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Targy: géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintii zart
rendszerben torténd felhasznélasanak engedélyezése

HATAROZAT

A Pécsi Tudomanyegyetem (cim: 7622 Pécs, Vasvari Pal u.4.; a tovabbiakban:
Kérelmezd) iligyében, géntechnolégidval modositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztidlyba sorolt zart rendszerben torténd felhaszndlasit — a
Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsdg)
GA2015-15 szamu véleményének, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségligyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag)

vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett
engedélyezem.

Géntechnologiaval modositott szervezetek zdrt rendszerii felhaszndlasa a TMF/433-

21/2015. lgyiratszamu hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintil

gentechnoldgiai mddositast végzd létesitmény alabbi laboratériumaiban engedélyezett:

Pécsi Tudoméanyegyetem

Klinikai Kézpont
Cim: 7624 Pécs, Szigeti ut 12,

helyiség: felhasznélhato szervezetek:

Escherichia coli

human sejtvonalak (Homo sapiens)

emlOs sejtvonalak (Mus musculus, Rattus
norvegicus)

Immunoldgiai €s Biotechnologiai Intézet:
SIGH1007, SIGH1008, SIGH1006,
SIGH1015

Orvosi Genetikai Intézet: SIBFA(028, Escherichia coli

SIBFA029

human sejtvonalak (Homo sapiens)
emlds sejtvonalak (Mus musculus)
egér (Mus musculus)

Orvosi Mikrobioldgiai 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, B306,
C209

baktérium torzsek (Escherichia coli,
Klebsiella pneumoniae, Campylobacter
jejuni)
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Az egészségiigyi szakhatdsag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezésc¢hez
eléirasok nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez06 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatarozatom maésolati példanyait tijékoztatasul megkilldom a géntechnolégiai
modositasnak tekintend6é, valamint annak nem mindsiilé eljardsokrol €s a
géntechnologiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatosagokrol sz6lo 111/2003. (XI.
5) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-aban meghatirozott
hatdsdagoknak.

Hatarozatom a kézléssel jogerds, ellene kbzigazgatasi uton jogorvoslatnak helye nincs.
A hatarozat biréségi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstol
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kémi a Fvarosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi
Birdsagtol. A keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi €s Munkaiigyi Birésagnak kell
cimezni, de Hatdsdgomnal kell hirom példanyban benyijtani vagy ajanlott
killdeményként postara adni. A pert a birdsag tirgyalason kiviil birilja el, a felek
barmelyikének kérelmére azonban targyaldst tart. Targyalas tartasat az iigyfél a
keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokoldas

A Kérelmezdé 2015. aprilis 13. napjan géntechnologiaval modositott szervezetek 2.
biztonsdgi elszigetelési osztilyba sorolt zért rendszerben torténd felhaszndldsa
targyaban kérelmet nytjtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szold 1998. évi XXVII.
torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési
eljdrasi rendjérl, valamint az eljards soran az FEurdpai Bizottsiggal vald
kapcsolattartasrol szold 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgaltam és megéllapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott
dokumentacié megfelel a jogszabalyi eldirasoknak.

Az engedélyezés irdnti dokumentéaciokat bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsag
részére, valamint szakhatosagi allasfoglalas celjdbol az egészségligyi szakhatdsag
részére TMF/433-1/2015. és TMF/433-5/20135. iigyiratszamokon, 2015. aprilis 16.
illetve 27. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2015. aprilis 23-an megtartott iilésén megtargyalta. A
Bizottsag a GA2015-15 szamu véleményében kiegészit6 feltételek eldirasat javasolta.

A Bizottsag javasolta a kockdzati besorolds egyértelmii megadasat. A Kérelmezé a
kérelem cimében egyértelmiien feltlintette, hogy II. elszigetelési szinten kivanja
végezni a genetikailag modositott szervezetek zart rendszeri felhasznalasat. A



Bizottsag tovabbd megjegyezte, hogy a kérelemnek csak a GM tevékenységekrol kell
informaciét szolgaltatnia; hogy az akceptor €s donor szervezeteket egyértelmiien
sziikséges megadni; illetve, hogy a genetikailag modositott allatok tenyésziése is
engedélykoteles tevékenység. A Gtv. 5.§ (1) bekezdése értelmében ,, a géntechnologiai
hatésdg az engedély iranti kérelmet a Géntechnologiai Bizottsag véleménye ellenére is
elutasithatja vagy az engedélyt megadhatja”. A fentiekre tekintettel a Bizottsag
feltételét nem irtam eld a rendelkezd részben.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosag OGY1/16742-4/2015. tigyiratszamu 2015.
oktober 8. napjan érkezett allasfoglalisaban a kérelemben jel6lt géntechnologiai
tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkiil hozzdjarult.

A géntechnologiaval médositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
zart rendszerben torténé felhasznaldsira vonatkozo engedély tervezetét Hatdésagom a
Foldmiivelésiigyi Minisztérium 2015. november 16. napjan megjelent értesitdjében
kozzétette, amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dént6ttem.

Az ligyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az iigyintézési
hataridébe a szakhatdsdgi eljards idotartama, valamint a tarsadalmi konzultacio
lefolytatasanak idétartalma a kGzigazgatdsi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalanos
szabalyairol szolé 2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 33. § (3)
bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezo az illetékekrol sz6lo 1990. évi XCIII. térvény 5. § (1) bekezdésének c)
pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése aldl.

Hatdrozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §,
9.8 (1)-(6) bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a
géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas és adatszolgéltatds rendjérdl,
valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez
csatolando dokumentaciordl szolo 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a
humaén-egészségiigy, human gydgyszergyartis teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyez6 géntechnoldgiai hatdsag, valamint a mezdgazdasag €s az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység
végzését engedélyezé eljarasban kozremiikddd géntechnologiai szakhatdsag
kijel6lésérdl szol6 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket.
71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kézponti
allamigazgatasi szervekrél valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasardl
szO0l6 2010. évi XLIII. torvény 5. § (3) bekezdésére €s a Magyarorszag
minisztériumainak felsorolasardl szolo 2014. évi XX. torvény 1. § (2) bekezdésének c)
pontjara, valamint a Fo6ldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Miikddési



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 lehetéségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100.
§ (1) bekezdés a) és d) pontjai zarjak ki, a dontés birosagi eljaras keretében torténd
feliilvizsgalatanak lehetGségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
valamint a polgari perrendtartasrdl szold 1952. évi IIL tdrvény (a tovabbiakban: Pp.)
330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjdk. A Foévarosi Kozigazgatasi €s
Munkaiigyi Bir6sag illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2016. januar ,,‘Q ?

»A foldmiivelésiigyi miniszter nevében €s megbizésabdl:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.
2,

3.

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

Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest,
Zrinyi u. 3.) (masolatban) )
Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag Titkarsaga, NEBIH NKI
(1537 Budapest, Pf. 407.} (masolatban),

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

. Nemzeti Fogyasztévédelmi Hatésag (1088 Budapest, Jozsef kit. 6)

(masolatban),

NAIK Mez6gazdasagi Biotechnologiai Kutatokézpont (2100 Godollo, Szent-
Gyoérgyi Albert u. 4.) (masolatban),

Nemzeti Elelnﬁszerlénc-biztonségi Hivatai (1024 Budapest, Keleti Karoly u.
24 ) (masolatban),

Irattar.
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