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rendszerben torténd felhaszndlasanak engedélyezése

HATAROZAT

A Pécsi Tudomanyegyetem (cim: 7622 Pécs, Vasvari Pal u4.; a tovabbiakban:
Kérelmez3) iigyében, géntechnoldgidval mddositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztdlyba sorolt =zart rendszerben torténd felhaszndlasat - a
Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsig (a tovabbiakban: Bizottsig)
GA2015-15 szami véleményének, valamint az Orszagos Gydgyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatdsig)
OGY1/16740-4/2015. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a
vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa melleit

engedélyezem,

Géntechnoldgiaval mddositott szervezetek zért rendszerii felhasznalasa a TMF/433-
21/2015. iigyiratszami hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsdgi elszigetelési szintii
géntechnolégiai modositast végzo 1étesitmény alabbi laboratdriumaiban engedélyezett:

Pécsi Tudoményegyetem
Altalanos Orvostudomanyi Kar
Cim: 7624 Pécs, Szigeti ut 12., és 7624 Pécs, Rokus utea 2.

helyiség: felhasznalhato szervezetek:
Anatomiai Intézet: SIED2089, SIEE2084, | egér (Mus musculus)
SIEE2067, SIEE5013
Biofizikai Intézet: SIBFF017, SIBFF(14, | human sejtvonalak (Homo sapiens)
SIBFF016, SIBF1041 emlds sejtvonalak (Mus  musculus,
Cercopithecus aethiops)
rovar sejtvonalak (Spodoptera
frugiperda)
Escherichia coli
Biokémiai és Orvosi Kémiai Intézet: egér (Mus musculus)
SIBKAQ005, SIBKA006, SIBKAO1S, human sejtvonalak (Homo sapiens)
SIBKF012, SIBKF019, SIBKF(024 eml6s sejtvonalak (Mus musculus, Rattus




norvegicus)
Escherichia coli

Elettani Intézet: SIEC1090, SIEC1091, egér (Mus musculus)
SIEC1092, SIEC1093, SIEC1095,

SIEC1096

Farmakoldgiai és Farmakoterapias Escherichia coli

Intézet: SIED4017, SIEE4015, human sejtvonalak (Homo sapiens)
SIEE4016, SIEE4014, SIEE4059, egér (Mus musculus)

SIEE4058; allathaz: SIED4187, emlés sejtvonalak  (Mus musculus,
SIEC4178, SIEC4179, SIEC4180, Cricetulus griseus)

SIEC4181, SIEC4182, SIEC4183,
SIEC4184, SIEC4188, SIEC4189,
SIEC4190, SIEC4191, SIEC4192,

SIEC4194, SIEC4195

Gyogyszerészi Bioldgiai Tanszék: alagsor | Escherichia coli

RSGIAO018, RSGIA017 Saccharomyces cerevisiae
humén sejtvonalak (Homo sapiens)

Koérélettani és Gerontoldgiai Intézet: egér (Mus musculus)

SIEC2134, SIEC2135, SIEC2136,

SIEC2138, SIEC2153, SIEC2157

Orvosi Bioldgiai Intézet: SIEE4009, Escherichia coli

SIEE4010, SIEA3095, SIEA3171 human sejtvonalak (Homo sapiens)
eml6s sejtvonalak (Mus musculus, Rattus
norvegicus)

Az egészségiigyi szakhatosdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez
eléirasok nélkiil hozzajarult.

A Keérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése €rdekében, jogerds
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildém a géntechnologiai
modositasnak tekintendd, valamint annak nem minésiild eljarasokrdl és a
géntechnolégiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatésagokrdl sz6lé 111/2003. (XI.
5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-aban meghatarozott
hatdsagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatasi Gton jogorvoslatnak helye nincs.
A hatarozat birdsagi felitlvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozlésto!
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févdrosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birosagtol. A keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésagnak kell
cimezni, de Hatdsdgomnal keil hérom példinyban benyljtani vagy ajanlott
kiildeményként postara adni. A pert a birdsag targyalason kiwviil biralja el, a felek
barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart. Targyalas tartasat az tigyfél a
keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.




Indokolas

A Keérelmezé 2015. aprilis 13. napjan géntechnolégiaval médositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznélisa
targyaban kérelmet nyudjtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrdl sz6lo 1998. évi XXVIL
torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjérdl, valamint az eljards sordn az Europai Bizottsaggal vald
kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet {a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott
dokumentacioé megfelel a jogszabalyi eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciokat bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag
részére, valamint szakhatdsagi allasfoglalds céljabdl az egészségiigyi szakhatdsig
részére TMF/433-1/2015. és TMF/433-4/2015. iigyiratszamokon, 2015. aprilis 16.,
illetve 27. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2015. aprilis 23-an megtartott iilésén megtargyalta. A
Bizottsadg a GA2015-15 szamu véleményében kiegészito feltételek eldirdsat javasolta.

