alagsor, géntechnolégiai labor, sejttenyésztd
labor;
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Infektolégiai és Gyermekimmunolégiai Tanszék épiilete, immunkémiai és molekularis
genetikai laboratérium, sejtlabor.

Az egészségligyi szakhatésag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez
elbirasok nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgéltatasi dij megfizetése alol mentesiil.

A jelen hatérozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerGs
hatirozatom masolati példanyait tajékoztatdsul megkiilldbm a géntechnolégiai
modositasnak tekintendd, valamint annak nem mindsilé eljérdsokrél és a
géntechnologiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatésagokrol sz6lé 111/2003. (XI.
5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-dban meghatirozott
hatésagoknak.

Hatarozatom a kdzléssel jogerds, ellene kbzigazgatasi Giton jogorvoslatnak helye nincs.
A hatarozat birésagi feliillvizsgalatit — jogszabalysértésre hivatkozéassal — a kodzléstol
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kémi a Févarosi Kozigazgatasi €és Munkaiigyi
Birdsagtol. A keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésagnak kell
cimezni, de Hatésdgomnal kell hérom példanyban benyhjtani vagy ajanlott
kiildeményként postira adni.

Indokolds

A Kérelmez6é 2014. aprilis 15. napjan géntechnolégiaval modositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznildsa
targyaban kérelmet nyuijtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrdl sz616 1998. évi XXVII.
torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjér6l, valamint az eljards sordn az Eurépai Bizottsaggal wvalo
kapcsolattartasrol szol6 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgaltam és megéllapitottam, hogy a Kérelmezd 4ltal benytjtott
dokumentacié megfelel a jogszabélyi eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciét véleményezés cé€ljabol a Bizottsdg részére,
valamint szakhatosagi allasfoglalds céljabol az egészségiigyi szakhatésag részére,
SF/332-3/2014. és SF/332-4/2014. iigyiratszdmokon 2014. méajus 22. napjin
megkiildtem.

A Bizottsdg a kérelmet 2014. majus 29. napjdn megtartott iilésén 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 Kérelmezd
felé. A Kérelmezd a kérdéseket 2014. december 9. napjan €rkezett dokumentacidjaban
megvilaszolta. A Bizottsidg a kiegészité dokumentacid figyelembevételével az iigyet



2014, december 18. napjin wjratargyalta és a GA2014-21 szami véleményében a
t6bbség a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Targyi ligyben az egészségligyi szakhat6sag OGY1/21502-4/2014. tigyiratszama 2014.
julius 3. napjan érkezett allasfoglalaséban a kérelemben jeldlt géntechnolégiai
teveékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkill hozzajarult.

A géntechnol6gigval modositott szervezetek 2. biztonséagi elszigetelési osztalyba sorolt
zart rendszerben torténd felhasznalaséra vonatkozd engedély tervezetét Hatosdgom a
Féldmivelésiigyi Minisztérium 2015. februar 27. napjan megjelent értesitSjében
kozzétette, amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontéttem.

Az tgyintézesi hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az iigyintézési
hataridébe a szakhatésigi eljaras idStartama, valamint a tarsadalmi konzulticio
lefolytatasénak id6tartalma a kozigazgatasi hatGsagi eljaras és szolgaltatas altaldnos
szabalyairél sz6lo 2004. évi CXL. torvény (a tovébbiakban: Ket) 33. § (3)
bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele,

A Keérelmezé az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL térvény 5. § (1) bekezdésének c)
pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése alol.

Hatérozatomat 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
géntechnolégiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatés rendjérol,
valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatoland6 dokumenticiorol sz6l6 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a
human-egészségiigy, humén gyogyszergyirtds teriiletén, é&s az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyez0 géntechnoldgiai hatdsdg, valamint a mezdgazdasig és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalas esetében géntechnolégiai tevékenység
vegzését engedclyez6 eljarasban koézremiikodd géntechnolégiai  szakhatésag
kijelolésérdl sz6l6 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket.
71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskorémet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kézponti
allamigazgatasi szervekrdl valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogéllasardl
sz6l6 2010. eévi XLII torvény 5. § (3) bekezdése és a Magyarorszig
minisztériumainak felsorolasardl sz6l6 2014. évi XX. tdrvény 1. § (2) bekezdésének c)
pontjara.

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



biztositja. A Fovérosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsag illetékessége a polgari
perrendtartasrdl szél6 1952. évi III. térvény 326. § (7) bekezdésén alapul.
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Debreceni Egyetem (4031 Debrecen Egyetem tér 1.)

2. Orszigos Gyodgyszerészeti €s Elehnezés—egészségﬁgyi Intézet (1051 Budapest,
Zrinyi u. 3.) (méasolatban),

3. Géntechnologiai FEljardsokat Véleményezé Bizottsdg Titkarsaga (1537
Budapest, Pf. 407.) (mésolatban),

4. Hajdi-Bihar Megyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsdgi  és
Allategészségiigyi Igazgatosag (4030 Debrecen, Didszegi ut 30.) (méasolatban),

5. Nemzeti Fogyasztévédelmi Hatésdg (1088 Budapest, Jézsef krt. 6)
(masolatban),

6. NAIK Mezdgazdasagi Biotechnolégiai Kutatokdzpont (2100 Godslld, Szent-
Gydrgyi Albert u. 4.) (masolatban),

7. Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéroly u.
24.) (masolatban),

8. Irattar.
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