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Targy: géntechnologidval médositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintii zArt
rendszerben torténd felhasznalédsanak engedélyezése

HATAROZAT

A Debreceni Egyetem (cim: 4031 Debrecen, Egyetem tér 1,; a tovabbiakban:
Kérelmez0) tigyében, gentechnolégidval médositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznaldsat — a
Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsig)
GA2014-20 szimi véleményét, valamint a Gybgyszerészeti és Egészségiigyi
Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatOsag)

OGY1/21504-4/2014. szAm\ szakhatosagi allasfoglalasinak figyelembevételével - a
vonatkozé jogszabalyokban, a kérelemben, tovdbba az annak mellékletét képezé
dokumenticidéban foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.

Zart rendszerben az aldbbi szervezetek géntechnolégiai médositisa és
felhasznalasa engedélyezett:

Baktérium: Escherichia coli

Laboratériumi _sejtvonalak és primér sejtek: egér (Mus musculus), patkiny (Rattus
norvegicus), hazi tyik (Gallus gallus), emberi (Homo sapiens) sejtvonalak

Allat: egér (Mus musculus)

A fent felsorolt géntechnolégiaval moédositott szervezetek zirt rendszerben torténd
felhasznalasa a TMEF/82-11/2015. hatérozattal engedélyezett géntechnolégiai
modositast végz6 létesitmény alébbi laboratériumaiban engedélyezett:

Anatémiai és Elettani Intézet épiiletének A.0.1, A.0.19, A.0.20, A.1.46, A.3.14,
A3.15, E-1.09-12, E-1.10, E-1.11, E-1.12, 2-1, 2- 8 Fszt-1, Fszt-1/a és Fszt-2. sz4mn
helyiségel, az Elméleti Tomb 101. szémﬁ helyisége, Valamjnt a létesitmény allathazai.

Az egészségligyi szakhatésdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez
eldirasok nélkiil hozzajarult.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatdsi dij megfizetése alél mentesiil.
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A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerts
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatdsul megkiildom a géntechnoldgiai
modositasnak tekintendd, valamint annak nem mindsiilé eljarasokrél és a
géntechnoldgiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatosagokrol szol6 111/2003. (XI.
5) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-dban meghatarozott
hatésagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kézigazgatasi uton jogorvoslatnak helye nincs.
A hatarozat birésagi feliilvizsgilatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozlést6l
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kémi a Févarosi Kozigazgatédsi €s Munkatigyi
Birdsagtdl. A keresetlevelet a Févérosi Kdzigazgatasi és Munkaiigyr Birésagnak kell
cimezni, de Hatésdgomnadl kell hirom példanyban benyljtani vagy ajanlott
kiildeményként postara adni.

Indokolds

A Kérelmez6 2014. aprilis 15. napjan géntechnolégidval modositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznalasa
targyaban kérelmet nyijtott be Hatésdgomhoz,

Az engedély irdnti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szol6 1998. évi XXVII.
térvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai teveékenység engedélyezési
eljardsi rendjér6l, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsdggal valod
kapcsolattartasrol szolé 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgaltam €s megéallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benynjtott
dokumentécié megfelel a jogszabalyi eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciét véleményezés céljabol a Bizottsdg részére,
valamint szakhat6sagi allasfoglalas cé€ljabol az egészségiigyi szakhatdsag részére,
SF/332-5/2014. és SF/332-6/2014. iigyiratszamokon 2014. méjus 22. napjan
megkiildtem.

A Bizottsig 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 szami tobbségi véleményében kérdéseket fogalmazott meg a Kérelmez
felé. A Kérelmezd a kérdéseket 2014, december 9. napjan érkezett dokumentaciojaban
megviélaszolta. A Bizottsdg a kiegészitd dokumentécié figyelembevételével az ligyet
2014. december 18. napjén twjratérgyalta és a GA2014-20 szAmi véleményében a
t6bbség a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatdsag OGY1/21504-4/2014. ligyiratszamui 2014.
jilius 3. napjan érkezett allasfoglalasdban a kérelemben jeldlt géntechnolégiai
tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzajarult.

A géntechnoldgidval médositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
zart rendszerben torténd felhasznalaséra vonatkozo engedély tervezetét Hatdsagom a



Féldmiiveléstigyi Minisztérium 2015. februar 27. napjan megjelent értesitGjében
kozzétette, amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntsttem.

Az Ugyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az igyintézési
hataridébe a szakhatosdgi eljaras id6tartama, valamint a tarsadalmi konzulticid
lefolytatasanak id6tartalma a kdzigazgatasi hatdsdgi eljards és szolgaltatas altalanos
szabalyairol sz6lé 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket) 33. § (3)
bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjdn nem szamit bele.

A Kérelmezb 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
geéntechnoldgiai tevékenységre vonatkozé nyilvantartas és adatszolgaltatds rendjérél,
valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentéciérol sz616 82/2003. (VI 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a
humén-egészségiigy, human gyOgyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkez6 vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezé géntechnoldgiai hatésag, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari céla felhaszndlds esetében géntechnoldgiai tevékenység
vegzését engedélyezé  eljardsban  kozremikods géntechnolégiai  szakhatosdg
kijel6iésérdl szol6 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket.
71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hatéskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kdzponti
allamigazgatési szervekrl valamint a Kormény tagjai és az allamtitkarok jogallasérél
sz016 2010. évi XLHI. torvény 5. § (3) bekezdése és a Magyarorszag
minisztériumainak felsorolasarol szol6 2014. évi XX. térvény 1. § (2) bekezdésének c)
pontjéra.

A jelen hatéarozat 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 lehetSségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
biztositja. A Fovérosi Kdzigazgatasi és Munkaiigyi Birdsg illetékessége a polgari
perrendtartasrél sz616 1952. évi III. torvény 326. § (7) bekezdésén alapul.
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,»A f6ldmiivelésiigyl miniszter nevében és megbizasabal:
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

l.
2.

3.

Debreceni Egyetem (4031 Debrecen, Egyetem tér 1.)

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest,
Zrinyi u. 3.) (masolatban),

Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkarsdga (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban),

Hajdu-Bihar Megyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi  és
Allategészségiigyi Igazgatosag (4030 Debrecen, Didszegi ut 30.) (mésolatban),

. Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatosag (1088 Budapest, Jozsef krt. 6)

(mésolatban),

NAIK Mezbgazdasagi Biotechnolégiai Kutatékézpont (2100 G6doslld, Szent-
Gyorgyi Albert u. 4.) (méasolatban),

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

Irattar.