A Bizottsag javasolta a kockazati besorolas egyértelmii megadasat. A Kérelmezd a
kérelem cimében egyértelmilen feltiintette, hogy II. elszigetelési szinten kivéinja
végezni a genetikailag modositott szervezetek zart rendszerii felhasznalasat. A
Bizottsag tovabba megjegyezte, hogy a kérelemnek csak a GM tevékenységekrol kell
informacidt szolgéltatnia; hogy az akceptor és donor szervezeteket egyértelmiien
sziikséges megadni; illetve, hogy a genetikailag moddositott allatok tenyésztése is
engedélykdteles tevékenység. A Gtv. 5.§ (1) bekezdése értelmeben ,,a géntechnoligiai
hatosag az engedély iranti kérelmet a Géntechnologiai Bizottsag vélemeénye ellenére is
elutasithatjia vagy az engedeélyt megadhatia”. A fentiekre tekintettel a Bizottsag
feltételét nem irtam el a rendelkez6 részben.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosag OGY1/16740-4/2015. iigyiratszamu 2015.
oktéber 8. napjan érkezett allasfoglalasaban a kerelemben jelolt géntechnologiai
tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkiil hozzajarult.

A géntechnolégidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
zdart rendszerben torténd felhaszndlasara vonatkozd engedély tervezetét Hatosagom a
Foldmiivelésiigyi Minisztérium 2015. november 16. napjan megjelent értesitdjében
kozzétette, amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.
Az iigyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az iigyintézési

hataridobe a szakhatosagi eljaras iddtartama, valamint a tarsadalmi konzulticid
lefolytatdsdnak idétartalma a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos



szabalyairdl szolo 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket) 33. § (3)
bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezo az illetékekrdl szol6 1990. évi XCIII. torvény 5. § (1) bekezdésének c)
pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdesének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §,
9.§ (1)-(6) bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a
géntechnoldgiai tevékenységre vonatkoz6 nyilvantartas és adatszolgéltatas rendjérdl,
valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandé dokumentaciorol szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a
human-egészségiigy, human gydégyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatésag, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység
végzését engedélyezd eljarasban kozremiikédd géntechnoldgiai  szakhatdsag
kijelolésérél szolo 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket.
71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskérdmet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kdzponti
allamigazgatasi szervekrol valamint a Kormény tagjai és az allamtitkarok jogallasarol
szold 2010. évi XLIII. torvény 5. § (3) bekezdésére ¢és a Magyarorszag
minisztériumainak felsorolasarél sz616 2014. évi XX. térvény 1. § (2) bekezdésének c)
pontjara, valamint a Foldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Miikddési
Szabalyzatarol szolé 3/2014. (VIIL.1.) FM utasitas 83. § (1) bekezdésére és a 2.
fiiggelékének 4.2.4. pontjanak 3. a.) alpontjara.

A jelen hatdrozat elleni fellebbezés lehetoségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100.
§ (1) bekezdés a) és d) pontjai zarjak ki, a dontés birésagi eljaras keretében torténd
feliilvizsgalatanak lehet6ségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
valamint a polgari perrendtartasrdl szolé 1952. évi IIl. torvény (a tovabbiakban: Pp.)
330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjdk. A Foévarosi Kozigazgatési és
Munkaiigyi Birosag illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2016. januar ,, A( ”

»A foldmiivelésiigyi miniszter nevében és megbizasabol:

3 krdiné dr. Szekeres Rozélia
EL:L:'»; T / féosztalyvezetd”



A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.
2.

3.

A Pécsi Tudomanyegyetem (cim: 7622 Pécs, Vasvari Pal u.4.)

Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest,
Zrinyi u. 3.) (méasolatban)

Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezod Bizottsdg Titkarsaga, NEBIH NKI
(1537 Budapest, Pf. 407.) (masolatban),

Baranya Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Novény- és
Talajvédelmi Féosztaly ((7623 Pécs, Megyeri u. 24.) (masolatban)

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

NAIK Mezbgazdasagi Biotechnoldgiai Kutatékdzpont (2100 Godolls, Szent-
Gyorgyi Albert u. 4.) (masolatban),

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

Irattar.






