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Targy: géntechnologiai médositast végzd Iétesitmény 1étrehozasanak engedélyezése

HATAROZAT

A Pécsi Tudomanyegyetem (cim: 7622 Pécs, Vasvari Pal u.4.; a tovibbiakban:
Kérelmezd) ligyében a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA2015-14 szami véleményét, valamint az Orszagos
Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi
szakhatosag) OGYI/16736-4/2015. ligyszamu szakhatosagi allasfoglalasat is
figyelembe véve a kérelemben, tovabba a mellékelt dokumentacidban foglaltak alapjan
a kérelemben szerepld 2. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnologiai modositast
végzd létesitmény létrehozasat

engedélyezem:

A géntechnoldgiai tevékenység az alabbi szervezeti egységek helyiségeiben
engedélyezett:

Szervezeti Egység: Altalanos Orvostudomanyi Kar
Cim: 7624 Pécs, Szigeti ut 12. és 7624 Pécs, Rokus utca 2.

Helyiségek:

» Anatomiai Intézet: SIED2089, SIEE2084, SIEE2067, SIEE5013

e Biofizikai Intézet: SIBFF017, SIBFF014, SIBFF016, SIBF1041

e Biokémiai és Orvosi Kémiai Intézet: SIBKAQOS, SIBKAQ06, SIBKAOIS,
SIBKF012, SIBKF019, SIBKF024

o Elettani Intézet: SIEC1090, SIEC1091, SIEC1092, SIEC1093, SIEC1095,
SIEC1096

o Farmakoldgiai és Farmakoterapias Intézet: SIED4017, SIEE4015, SIEE4016,
SIEE4014, SIEE4059, SIEE4058; allathaz: SIED4187, SIEC4178, SIEC4179,
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SIEC4180, SIEC4181, SIEC4182, SIEC4183, SIEC4184, SIEC4188,
SIEC4189, SIEC4190, SIEC4191, SIEC4192, SIEC4194, SIEC4195

s (Gyobgyszerészi Bioldgiai Tanszék: alagsor RSGIAQ18, RSGIAQ17

¢ Korelettani és Gerontoldgiai Intézet: SIEC2134, SIEC2135, SIEC2136,
SIEC2138, SIEC2153, SIEC2157

¢ Orvosi Bioldgiai Intézet: SIEE4009, SIEE4010, SIEA3095, SIEA3171

Szervezeti Egység: Klinikai K6zpont
Cim: 7624 Pécs, Szigeti ut 12,

Helyiségek:
¢ Immunolégiai és Biotechnologiai Intézet: SIGH1007, SIGH1008, SIGH1006,
SIGH1015
Orvosi Genetikai Intézet: SIBFA028, SIBFA029
Orvosi Mikrobiologiai és Immunitastani Intézet: SIECF-140, SIECF-144,
SIECF-132, SIECF-122, SIECF-123, SIECF-124, SIECF-125, SIECF-127,
SIECF-129, SIECF-162, SIECF-163

Szervezeti Egység: Természettudomanyi Kar
Cim: 7624 Pécs, Ifjisag tt 6.

Helyiségek:

Altaldnos és Kornyezeti Mikrobiologiai Tanszék: IFAEF08]

Genetikai és Molekularis Bioldgiai tanszék: IAEF055, IAEF060

Kisérletes Allattani és Neurobiolégiai Tanszék, A épiilet: IFAE1079, IFAE1081
Novénybioldgiai Tanszék: IFAEF051, IFAEF052, IFAEF053

Szervezeti Egység: Szentagothai Janos Kutatokdzpont
Cim: 7624 Pécs, Ifjusag ut 20.

Helyiségek:

e Agykérgi Neurondlis Halézatok kutatécsoport: SCBE2018

¢ Funkciondlis Fehérjedinamikai kutatécsoport: SCCE1022, SCCE1021,
SCCE3007
Funkcionalis Genomika kutatocsoport: SCCE3027, SCCE3028
Huméngenetikai és Farmakogenetikai kutatécsoport: SCCE3009, SCCE3010
Jelatviteli kutatdcsoport: SCCE2007, SCCE2008
Mikrobialis Biotechnoldgia kutatécsoport: SCCE4026
Molekularis Farmakolodgia kutatocsoport: SCBE3006, SCBE3026
Molekularis Neoruendokrinoldgia kutatécsoport: SCCE3008
Neurobiolégiai kutatécsoport: SCBE3022, SCBE3023, SCBE3024, SCBE3025



Névénybioldgiai kutatocsoport: SCCE4029, SCCE4018

Reproduktiv és Tumor Immunolodgiai kutatécsoport: SCBE3015, SCCE2028
Strukturélis Neurobioldgiai kutatécsoport: SCBE3008

Viroldgiai kutatocsoport: SCCE4015

Wt jelatviteli kutatécsoport: SCCE2007, SCCE2008

Az egészségiligyi szakhatosag a géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséhez
szakhatdsagi engedélyezési feltételek eldirasa nélkiil hozzajarult.

A Keérelmezd az igazgatasi szolgéltatasi dij megfizetése alél mentesiil.

