AGRARMINISZTERIUM

BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatoszam: BGMF/25-40/2021 Ugyintézo: Virag Agota
Telefon: +36-1/795-3075
E-mail: agota.virag(@am.gov.hu

Tdrgy: A Pécsi Tudomanyegyetem, Szentdgothali Janos Kutatokdzpont, Virologiai
Laboratérium géntechnolégiai modositast végzo 4. biztonsagi elszigetelési szinti létesitmény
létrehozasanak engedélyére vonatkozo kérelmének engedélyezése

HATAROZAT

A Pécsi Tudomanyegyetem, Szentdgothai Janos Kutatokdzpont, Viroldgiai Laboratdrium
(7622 Pécs, Vasvari P. u. 4., a tovdabbiakban: Kérelmezd) kérelme alapjan, 4. biztonsdgi
elszigetelési szintii géntechnoldégiai modositast végzo létesitmény léirehozasit - a
Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezo Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2021-1.
szami véleményének, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatdsag) OGYEI/1157-2/2021. szamu
szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével -~ a vonatkozé jogszabalyokban,
valamint a kérelemben foglaltak betartiasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastdl szamitott 10 évig érvényes.

A géntechnoldgiai tevékenyseg az alabbi szervezeti egységben engedélyezett:

Pécsi Tudomanyegyetem
Szentagothai Janos Kutatokézpont
Virologiai Laboratérium
Cim: 7624 Pécs, Ifjusag utja 20., C epiilet 4. emelet
Helyiségek:
o BSL4 laboratorium (alaprajzi szam: SCCE4005),
Szkafander tirolo/ellendrzd helyiség (alapraj=i szam: SCCE4010),
Kézlekedd (alaprajzi szam: SCCE4011),
Zsilip 1. (alaprajzi szam: SCCE4009),
Zsilip 2. (alapraj=i szam: SCCE4007)
Szkafander szdrito helyiség/vetkozd (alaprajzi szam: SCCE 4006),
Zuhanyzo (alaprajzi szam: SCCE4008),
Belépd/oltozo (alaprajzi szam: SCCE4012)
Tréning laboratorium (alaprajzi szam: SCCE4029)
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Az egészségligyi szakhatdsag a géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséhez eloirasok
nélkiil hozzajarult,

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellenorzése érdekében, veglegessé valt
hatdrozatom maésolati példanyait tajékoztatasul megkilldom a foldmiiveléstigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijeldlésérol szolo 383/2016. (X1I. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.

Hatarozatom ellen fellebbezesnek helye nincs, az a kdzléssel veglegesse valik. A hatarozattal
szemben — jogserelemre hivatkozassal — a kozléstol szamitott 30 napon beliill a Pécsi
Torvényszék  elott  kozigazgatdsi per kezdeményezheto. A keresetlevelet az
Agrarminisztériumhoz kell benyijtani vagy ajanlott killdeményként postira adm (1860
Budapest, Pf. 1.).

Ha egyik fél sem kéri targyalas tartasat, és azt a birésag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az
igy érdemében targyaldson kiviil hataroz. Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd. ennek
elmulasztasa miatt igazoldsnak nincs helye.

Ha térvény eltéréen nem rendelkezik, a keresetlevél benyijtasanak a hatdrozat hatalyosulasara
halaszto hatalya nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd.

A jogi képviselé nélkiil eljaré felperes a keresetlevelet jogszabdlyban meghatarozott
nyomtatvanyon is eloterjesztheti. A jogi képviselovel eljaro fél, valamint a belfoldi
székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az (rlapbenyujtas tamogatasi szolgaltatas
igénybevételével koteles benyijtani a keresetlevelet az elektronikus iligyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabalyairdl sz6l6 2015. évi CCXXIL térvény alapjan, az FMEPER
hivatali kapun keresztill, a megfeleld iirlap hasznalatéval.

A birdsag egyszeriisitett perben birdlhatja el a pert. ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és
az alperes a vadiratban nem ellenzi.

