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AGRARMINISZTERIUM

BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatészam: BGMF/836-9/2019 Ugyintézé: Virag Agota
Telefon: +36-1/795-3075
E-mail: agota.virag@am.gov.hu

Targy: Géntechnologiai modositast végzé 2. biztonsagi elszigetelési szintii 1étesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Pécsi Tudomanyegyetem, Altaldnos Orvostudomanyi Kar,
Biofizikai Intézet részére

HATAROZAT

A Pécsi Tudomanyegyetem, Altaldnos Orvostudomaényi Kar, Biofizikai Intézet (7624 Pécs,
Szigeti 0t 12., a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelme alapjén, 2. biztonsagi elszigetelési szintii
géntechnologiai modositast végzo 1étesitmény 1étrehozdsat - a Géntechnologiai Eljarasokat
Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA2019-17. szdmu véleményének,
valamint az Orszdgos Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban:
egészségiigyi szakhatosag) OGYEI/68789-2/2019. szamu szakhatésagi allasfoglalisdnak
figyelembevételével - a vonatkozd jogszabilyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartasa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2025. november 9. napjaig érvényes.

A géntechnoldgiai tevékenység az aldbbi szervezeti egységben engedélyezett:

Pécsi Tudoményegyetem, Altalanos Orvostudoményi Kar,
Biofizikai Intézet
7624 Pécs, Szigeti ut 12.

Az epgészségiigyi szakhatdsig a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkiil hozzajérult.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alél mentesiil.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom madsolati példanyait tdjékoztatisul megkilldom a foldmiivelésiigyi hatdsagi €s
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijeldlésér6l szol6 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Agrarminisztérium, 1055 Budapest. Kossuth Lajos tér 11.

E-mail: gmo@am.gov.hu
Telelon: 06 1/795 3686
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Hatdrozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatirozattal szemben — jogsérelemre
hivatkozassal — a kozléstél szamitott 30 napon belill a Pécsi Kozigazgatasi és Munkaligyi
Birdsag elott kdzigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz
kell benyijtani. Ha egyik fél sem kéri targyalas tartasat, és azt a birdsag sem tartja
szilkségesnek, a birésag az ligy érdemében targyalason kiviil hatdroz. Targyalas tartisa a
keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmez6 2019. november 4. napjan 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
géntechnologiai moédositast végzd 1étesitmény létrehozasanak targyaban kérelmet nyijtott be
Hatésagomhoz.

A Kérelmez6 a kérelmében kérvényezte a TMF/433-21/2015. ligyiratszamu géntechnolégiai
modositast végzd létesitmény létrehozasanak engedélyezésére vonatkozo hatdrozatianak
kiegészitését a SIBFF021. jel6léssel (Fsz.002.) ellatott Eukaridta Sejtlaborral.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL. torvény
(a tovabbiakban: Gtv) 8. §-a, valamint a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsdggal valé kapcsolattartasrol szolé
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam
€s megallapitottam, hogy a Kérelmez6 éltal benyijtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciét szakhatosagi allasfoglalas céljabdl az egészségiigyi
szakhatdsag részére BGMF/836-1/2019. iigyiratszamon 2019. november 13. napjan,
bizottsagi véleményezés céljabol a Bizotisdg részére BGMF/836-2/2019. iigyiratszamon
2019. november 11. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2019. november 28. napjan megtartott {ilésén megtargyalta, és a
GA2019-17. szamu véleményében a dokumentéciot elégségesnek itélte.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatésag OGYEI/68789-2/2019. igyiratszamu 2019,
november 19. napjan érkezett dllasfoglalasiban a kérelemben jelGlt géntechnolégiai
tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkill hozzdjarult, tekintettel arra, hogy a
Keérelmezé altal tervezett, a kutatasba bevonni szant laboratérium megfelel a 2. elszigetelési
szint szabalyainak.

Tekintettel arra, hogy jelen kérelmében a Kérelmezé a géntechnologiai modositast végzo
létesitmény létrehozasdra vonatkozé TMF/433-21/2015. igyiratszami engedélyben
engedélyezett 1étesitményben 1 laboratérium létrehozasara vonatkozoan kérte az 0j engedély
megadaséit, igy jelen engedély a TMF/433-21/2015. iligyiratszamon kiadott engedély
megaddsdnak idépontjdig, azaz 2025, november 9. napjdig érvényes.

Agrarminisztérivm, 1055 Budapest, Kossuth Lajos tér 11.

E-mail: gmof{@am.gov.hu
Telefon: 06-1/795-3686



Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.

Hatdrozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. § (1) bekezdése, 16. § (1) bekezdése, a Rendelet
2-7. §-aiban foglaltak, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozé nyilvantartds és
adatszolgaltatas rendjérdl, valamint a géntechnolégiai tevékenységhez szikséges engedély
iranti kérelemhez csatolandé dokumentaciorol szolé 82/2003. (VL. 16.) FVM rendelet 1. §-a,
a humaén-egészségiigy, humén gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetlentl
érintkez6 vegyi anyagok esetében géntechnolgiai tevékenység végzését engedélyezé
géntechnologiai hatésag, valamint a mezbgazdasig ¢és az élelmiszeripar teriiletén, illetve
egyéb ipari céli felhasznalds esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd
eljarasban k6zremiik6d6é géntechnologiai szakhatosag kijeldlésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.)
EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél sz6lo tajékoztatas az altaldnos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi
CL. torvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjén, tovabba a
kézigazgatasi perrendtartasrol sz6l6 2017. évi . térvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (2) bekezdésének a) pontjan és (3) bekezdésének f) pontjan alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérél szolo 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja
alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl sz6l6 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Miik6dési Szabalyzataré! szolo 2/2018. (IX. 10.) AM
utasitas 1. mellékletének 88. § (1) bekezdésén és 2. figgelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2019. december ,,-Ef'.”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

Agraminisztérivm, 1055 Budupest, Kossuth Lajos tér 11,

E-mail: gmo{@am.gov.hu
Telefon: 06-1/793-3680



A hatéarozatot tértivevénnyel kapjék:

1.

Pécsi Tudomdnyegyetem, Altalanos Orvostudomdnyi Kar, Biofizikai Intézet (7624
Pécs, Szigeti ut 12.),

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

Géntechnoldgiai  Eljardsokat Véleményezd Bizottsdg  Titkarsaga, Nemazeti
Elelmiszerlanc-biztonsdgi  Hivatal, Allatgyogyaszati Termékek Igazgatésaga,
Oltéanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.).) (mésolatban),
Baranya Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és Foldhivatali Féosztaly
(7623 Pécs, Szabadsag ut 7.) (masolatban),

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

Irattar

Agrarminisziérium, 1055 Budapest, Kossuth Lajus tér 1.

E-mail: gmo@am.gov.hu
Telefon: 00-1/795-3686



