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AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatészam: BGMF/36/2020 Ugyintézé: Virag Agota

Telefon:+36-1/795-3075
E-mail: agota.virag@am.gov.hu

Targy: Géntechnologidval médositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintii zart
rendszerben torténé felhasznalasdnak engedélyezése a Pécsi Tudoméanyegyetem, Altalanos
Orvostudomanyi Kar, Biofizikai Intézet részére

HATAROZAT

A Pécsi Tudoméanyegyetem, Altaldnos Orvostudomanyi Kar, Biofizikai Intézet (7624 Pécs,
Szigeti ut 12.; a tovabbiakban: Kérelmezd) iigyében, géntechnolégidval modositott
szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben t&rténd felhasznalasat
- a Géntechnolégiai Eljdrasokat Véleményezé Bizottsig (a tovabbiakban: Bizottsag)
GA2019-18. szému véleményének, valamint az Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet (a tovibbiakban: egészségiigyi szakhatosiag) OGYEV/68787-2/2019.

'''''

valamint a kérelemben foglaltak, betartasa mellett
engedélyezem.
Jelen engedély 2025, november 9. napjaig érvényes.

Géntechnoldgiaval mddositott szervezetek zart rendszerben tortén6 felhasznaldsa a Pécsi
Tudoményegyetem, Altalnos Orvostudomanyi Kar, Biofizikai Intézet TMF/433-21/2015.
é¢s BGMF/836-9/2019. iigyiratszama hatarozatokkal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési
szinti géntechnoldgiai moédositast végzd létesitményeinek Molekularis bioldgiai
laboratériumaiban (Fsz. 020, alaprajz szerinti jelolés: SIBFF014, illetve Fsz. 012, alaprajz
szerinti jelélés: SIBFF(16), valamint Eukariéta Sejtiaboratériumaiban (Fs5z.012, alaprajz
szerinti jelolés: SIBFF0!7 illetve Fsz. 002, alaprajz szerinti jeldlés: SIBFF021)
engedélyezett.

Felhasznalhatd szervezetek:
o Elesztd sejtvonalak (Saccharomyces cerevisiae): W303a; InvScl
¢ Laboratoriumi egér-patkany hibridoma sejtvonalak: NG-108-15; IP12-7
e Laboratériumi egér sejtvonalak: Raw (264.7); X16C; C2C12
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Az egészségiigyi szakhatosdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok
nélkil hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosdgi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérol sz6l6 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatirozattal szemben - jogsérelemre
hivatkozassal — a kdzlést6l szamitott 30 napon belill a Pécsi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birosag elott kozigazgatasi per kezdeményezheté. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz
kell benyujtani. Ha egyik fél sem kéri tdrgyalds tartdsit, és azt a birGsdg sem tartja
szitkségesnek, a birdsdg az ligy érdemében tdrgyaldson kiviil hataroz. Targyalds tartdsa a
keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolds

A Kérelmezd 2019. november 4. napjan géntechnoldgidaval médositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznaldsa targyaban
kérelmet nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély irdnti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIIL
tdrvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjérél, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol
sz016 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan
megvizsgaltam, és megdllapitottam, hogy a Kérelmezé altal benyujtott dokumentécid
megfelel a jogszabilyi el6irdsoknak.

!!!!!

szakhatosag részére BGMF/837-1/2019. iigyiratszamon 2019. november 13. napjan hivatali
kapun, bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsig részére BGMF/837-2/2019.
ligyiratszamon 2019. november 11. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2019. november 28. napjan megtartott iilésén megtargyalta, és a
GA2019-18. szamu véleményében kiegészit6 feltételek eldirasat javasolta.

A Bizottsag kiegészitd feltételként elbirta, hogy a Fsz. 002 Eukaridta Sejtlaboratorium
(alaprajz szerint SIBFF021) nem szerepel a kérelemben, viszont az alaprajzon jeldlve van és a
fent emlitett helyiségre kérték a létesitmény bovitését. Tovabba a Baculovirus laboratérium
(alaprajz szerint SIBF1041) szintén jelolve van az alaprajzon, de a kérelem nem tért ki arra
vonatkozoan, hogy ebben a laboratériumban is géntechnolégidval modositott szervezetek zart
rendszerben torténd felhasznalasat tervezik, illetve az alkalmazni kivant Escherichia coli

Agrirminisziérium, 1055 Budapesl. Kossuth Lajos tér 11,

E-mail: gmo(@am.gov.hu
Telefon: 06 1/795 3686



3

eredetii plazmid vektorrél, amelyek 6nmagukban szintén nem jelentenek kockazatot , milyen
tipusii géneket hordoznak.