A jelen hatirozatommal engedélyezett létesitmény ellendrzése érdekében, jogerds
hatirozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkillddm a géntechnolégiai
mddositdsnak tekintendd, valamint annak nem mindsiild eljarasokrél és a
géntechnoloégiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatosagokrol szolé 111/2003. (XI.
5) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-dban meghatarozott
hatosagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatasi niton jogorvoslatnak helye nincs.
A hatarozat birésagi feliilvizsgalatat — jogszabdalysértésre hivatkozassal — a kozléstol
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi
Birosagtol. A keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésagnak kell
cimezni, de hatésagomnal kell hirom példanyban benyijtani vagy ajanlott
kiildeményként postara adni. A pert a birdésag targyalason kiviil birdlja el, a felek
barmelyikének kérelmére azonban targyaldst tart. Targyalas tartisat az {igyfél a
keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezd 2015. 4prilis 13. napjan 2. elszigetelési szintii géntechnoldgiai
modositast végzd  1étesitmény engedélyeztetése iranti kérelmet nyijtott be
Hatoésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrdl szolé 1998. évi XXVIL.
térvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési
eljardsi rendjérdl, valamint az eljards soran az FEurdpai Bizottsaggal vald
kapcsolattartasrol sz616 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgaltam ¢és megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal benyujtott
dokumentacié megfelel a jogszabalyi eléirdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidkat bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsag
részére, valamint szakhatdsagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi szakhat6sag
részére TMF/433-1/2015 és TMF/433-2/2015 iigyiratszamokon, 2015, aprilis 16.,
illetve aprilis 27. napjan megkiildtem.



A Bizottsag a kérelmet a 2015, aprilis 23-4n megtartott {ilésén megtargyalta, amelyen a
Gtv. 5. § (5) bekezdésére tekintettel a Kérelmez is részt vett. A GA2015-14 szamu
bizottsagi véleményben a tobbség kiegészitd feltételek eldirasat javasolta.

A Bizottsag javasolta altalanos rektori utasitds elkészitését, amely kitér a GM
hulladékok kezelésére;, az ,liveghdzak” helyett ,,névénynevelé kamrak” elnevezés
hasznélatdt; a géntechnolégiai tevékenységet végzd dllathazak felsorolasat; illetve
egyértelmiisiteni az alaprajzon jeldlt €s a kérelemben felsorolt helyiségek listajat.

A fentiekre tekintettel 2015. majus 21. napjan hianypétlasi felhivast bocsatottam ki.

A Kérelmezd a hianypétlasi felhivasnak, illetve Bizottsag altal javasolt feltételeknek a
2015. jinius 11. napjan érkezett hianypotlasi dokumentaciojaval eleget tett.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatdsag OGY1/16736-4/2015. ligyiratszamu 2015.
oktéber 8. napjan beérkezett allasfoglalasaban a kérelemben jellt géntechnoldgiai
modositast végzd létesitmény létrehozasanak engedélyezéséhez kiegészitd feltételek
eldirdsa nélkiil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem.

Az ligyintézési hatarid6 a Gtv. 16. § alapjan 45 nap. Az ligyintézési hataridébe a
szakhatdsagi eljaras idGtartama, valamint a hidnypétlasra irdnyuld felhivastol, illetve a
tényallds tisztdzashoz sziikséges adatok kozlésére iranyuld felhivastél az annak
teljesitéséig terjedd id6 a Ket. 33. § (3) bekezdésének c) és d) pontja alapjan nem
szamit bele.

A Kérelmezé az illetékekrdl szold 1990, évi XCIII. térvény 5. § (1) bekezdésének c)
pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgéltatasi dij fizetése aldl.

Hatérozatomat a Gtv. 3. §, 8. § (1) bekezdése, 16. §-a, a Rendelet 2.-7. §-aiban
foglaltak, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas €s adatszolgaltatas
rendjérél, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti
kérelemhez csatoland6é dokumentéciordl sz616 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §,
a humaéan-egészségiigy, huméin gyodgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleni]l érintkez6 vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenyseég végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatdsdg, valamint a mez6gazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység
végzését engedélyezd eljarasban kozremiikddd géntechnolégiai szakhatdsag
kijelolésérdl szolé 14/2008. (V. 17.) EilM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket.
71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg,

Hataskoromet a Gtv. 4. § (1) bekezdésének b) pontja és a Rendelet 1. § (3) bekezdése
biztositja, figyelemmel a kozponti allamigazgatasi szervekrdl valamint a Kormany
tagjai és az allamtitkarok jogallasarol szélé 2010. évi XLIIL. torvény 5. § (3)
bekezdésére és a Magyarorszag minisztériumainak felsorolasarol szolo 2014. évi XX.
torvény 1. § (2) bekezdésének c) pontjara, valamint a Foldmiivelésiigyi Minisztérium



Szervezeti és Miikodési Szabalyzatardl szolé 3/2014. (VIIL.1.) FM utasitas 83. § (1)
bekezdésére és a 2. fiiggelékének 4.2.4. pontjanak 3. a.) alpontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetoségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100,
§ (1) bekezdés a) €s d) pontjai kizarjak, de a dontés birosagi eljaras keretében torténd
felitlvizsgalatanak lchetdségét a Ket. 100. § (2) bekezdése, tovabba 109. § (1)
bekezdés a) pontja valamint a polgari perrendtartasrél sz6l6 1952. évi II1. térvény (a
tovabbiakban: Pp.) 330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsag illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2015. november ,, ? 2

A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

1. A Pécsi Tudomanyegyetem (cim: 7622 Pécs, Vasvari Pal u.4.)

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

3. Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag Titkarsaga (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban) .

4. Baranya Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Novény- és
Talajvédelmi Foosztaly (7623 Pécs, Megyeri u. 24.) (masolatban)

5. Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatésdg (1088 Budapest, Jézsef kit. 6)
(masolatban)

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

7. NAIK Mezbégazdasagi Biotechnologiai Kutatokozpont (2100 Godolls, Szent-
Gydrgyi Albert u. 4.) (masolatban)

8. Irattar.
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