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Targy: géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintli zart
rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezése

HATAROZAT

A Pécsi Tudomanyegyetem (cim: 7622 Pécs, Vasvari Pal u4.; a tovabbiakban:
Kérelmez6) ligyében, géntechnoldégidval modositott szervezetek 2. Dbiztonsagi
elszigetelési osztadlyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznalasat — a
Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag (a tovdbbiakban: Bizottsag)
GA2015-15 szami véleményenek, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatdsag)
OGYI/16739-4/2015. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a
vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Géntechnoldgidaval modositott szervezetek zart rendszerii felhasznalasa a TMF/433-
21/2015. iigyiratszamu hatirozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintii
géntechnoldégiai modositast végzd Iétesitmény alabbi laboratériumaiban engedélyezett:

Pécsi Tudomanyegyetem
Szentagothai Janos Kutatékézpont
Cim: 7624 Pécs, Ifjusag ut 20.

helyiség: felhasznélhatd szervezetek:
Agykérgi Neuronalis Hal6zatok egér (Mus musculus)
kutatocsoport: SCBE2018
Funkciondlis Fehérjedinamikai human sejtvonalak (Homo sapiens)
kutatdcsoport: SCCE1022, SCCE1021, emlés sejtvonalak (Mus musculus,
SCCE3007 Cercopithecus aethiops)
Funkcionalis Genomika kutatdcsoport: egér (Mus musculus)
SCCE3027, SCCE3028 humadn sejtvonalak (Homo sapiens)
emlds sejtvonalak (Mus musculus, Rattus
norvegicus)
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Humangenetikai és Farmakogenetikai
kutatécsoport: SCCE3009, SCCE3010

Escherichia coli

Jelatviteli kutatdcsoport: SCCE2007,
SCCE2008

Escherichia coli

human sejtvonalak (Homo sapiens)

emlds sejtvonalak (Mus musculus, Rattus
norvegicus)

Mikrobialis Biotechnoldgia
kutatdcsoport: SCCE4026

gombak (Saccharomyces cerevisiae,
Schizosaccharomyces pombe, Candida
spp, Trichoderma spp, Fusarium spp,

Aspergillus spp)
baktériumok (Escherichia coli,
Saccharomonospora spp, Shigella spp,
Bacillus  spp,  Micrococcus  spp,
Agrobacter spp)

Molekularis Farmakolégia kutatocsoport: | egér (Mus musculus)

SCBE3006, SCBE3026

Molekularis Neoruendokrinolégia egér (Mus musculus)

kutatocsoport: SCCE3008

Neurobioldgiai kutatocsoport: eger (Mus musculus)

SCBE3022, SCBE3023, SCBE3024, patkany (Rattus norvegicus)

SCBE3025

Novénybioldgiai kutatdcsoport: baktériumok (Escherichia coli,

SCCE4029, SCCE4018

Agrobacterium tumefaciens)

ladfii (Arabidopsis thaliana)

dohany (Nicotiana tabacum, Nicotiana
benthamiana)

sz0lG (Vitis vinifera és hibridjei)

Solanum ssp.

Reproduktiv és Tumor Immunoldgiai
kutatécsoport: SCBE3015, SCCE2028

egér (Mus musculus)

Strukturalis Neurobioldgiai
kutatécsoport;: SCBE3008

eger (Mus musculus)
patkany (Rattus norvegicus)

Virologiai kutatocsoport: SCCE4015

Escherichia coli

Wht jelatviteli kutatécsoport: SCCE2007,
SCCE2008

egér (Mus musculus)

human primer sejtek és sejtvonalak
(Homo sapiens)

emlos primer sejtek €s sejtvonalak (Mus
musculus)

Az egészségiigyi szakhatosag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez

el6irasok nélkiil hozzajarult.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil.




A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatisul megkiildom a géntechnoldgiai
mddositdsnak tekintendd, valamint annak nem mindsiilé eljarasokrol és a
géntechnoldgiai tevékenység ellenérzésére jogosult hatésagokrol sz6l6 111/2003. (XL
5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-aban meghatarozott
hatésagoknak.