A Kérelmezo6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil.
Indokolas

A Kérelmezo 2020. december 28. napjan, elektronikus formaban 4. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt géntechnoldgiai modositast végzd létesitmény létrehozasanak targyaban
kérelmet nyqjtott be Hatdsagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolé 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl. valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam. hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumentacio megfelel a jogszabalyi
eldirdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségligyi
szakhatosag részére BGMF/25-1/2021. iigyiratszamon 2021. janudr 7. napjan, hivatali kapun,
valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsdg részére BGMF/25-2/2021.
igyiratszamon 2021. januar 6. napjan megkildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2021. januar 28. napjan, elektronikus uton megtartott ilésén

megtargyalta, €s megallapitotta, hogy ,,a Kérelmez6 megfelel a 4. biztonsagi elszigetelési
szintii zart rendszerti géntechnolégiai tevékenység végzéséhez sziikséges feltételelnek. Az
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ovorendszabalyok betartasdval a tervezett zart rendszerti felhasznalas megitélésiik szerint
nem jelen human egeszségiigyi és kdrnyezeti kockazatot. Ezert a bizottsag kiegészitd feltételek
nélkiil a 4. biztonsagi elszigetelési szintnek megfeleloen a géntechnologiai modositast végzé
létesitmeny létrehozasdra vonatkozo engedeélyt engedelyezésre javasolja.”

Targyi ligyben az egészségligyi szakhatosag OGYEI/1157-2/2021. iigyiratszamu 2021. januar
22. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben megjeldlt 4. biztonsagi elszigetelési szinti
géntechnologiai modositast végzo Iétesitmény létesitésének engedélyezéséhez elirasok
nélkiil hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalds a tevékenység leirasat koveten indoklasaban
az alabbiakat allapitotta meg; ,,4 Kérelmezd BSL4-es elszigetelésre alkalmas, erre engedéllyel
mar rendelkez6 laborokat tervez hasznalni BSL2-es, illetve BSLI-es gentechnologiaval
modositott szervezetekkel folytatort tevékenységre. A laborok biztonsdgi és elszigetelési
koriilmenyei a leirtak alapjan megfelelé a tervezett genetikailag modositott egerek taridsdra
és a tervezett, SARS- Col’2 virussal 16r1éné fertozéses kisérletek végzésére. A létesitmény
megfelelé a tervezett zart rendszerii géntechnologiaval modositott szervezettel folytatort
tevekenyseg vegzésére, az engedély kiadhato.”

Mindezek alapjan a rendelkezo részben foglaltak szerint déntéttem.
Az ligyintézési hatarido a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmezo az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIIL torvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja,
valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi
dijakrél szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-dnak b) pontja alapjan mentesiil az
igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdese, 8. §-a, bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése d)
pontja, 2-7. §-a, a géntechnologiai tevékenyseégre vonatkozd nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevekenységhez szilkséges engedély iranti kérelemhez
csatolandd dokumentaciordl szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §-a, a human-
egészségligy, human gydgyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkezé
vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai
hatdsag, valamint a mezdgazdasiag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari céli
felhasznalds esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezé eljarisban
kozremiikddo géntechnologiai szakhatosag kijeldlésérol szolo 14/2008. (IV. 17.) EuM
rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi
CL. térvény (a tovabbiakban; Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan hoztam
meg.

A jogorvosiatrol szolo tajékoztatas az Akr. 112. § (1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114.
§ (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kézigazgatasi perrendtartasrdl szolo 2017. évi L. torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1)
bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3)
bekezdésén, valamint a birdsidgok elnevezésérbl, székhelyérdl és illetékességi terilletének
meghatarozasarol szolo 2010. évi CLXXXIV térveény 3/A. §-an €s 4. mellékletén alapul.

Hataskéromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)

bekezdése, valamint a Korméany tagjainak feladat- és hataskorérol szolo 94/2018. (V. 22))
Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja alapozza meg.
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Kiadmanyozasi jogom a kézponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkdrok jogallasardl szold 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdesén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Muikodési Szabalyzatardl szélo 10/2019 (XIL.30) AM
utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdeésen eés 2. fiiggelekeének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2021. februar , A{”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabél:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

2

3.

Pécsi Tudomanyegyetem, Szentdgothai Janos Kutatokdzpont, Virolégiai Laboratorium
(7622 Pécs, Vasvari P. u. 4.),

. Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi

u. 3.) (hivatali kapun masolatban),

Géntechnolégiai  Eljarasokat Véleményezo  Bizottsag Titkdarsiga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockéazatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban),

Baranya Megyei Kormanyhivatal, Agrariigyi és Kornyezetvédelmi Foosztaly.
Elelmiszerlanc-biztonsagi és Allategészségiigyi Osztaly (7623 Pécs, Megyeri Ut 24.)
(mésolatbz}u),

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

Irattar.
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