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Targy: Géntechnologiai mddositast végz6é 2. biztonsagi elszigetelési szintil létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Pécsi Tudoményegyetem, Altalanos Orvostudomanyi Kar,
Biofizikai Intézet részére

HATAROZAT

A Pécsi Tudomanyegyetem, Altaldnos Orvostudoményi Kar, Biofizikai Intézet (7624 Pécs,
Szigeti ut 12., a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelme alapjan, 2. biztonsagi elszigetelési szintl
géntechnoldgiai modositast végzo létesitmény létrehozasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat
Véleményezé Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsig) GA-2022-17. szami véleményének,
valamint az Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban:
egészségligyl szakhatdsag) OGYEI/43956-2/2022. szamt szakhatdsagi allasfoglalasénak
figyelembevételével — a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa
mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2025. november 9. napjéig érvényes.

A géntechnolégiai tevékenység az alabbi szervezeti egységben engedélyezett:

Pécsi Tudomanyegyetem, Altaldnos Orvostudomanyi Kar,

Biofizikai Intézet

SIBF1024. jeloléssel (I. emelet 110. labor) ellatott Molekularis biolégiai labor
Cim: 7624 Pécs, Szigeti ut 12,

A TMF/27/2016. szami hatarozatban foglalt, géntechnolégidval médositott szervezetek
zirt rendszeri felhasznildsdra irdnyulé géntechnolbgiai tevékenység a TMF/433-21/2015,
BGMF/836-9/2019 és BGMF/623-7/2022. szamu engedéllyel ellitott géntechnologiai
modositast végzo létesitményben engedélyezett.

Az egészséglipyi szakhatosag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok
nélkiil hozzajarult.

Agrarminisztérium, 1035 Budapest, Kossuth Lajos tér 11,
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A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé vilt
hatarozatom madsolati példanyait tdjékoztatasul megkiildom a foldmivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijel6léserol sz6lo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel szemben
— jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstol szamitott 30 napon beliil a Pécsi Torvényszék elott
kozigazgatasi per kezdeményezheto. A keresetlevelet a Pécsi Torvényszéknek kell cimezni,
azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani. A jogi képviseld nélkiil eljard felperes a
keresetlevelet jogszabdlyban meghatarozott nyomtatvanyon is elOterjesztheti. A jogi
képviselovel eljaro fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezé gazdalkodo szervezet az
trlapbenyijtas tamogatasi szolgaltatas igénybevételével kdteles benyujtani a keresetlevelet az
elektronikus ligyintézés és a bizalmi szolgéltatasok &ltaldnos szabdlyairdl szolé 2015. evi
CCXXIIL. torvény alapjan. A4 keresetlevél benyiijtdsdra szolgdlo fdirlap elérhietd az
Agrdarminisztérium kozponti e-tigyintézési portalon megtaldlhato elektronikus iigyintézési
Sfeliiletén, a https://magvarerszag.huw/szuf fooldalfkereses talalatok,amper cimen. Ha
torvény eltérden nem rendelkezik, a keresetlevél benyijtasianak a ddntés hatalyosuldsara
halasztd hatdlya nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhet6. Ha egyik
fél sem kéri targyalas tartdsat, és azt a birésag sem tartja sziikségesnek, a birésag az iigy
érdemében targyaldson kiviil hatdroz. Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszeriisitett perben biralhatja el a pert,
ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrol
sz0lo 1990. évi XCIIL torvény {a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének f) pontja alapjan a
Kérelmezot személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmezé az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

Indokelas

A Kérelmez6 2022. jalius 2. napjan, 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt géntechnoldgiai
modositast végzo 1étesitmeény létrehozdsanak targyaban kérelmet nyijtott be Hatdsagomhoz.

A Kérelmezd rendelkezik géntechnologiai modositast végzd 1étesitmény létrehozasara
vonatkozo engedélyekkel (ligyiratszamok: TMF/433-21/2015 és BGMF/836-9/2019). Ebben a
létesitményekben géntechnolégidaval modositott szervezetek zart rendszerli felhasznildsa
(ligyiratszam: TMF/27/2016) engedélyezett. A Kérelmezé a kérelmében kérvényezte a
TMF/433-21/2015, valamint a BGMF/836-9/2019. ligyiratszdmt géntechnologiai modositast
végzi létesitmény létrehozasanak engedélyezésére vonatkozd hatarozatainak kiegészitését a
SIBF1024, jeloléssel (1. emelet 110 labor) ellatott Molekularis biologiai laborral. Tovéabba
kérelmezte, hogy a korabban engedélyezett, TMF/27/2016. iigyiratszamu hatarozatban foglalt,
géntechnologidval modositott szervezetek zart rendszerii felhaszndlasat a mar engedélyezett
létesitmények mellett a jelen 1étesitményben is folytathassa.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. térveny
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezeési eljarasi
rendjér6l, valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol szold