Hatdrozatom a kozléssel jogerds, ellene kézigazgatasi tton jogorvoslatnak helye nincs.
A hatérozat birésagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kzléstol
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birdsagtol. A keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birésagnak kell
cimezni, de Hatésigomnal kell harom példanyban benydjtani vagy ajanlott
killdeményként postira adni. A pert a birdsag targyalason kiviil biralja el, a felek
barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart. Targyalds tartasat az iigyfél a
keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztisa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezé 2015. aprilis 13. napjan géntechnologiaval modositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznalasa
targyaban kérelmet ny\jtott be Hatésagomhoz.

Az engedély irdnti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szolé 1998. évi XXVIL
torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjérél, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsaggal vald
kapcsolattartasrél sz6lé 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgaltam €s megallapitottam, hogy a Kérelmez6 éltal benyujtott
dokumentacio megfelel a jogszabalyi eldirdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciokat bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag
részére, valamint szakhatosagi allasfoglalas celjabol az egészségiigyi szakhatdsag
részére TMF/433-1/2015. és TMF/433-3/2015. ligyiratszamokon, 2015. aprilis 16. és
aprilis 27. napjan megkiildtem.

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

A Bizottsag javasolta a kockazati besorolas egyértelmii megadasat. A Kérelmez6 a
kérelem cimében egyértelmiien feltlintette, hogy II. elszigetelési szinten kivanja
végezni a genetikailag modositott szervezetek zart rendszert felhasznalasat. A
Bizottsag tovabba megjegyezte, hogy a kérelemnek csak a GM tevékenységekrol kell
informaciot szolgaltatnia; hogy az akceptor €s donor szervezeteket egyértelmien
szilkséges megadni; illetve, hogy a genetikailag moddositott allatok tenyésztése is
engedélykoteles tevékenység. A Gtv. 5.§ (1) bekezdése értelmében ,, a géntechnologiai



hatosag az engedély iranti kérelmet a Géntechnologiai Bizottsag véleménye ellenére is
elutasithatjia vagy az engedélyt megadhatia”. A fentickre tekintettel a Bizottsag
feltételét nem irtam el6 a rendelkezd részben.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosag OGY1/16739-4/2015. {igyiratszama 2015.
oktober 8. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkil hozzdjarult.

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

Mindezek alapjdn a rendelkezo részben foglaltak szerint dontéttem.

Az ligyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az iigyintézési
hataridobe a szakhatdsagi eljaras idotartama, valamint a tarsadalmi konzultacio
lefolytatasanak idotartalma a kozigazgatasi hatésagi eljaras €s szolgaltatas altalanos
szabdlyairdl szo6lé 2004, évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 33. § (3)
bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezo az illetékekrdl szold 1990. évi XCIII. torvény 5. § (1) bekezdésének c)
pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatdsi dij fizetése aldl.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §,
9.§ (1)-(6) bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a
géntechnologiai tevékenységre vonatkozod nyilvantartds €s adatszolgaltatas rendjérdl,
valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandé dokumentaciorél sz616 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a
human-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kdzvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyez6 géntechnoldgiai hatosdg, valamint a mezégazdasag és az éleimiszeripar
tertiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység
végzését engedélyezd eljarasban koézremiikédd géntechnolégiai  szakhatosag
kijelolésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM 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 kdzponti
allamigazgatasi szervekrél valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogéllasarol
szolo 2010. évi XLIII. torvény 5. § (3) bekezdésére és a Magyarorszag
minisztériumainak felsorolasarél szdl6 2014, évi XX. tdrvény 1. § (2) bekezdésének c)
pontjara, valamint a Foéldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Miikddeési
Szabalyzatardl szolo 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 lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése es a Ket. 100.
§ (1) bekezdés a) és d) pontjai zarjak ki, a dontés birdsagi eljaras keretében torténd
felillvizsgalatanak lehetoségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
valamint a polgari perrendtartasrol sz6l6 1952. évi IIl. térvény (a tovabbiakban: Pp.)
330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Fovarosi Kozigazgatasi és
Munkaiigyi Birosag illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2016. januar ,, 1{ ”

»A foldmiivelésiigyi miniszter nevében és megbizasabol:
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foosztalyvezett”

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

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

3. Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag Titkarsaga, NEBIH NKI
(1537 Budapest, Pf. 407.) (masolatban),

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

5. Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatosag (1088 Budapest, Jozsef kit. 6)
(masolatban),

6. NAIK Mezogazdasagi Biotechnologiai Kutatokdzpont (2100 Godolls, Szent-
Gyorgyi Albert u. 4.) (masolatban),

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

8. Irattar.
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