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Targy: géntechnolégiaval médositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintl zért
rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezése

HATAROZAT

A Debreceni Egyetem (cim: 4031 Debrecen, Egyetem tér 1,; a tovabbiakban:
Kérelmezd) tigyében, géntechnolégidval médositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat — a
Géntechnol6giai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsig)
GA2014-24 szamti véleményét, valamint a Gylgyszerészeti és Egészségiigyi
Min{ség- ¢s Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: egészségligyi szakhat6sag)
0OGYT/21505-4/2014. szamu szakhatdségi allasfoglalasdnak figyelembevételével - a
vonatkozé jogszabalyokban, a kérelemben, tovibbad az annak mellékletét képezd
dokumentacioban foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Zirt rendszerben az alabbi szervezetek géntechnolégiai modositisa és
felhasznalisa engedélyezett:

Baktérium: Escherichia coli

Laboratériumi sejtvonalak: egér (Mus musculus), patkiny (Rattus norvegicus), rovar
(Spodoptera frugiperda), emberi (Homo sapiens) sejtvonalak, emlds sejtvonalak,
valamint éleszté és névényi sejtvonalak lizdtumai

Allat: egér (Mus musculus), patkany (Rattus norvegicus)

A fent felsorolt géntechnolégidval mdédositott szervezetek zart rendszerben torténd
felhasznalasa a TMF/82-11/2015. hatérozattal engedélyezett géntechnolégiai
modositast végzd 1étesitmény alabbi laboratériumaiban engedélyezett:

Elméleti Tomb (ET) épiiletének 101, 203, 204, 207, 312, 810, 902, 906-908 szami
helyiségek, az V. emeleti izolalt dolgozé szivlabor és ,,in vivo” labor, a VL. emeleti
sejtlabor és molekularis biolégia labor, valamint a 1étesitmény 4allathézai.

Az egeészsegiligyl szakhatosdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez
eldirasok nélkiil hozzajarult.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil.
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A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység cllendrzé€se érdekében, jogerds
batdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiilldom a géntechnoldgiai
modositasnak tekintendd, valamint annak nem mindsiilé eljarasokrdl és a
géntechnoldgiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatésagokrol sz0l6 111/2003. (XI.
5) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-aban meghatirozott
hatésagoknak.

Hatarozatom a kdzléssel joger0s, ellene kbzigazgatsi titon jogorvoslatnak helye nincs.
A hatarozat birésagi fellilvizsgalatat — jogszabélysértésre hivatkozassal — a kozléstdl
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kémi a Févérosi Kézigazgatési és Munkatligyi
Birdsagtol. A keresetlevelet a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsagnak kell
cimezni, de Hat6sdgomnal kell harom példanyban benyuijtani vagy ajanlott
kiildeményként postara adni.

Indokolas

A Kérelmez6 2014. aprilis 15. napjan géntechnolégidval mddositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznaldsa
targyaban kérelmet nyidjtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély irdnti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrdl szol6 1998. évi XXVIL.
torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjér6l, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsaggal vald
kapcsolattartisrél sz6l6 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott
dokumenticié megfelel a jogszabalyi eléirdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentécidt véleményezés céljabol a Bizottsag részére,
valamint szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyl szakhatOsag részére,
SF/332-8/2014. és SF/332-7/2014. iigyiratszdmokon 2014. méjus 22. napjan
megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2014. majus 29. napjan megtartott iilésén megtargyalta,
amelyen a Gtv. 5. § (5) bekezdésére tekintettel a Kérelmezd is részt vett. A Bizottsag a
GA2014-12 szam tobbségi véleményében kérdéseket fogalmazott meg a Kérelmez6
felé. A Kérelmez6 a kérdéseket 2014. december 9. napjan érkezett dokumentacidjaban
megvalaszolta. A Bizottsag a kiegészitd dokumenticid figyelembevételével az ligyet
2014. december 18. napjén dGjratirgyalta és a GA2014-24 szimi véleményében a
t6bbség a dokumentacidt elégségesnek itélte.

Térgyi ligyben az egészségiigyi szakhatésag OGY1/21505-4/2014. tigyiratszamu 2014.
julius 3. napjan érkezett allasfoglalasdban a kérelemben jeldlt géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkiil hozzajarult.

A géntechnol6gidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
zart rendszerben torténd felhasznildsdra vonatkozé engedély tervezetét Hatésdgom a



Foldmiivelésiigyi Minisztérium 2015. februdr 27. napjan megjelent értesitjében
kozzétette, amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

Az Ugyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az {igyintézési
hatdridébe a szakhatésdgi eljards id6tartama, valamint a tarsadalmi konzultacié
lefolytatasanak id6tartalma a kozigazgatasi hatdsagi eljards és szolgaltatis 4ltaldnos
szabalyair6l szolé 2004. ¢évi CXL. torvény (a tovdbbiakban: Ket) 33. § (3)
bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezd az illet€kekrdl sz616 1990. évi XCIIIL. 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
géntechnolégiai tevékenységre vonatkoz6 nyilvéantartds és adatszolgaltatds rendjérél,
valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandé dokumentaciérél szolo 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a
humén-egészségiigy, human gydgyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil €rintkezé vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnologiai hatésdg, valamint a mezégazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari céli felhaszndlds esetében géntechnoldgiai tevékenység
végzesct engedélyezd eljardsban kozremiik6dd géntechnologiai  szakhatésag
kijelolésérdl 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 kozponti
allamigazgatasi szervekr6l valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogalldsar6l
sz0lo  2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdése és a Magyarorszig
minisztériumainak felsorolsar6l sz616 2014, évi XX. torvény 1. § (2) bekezdésének c)
pontjéra.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetGségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100.
§ (1) bekezdés a) és d) pontjai zarjak ki, a dontés birosagi eljaras keretében torténd
felulvizsgalatanak lehetGségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
biztositja. A F6varosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésdg illetékessége a polgari
perrendtartdsrél sz616 1952, évi II1. térvény 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2015. marcius ,,2:% »”

»A [6ldmiivelésiigyi miniszter nevében és megbizasabol:

f6osztalyvezetd”
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.
2.

3.

Debreceni Egyetem (4031 Debrecen, Egyetem tér 1.)

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

Géntechnoldgiai  Eljarasokat Véleményez6 Bizottsdg Titkarsaga (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban),

Hajdd-Bihar Megyei  Kormdnyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi  és
Allategészségiigyi Igazgatésag (4030 Debrecen, Didszegi ut 30.) (mésolatban),

. Nemzeti Fogyasztévédelmi Hatésag (1088 Budapest, Jozsef kit. 6)

(masolatban),

NAIK Mezbgazdasdgi Biotechnoldgiai Kutatdkézpont (2100 Gdolld, Szent-
Gyorgyi Albert u. 4.) (masolatban),

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

Irattar.