132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendeiet) 2. §-
a alapjan megvizsgaltam, és megallapitottam, hogy a Kérelmezo altal benyujtott dokumentécio
megfelel a jogszabalyi eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalds céljabol az egészségligyi
szakhatosag részére BGMF/623-1/2022, {igyiratszamon 2022. jalius 12. napjdn, hivatali kapun,
valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag reszére BGMF/623-2/2022.
tigyiratszamon 2022. jalius 12. napjan megkiildtem.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatésag OGYEI/43956-2/2022. iigyiratszamu 2022. jilius
27. napjin érkezett allasfoglaldsdban a kérelemben megjeldlt 2. biztonsagi elszigetelési szinti
géntechnologiai modositast végzd létesitmény létrehozdsanak engedélyezéséhez elirasok
nélkiil hozzajarult. A szakhatosagi llasfoglalds a tevékenység leirasat kovetden indoklasiban
az alabbiakat allapitotta meg: ,.[...] 4 beadott dokumentdcio alapjan a megjeldlt labor és a
hulladékkezelési eljaras megfelel a 2-es BSL elszigetelést igényld tevékenységnek. A tervezelt
tevékenység a létesitmény tGbbi laborjaban mar rendelkezik engedéllyel. A bevont laborra a 2-
es BSL fokozatii létesitmény engedély megadhato.”

A Bizottsag a kérelmet 2022. julius 28. napjan elektronikusan megtartott ilésén megtargyalta,
és az alabbiakat allapitotta meg GA-2022-17. szamu véleményében: A Bizottsdg a kérelmet
attekintette, azt minden tekintetben kielégitdnek taldlta. A biztonsagi intézkedések betartdsaval
a tervezett zdart rendszerii felhaszndlds megitélésiik szerint nem jelent human egészségiigyi és
kérnyezeti kockdzatot. Ennek alapjan a Bizottsdg kiegészitd feltételek nélkiil javasolja a
Hatosdagnak a 2. biztonsdgi szintbe tartozé létesitményi engedély megadasat.”

Tekintettel arra, hogy jelen kérelmében a Kérelmezd a géntechnoldgiai modositast végzo
létesitmény létrehozasara vonatkozé TMF/433-21/2015. ligyiratszamu engedélyben
engedélyezett, majd pedig a BGMF /836-9/2019. iigyiratszamu engedélyben kiegészitett U]
laboratérium létrehozdsdra vonatkozdan kérte az (ij engedély megadasat, igy jelen engedély a
korabban engedélyezett TMF/433-21/2015. iigyiratszimon kiadott engedély megadasanak
idopontjaig, azaz 2025. november 9. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint déntottem.
Az ligyintézési hataridd a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmezod az Itv. 5. § (1) bekezdésének f) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrdl szélé 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-dnak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. §-a, a 132/2004. (IV.29.) Korm. rendelet 1. § (1)
bekezdése d) pontja, 2-7. §-a, a géntechnolégiai tevékenységre vonatkozd nyilvéntartas és
adatszolgaltatis rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez szilkséges engedély
iranti kérelemhez csatolandé dokumentéciorol szolo 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. §-a,
a human-egészségiigy, human gyogyszergyértas terliletén, és az emberi testtel kdzvetleniil
érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedeélyezd
géntechnoldgiai hatosag, valamint a mez6gazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb
ipari célu felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezo eljarasban



kozremitkodd géntechnologiai szakhatosag kijelolésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.) EuM rendelet
1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kdzigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torveny
(a tovdbbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol sz016 tajékoztatas az Akr. 112. § (1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114.
§ (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kézigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017, évi [ torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1)
bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6) bekezdésein, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2)
bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a birosdgok elnevezésérodl, székhelyérdl és
illetékességi teriiletének meghatdrozasardl szo6l6 2010. évi CLXXXIV torvény 3/A. §-dn és 4.
mellékletén alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a 132/2004. (IV.29.)
Korm. rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- €s hataskorérol szolo
182/2022 (V.24.) Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg,.

Kiadmanyozasi jogom a kozponti allamigazgatasi szervekrfl, valamint a Kormany tagjai és az
dllamtitkdrok jogallasarol szolo 2010. évi XLIUI térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti €s Miikodési Szabalyzatarol sz6lé 10/2019 (XI1.30.)
AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2022, augusztus ,jg ”
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fBesztalyveretd

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Pécsi Tudoméanyegyetem, Altaldnos 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 Titkarsdga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockézatkezelési Igazgatosig (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban);

4. Baranya Megyei Kormanyhivatal, Agrariigyi Féosztaly, Elelmiszerldnc- biztonsagi és
Allategészségiigyi Osztaly (7623 Pécs, Megyeri Gt 24..) (masolatban);

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

6. Irattar.