A Bizottsag észrevételei alapvetfen tovabbi informaciok bekérésére iranyulnak, azok nem
értelmezhetok €s nem irhatok eld a hatarozatban kiegészitd feltételként., Az alabbiak miatt
azokat a hatarozat meghozatalanal nem vettem figyelembe,

A Kérelmezd a jelen kérelemmel egyidejiileg a mar korabban engedélyezett létesitmény
létrehozéaséara vonatkozd engedélyez6 hatarozat moédositasara (TMF/433-21/2015) vonatkozé
kérelmet is benyijtott a hatosdg részére, melyben kérte az Eukarité Sejtlaboratorium
engedélyeztetését is. Ebben a laboratériumban kivanja folytatni a kérelemben szerepld
tevékenységet, azaz a géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat. Mivel a kérelmezd a létesitmény
létrehozasara vonatkozé kéreimében leirta, hogy milyen tevékenységeket kivan folytatni az
Eukariéta Sejtlaboratoriumban, igy a hatosag rendelkezik elegend6 informaciéval.

Az alaprajzon jeldlt Baculovirus laboratérium tévedésbél keriilt a kérelembe. A laboratérium
rendelkezik géntechnoldgidval médositott létesitmény létrehozasira vonatkozé engedéllyel,
azonban a kérelemben leirt zart rendszerii tevékenységet nem ebben a laboratériumban
kivanjak végezni. Tovabba az Escherichia coli eredetii plazmid vektorral kapcsolatos
kiegészitd feltétel ebben az esetben nem relevans.

Targyi Ugyben az egészségligyi szakhatosag OGYEL/68787-2/2019. igyiratszamu 2019.
november 19. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jelolt géntechnolégiai
tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkiil hozzajérult, tekintettel arra, hogy a hasznalt
egér és - hibriddma sejtvonalak, valamint az éleszté t6rzsek nem allergének, a donor és
akceptor szervezetek nem toxikusak, egészségiigyi kockazatuk jelentéktelen.

A géntechnolégiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben t6rténd felhasznaldsira vonatkozé engedély tervezetét Hatosdgom, az
Agrarminisztérium 2019. december 13 . napjan a honlapjan kozzétette, amelyre észrevétel
nem érkezett,

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontéttem.
Az ligyintézési hatarid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

Hatdrozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. §
(1)-(6) bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai
tevékenységre vonatkozdé nyilvantartas ¢és adatszolgdltatds rendjérél, valamint a
géntechnologiai  tevékenységhez szilkséges engedély iranti kérelemhez csatolandé
dokumentaciordl sz6lo 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. és 2. §-a, a human-egészségiigy,
human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkezd vegyi anyagok
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mezdgazdasédg €s az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalas
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esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezé eljarasban koézremiikédo
géntechnoldgiai szakhatosag kijelolésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1)
bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szdlo tajékoztatds az altalanos kézigazgatasi rendtartasrdl szolod 2016. évi
CL. torvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a)} pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrél szolé 2017. évi L torvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (2) bekezdésének b) pontjan és (3) bekezdésének f) pontjan alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérdl sz6lo 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja
alapozza meg.

Kiadményozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szélé 2010. évi XLIIIL térvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Miikddési Szabalyzatarol szdlé 10/2019 (XI1.30.) AM
utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul,

Budapest, 2020, januar ,//3”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

A hatéarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Pécsi Tudomanyegyetem, Altalinos Orvostudomanyi Kar, Biofizikai Intézet (7624
Pécs, Szigeti ut 12.),

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

3. Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allatgyogydszati Termékek Igazgatdsaga,
Oltéanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Széllas u. 8.).) (masolatban),

4. Baranya Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlinc-biztonsagi és Féldhivatali Foosztaly
(7623 Pécs, Szabadsag it 7.) (masolatban),

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

6. Irattar.
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