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Targy: Géntechnolégidval moddositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési szintli zart
rendszerben torténé felhasznalasanak engedélyezése a Pécsi Tudomanyegyetem, Klinikai
Kozpont, Orvosi Mikrobioldgiai €s Immunitdstani Intézet részére

HATAROZAT

A Pécsi Tudoméanyegyetem, Klinikai Kozpont, Orvosi Mikrobioldgiai és Immunitistani
Intézet (7624 Pécs, Szigeti 0t 12., a tovébbiakban: Kérelmez6) igyében, TMF/433-21/2015.
ligyiratszdmmal engedélyezett géntechnoldgiat moddositast végzd Iétesitményekben
rekombinans Escherichia coli szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhaszndlasat - a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag
(a tovabbiakban: Bizottsdg) GA2020-10. szdmi véleményének, valamint az Orszdgos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovébbiakban: egészségiigyi
szakhatdsag) OGYEL/16019-3/2020. szamu szakhatdsagi allasfoglalasanak
figyelembevételével - a vonatkozd jogszabdlyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartasa mellett

engedélyezem.
Az engedély a megadistdl szamitott 10 évig érvényes.

Az egészsegiigyi szakhatosdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez0 az igazgatisi szolgaltatdsi dij megfizetése al6él mentesiil.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom maésolati példanyait tdjékoztatasul megkiilldom a foldmiivelésiigyi hatosagl és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérdl szolo 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.

Hatérozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatarozattal szemben - jogsérelemre
hivatkozassal - a kozlést6l szamitott 30 napon beliil a Pécsi Torvényszék el6tt kozigazgatasi
per kezdeményezhetd. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz kell benyfytani. Ha egyik
fél sem keéri targyalas tartdsat, és azt a birdsag sem tartja szikségesnek, a birésag az ligy
érdemében térgyaldson kivill hatdroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.
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Indokolas

A Kérelmezd 2020. marcius 11. napjén géntechnoldgidval mddositott szervezetek 1.
biztonségi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben térténd felhaszndldsa targyaban
kérelmet nytjtott be Hatdsagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrél sz616 1998. évi XXVIL. térvény
(a tovébbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjér6l, valamint az eljards sordn az Eurépai Bizottsaggal valé kapcsolattartisrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjin megvizsgltam,
és megéllapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyhjtott dokumentécié megfelel a jogszabalyi
elbirdsoknak.

Az engedelyezés irdnti dokumenticidt szakhatésagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatdsag részére BGMEF/178-1/2020. lgyiratszamon 2020. marcius 12. napjan, hivatali
kapun, bizottsdgi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGME/178-2/2020.
tigyiratszamon 2020. marcius 12. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2020. maércius 24. napjan elektronikus Gton megtartott iilésén
megtargyalta, és GA2020-10. sz&mu véleményében a dokumentéciot engedélyezésre
javasolta kiegészitd feltételekkel. A Bizottsag a véleményében leirta, hogy a sertés astrovirus
fehérje fragmentek Escherichia coli-ban vald expresszalasahoz a DNS templatot kdzvetlentil
az €l6 virus RNS atirdsdval allitjak elé. Ennek a virusnak lehet patogén hatdsa, ezért a
kérelemben szereplé 1. biztonsagi elszigetelési szint helyett a Bizottsag a 2. biztonsagi
elszigetelési szintbe torténd besorolast javasolja.

A Kérelmez6 elektronikus formaban 2020. aprilis 6. napjan médositotta kérelmét, miszerint a
Géntechnolégiai Eljardsokat Véleményezé Bizottsdg ajanlasara a zart rendszerben torténd
felhasznalasra szant rekombindns FEscherichia coli szervezetek besoroldsat, ezaltal a zart
rendszerii felhaszndlasra vonatkozd géntechnoldgiai tevékenység végzését 2. biztonsigi
elszigetelési szintre kérelmezte.

Téargyi iigyben az egészségiigyl szakhatésig OGYEL/16019-3/2020. {igyiratszamd 2020.
dprilis 7. napjén érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jel6lt géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséhez eldirdasok nélkill hozzdjérult, tekintettel arra, hogy a kisérletbe bevonni
tervezet baktérium torzsek és plazmidok nem patogének, nem virulensek, nem allergének,
nem toxikusak és nem funkciondlnak kézvetitdé vektorként, humén egészségligyi kockazatuk
jelentéktelen, Az elballitani tervezett rekombinans fehérje fragmentek szintén nem jelentenek
egeszségiigyi kockazatot.

A géntechnologiaval mddositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhaszndlasdra vonatkozo engedély tervezetét Hatosagom, az
Agrarminisztérium 2020. 4prilis 29. napjdn a honlapjan koézzétette, amelyre észrevétel nem
érkezett.
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Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontttem.
Az ugyintézési hatarido a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmez6 az illetékekrdl szold 1990. évi XCIIL. torvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja
valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi
dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az
1gazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatéarozatomat 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 géntechnologiai
tevékenységre vonatkozd nyilvantartds ¢és adatszolgéltatds rendjérél, valamint a
géntechnolégiai  tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolandd
dokumentaciorol szold 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. és 2. §-a, a human-egészségligy,
human gyégyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetlentil érintkez0 vegyi anyagok
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mez6gazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kozremiikodo
géntechnologiai szakhatosag kijellésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1)
bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél szolo tajeékoztatds az altalanos kozigazgatdsi rendtartasrdl szold 2016. évi
CL. torvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrol szold 2017. évi L. térvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, valamint a birdsdgok elnevezésérol,
székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatarozasarol szol6 2010. évi CLXXXIV torvény
3/A. §-4n és 4. mellékletén alapul.

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

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormdany tagjai és az
allamtitkarok jogallasar6l sz6lo 2010. évi XLIIL. torvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabdlyzatardl szolo 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. janius ,,2 &

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

Agrarminisztérium, 1055 Budapest, Kossuth Lajos tér 11.

E-mail: gmo@am.gov.hu
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

Pécsi Tudomanyegyetem, Klinikai Kozpont, Orvosi Mikrobiologiai és Immunitdstani
Intézet (7624 Pécs, Szigeti ut 12.),
Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun masolatban),

. Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményezd  Bizottsag  Titkarsaga, Nemzeti

Elelmiszerlanc-biztonsdgi  Hivatal, Allatgyégyaszati Termékek Igazgatosaga,
Oltdéanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.) (masolatban),
Baranya Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és Foldhivatali Féosztaly
(7623 Pécs, Szabadsag Gt 7.) (masolatban),

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

Irattar.
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