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Targy: géntechnologiaval moédositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintli zart
rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezése

HATAROZAT

A Debrecem Egyetem (cim: 4031 Debrecen, Egyetem tér 1,; a tovabbiakban:
Kérelmezd) iigyében, géntechnoldgiaval moédositott szervezetek 2. biztonsdgi
elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben . torténé felhasznaldsat — a
Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottség (a tovabbiakban: Bizottsag)
GA2014-27 szami véleményét, valamint a Gyolgyszerészeti és FEgészségiigyi
Minéség- é€s Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatdsig)
OGYI1/21512-4/2014. szdm0 szakhatosagi 4llasfoglalasdnak figyelembevételével - a
vonatkozo jogszabdlyokban, a kérelemben, tovabba az annak mellékletét képezd
dokumentacioban foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Zirt rendszerben az aldbbi szervezet géntechnoldgiai médositisa és felhaszndldsa
engedélyezett:

Melanoma sejtvonalak géncsendesitése.

A fenti géntechnolégidval modositott szervezet zart rendszerben térténd felhaszndlisa
a TMF/82-11/2015. hatarozattal engedélyezett géntechnologiai médositast végzd
létesitmény alabbi laboratériumaiban engedélyezett:

Megel6zé Orvostani Intézet épiiletének: 2-214 laboratériumai.

Az egészségiigyl szakhatosag a géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséhez
eléirdsok nélkiil hozzéjarult.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgéltatasi dij megfizetése al6l mentesiil.

A jelen hatérozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatarozatom mdsolati példanyait tijékoztatdsul megkiildém a géntechnoldgiai
moédositasnak  tekintendd, valamint annak nem minGsilé eljarasokrol és a
géntechnolégiai tevékenység ellenérzésére jogosult hatdsagokrd] sz616 111/2003. (XI.
5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-aban meghatarozott
hat6sagoknak.



Hatédrozatom a kozléssel jogerds, ellene kézigazgatasi titon jogorvoslatnak helye nincs.
A hatirozat birésagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstol
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févérosi Kozigazgatési €s Munkaiigyi
Birosagtdl. A keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsagnak kell
cimezni, de Hatésdgomnil kell harom példinyban benydjtani vagy ajanlott
kiildeményként postara adni.

Indokolas

A Kérelmezo 2014. 4prilis 15. napjan géntechnolégiaval mddositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zéart rendszerben torténd felhasznalédsa
targyaban kérelmet nyujtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolodgiai tevékenységrol szolé 1998. évi XXVII.
torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési
eljardsi rendjér6l, valamint az eljards sordn az FEurdpai Bizottsiggal valo6
kapcsolattartasrél szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgéltam és megéllapitottam, hogy a Kérelmezd 4ltal benytjtott
dokumentacié megfelel a jogszabalyi eléirasoknak.

Az engedélyezés irdnti dokumenticiét véleményezés céljadbol a Bizottsag részére,
valamint szakhatésigi allasfoglalds céljabdl az egészségiigyi szakhatésdg részére,
SF/332-14/2014. és SF/332-13/2014. iigyiratszdmokon 2014. majus 22. napjan
megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2014, majus 29. napjan 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 Kérelmezs
felé. A Kérelmezd a kérdéseket 2014. december 9. napjan érkezett dokumentacigjaban
megvalaszolta. A Bizottsag 2 kiegészité dokumenticié figyelembevételével az tigyet
2014. december 18. napjan yjratirgyalta és a GA2014-27 szama véleményében a
tGbbség a dokumentécidt elégségesnek itéite.

Targyi tigyben az egészségiigyi szakhatosag OGY1/21512-4/2014. ligyiratszamu 2014,
julius 3. napjan érkezett allasfoglaldsdban a kérelemben jel6lt géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezéséhez elbdirasok nélkiil hozzajarult.

A géntechnolégiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
zart rendszerben torténd felhasznalasara vonatkozo engedély tervezetét Hatdsagom a
Foldmiiveléstigyi Minisztérium 2015. februdr 27. napjén megjelent értesitGjében
kozzétette, amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.



Az ugyintéze€si hatarid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az tigyintézési
hatéridébe a szakhat6sagi eljards id6tartama, valamint a tarsadalmi konzulticié
lefolytatasinak id6tartalma a kozigazgatdsi hatdsagi eljaras és szolgéltatas altalanos
szabalyairél sz6l6 2004. évi CXL. torvény (a tovébbiakban: Ket) 33. § (3)
bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmez6 az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL torvény 5. § (1) bekezdésének c)
pontja alapjin 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
geéntechnolégiai tevékenységre vonatkozé nyilvantartas és adatszolgaltatds rendjérol,
valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély irénti kérelemhez
csatoland6 dokumentdci6rél sz616 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a
human-egészségiigy, humén gydgyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyez6 géntechnologiai hat6sag, valamint a mezégazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalds esetében géntechnoldgiai tevékenység
végzésct engedélyez6 eljdrdsban koézremiik6dd géntechnoldgiai  szakhat6sag
kijel6lésérdl 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 biztositja, figyelemmel a kdzponti
allamigazgatasi szervekrdl valamint a Kormény tagjai és az allamtitkérok jogallasérél
sz0l6 2010. évi XLII. torvény 5. § (3) bekezdése és a Magyarorszag
minisztériumainak felsorolasardl sz616 2014. évi XX. torvény 1. § (2) bekezdésének c)
pontjéra.

A jelen hatdrozat elleni fellebbezés lehet6ségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100.
§ (1) bekezdés a) és d) pontjai zarjdk ki, a dontés birosagi eljards keretében torténd
feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
biztositja. A Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésag illetékessége a polgari
perrendtartasrol sz616 1952. évi I11. térvény 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2015. marcius ,,(2%”

»A foldmiivelésiigyi miniszter nevében és megbizasabol:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:
1. Debreceni Egyetem (4031 Debrecen, Egyetem tér 1.)
2. Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségﬁgyi Intézet (1051 Budapest,
Zrinyi u. 3.) (masolatban),



. Géntechnolégiai Eljardsokat Véleményezd Bizottsdg Titkarsaga (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban),

. HajdG-Bihar Megyei Kormaényhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi  és
Allategészségiigyi Igazgatosag (4030 Debrecen, Didszegi it 30.) (m4solatban),
. Nemzeti Fogyasztévédelmi Hatdsdg (1088 Budapest, Jozsef kit. 6)
(masolatban),

. NAIK Mezidgazdasagi Biotechnoldgiai Kutatokdzpont (2100 G6dolls, Szent-
Gyorgyi Albert u. 4.} (masolatban),

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

. Irattar,



