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AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatészam: BGMF/836-9/2019 Ugyintézo:
Telefon: -
E-mail;

Targy: Géntechnolégiai modositast végzd 2. biztonsagi elszigetelési szinti létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Pécsi Tudomanyegyetem, Altaldnos Orvostudoményi Kar,
Biofizikai Intézet részére

HATAROZAT

A Pécsi Tudomanyegyetem, Altalanos Orvostudomanyi Kar, Biofizikai Intézet (7624 Pécs,
Szigeti ut 12., a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelme alapjan, 2. biztonsagi elszigetelési szintii
géntechnologiai modositast végzé 1étesitmény létrehozasit - a Géntechnolégiai Eljarasokat
Véleményezd Bizottsig (a tovabbiakban: Bizottsag) GA2019-17. szdmu véleményének,
valamint az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban:
egészségligyi szakhatosig) OGYEI/68789-2/2019. szdmd szakhatésagi allasfoglaldsanak
figyelembevételével - a vonatkozé jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartasa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2025. november 9. napjaig érvényes.

A géntechnologiai tevékenység az aldbbi szervezeti egységben engedélyezett:

Pécsi Tudomanyegyetem, Altalanos Orvostudoményi Kar,
Biofizikai Intézet
7624 Pécs, Szigeti ut 12.

Az egészségiigyi szakhatdosig a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkiil hozzajérult.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil.

A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellendorzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példényait tajékoztatasul megkiildom a foldmiiveléstigyi hatdsagi €s
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijeldlésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.

Agrarminisztérium, 1055 Budapest, Kossuth Lajos tér 11.
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Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatarozattal szemben — jogsérelemre
hivatkozassal — a kozléstél szamitott 30 napon beliil a Pécsi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birésag elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz
kell benydjtani. Ha egyik fél sem kén targyalds tartasat, és azt a birdsig sem tartja
szilkségesnek, a birdsag az ligy érdemében targyaldson kiviil hataroz. Targyalds tartdsa a
keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazoldsnak nincs helye.

Indokolds

A Kérelmezé 2019. november 4. napjan 2. biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt
géntechnologiai modositast végzd létesitmény létrehozasdnak targyaban kérelmet nyijtott be
Hatosagomhoz.

A Kérelmezd a kérelmében kérvényezte a TMF/433-21/2015. iigyiratszamu géntechnologiai
modositast végz6 létesitmény létrehozasédnak engedélyezésére vonatkozd hatarozatanak
kiegészitését a SIBFF021. jeloléssel (Fsz.002.) ellatott Eukariota Sejtlaborral.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolégiai tevékenységrol szolé 1998. évi XXVII. tdrvény
(a tovabbiakban: Gtv) 8. §-a, valamint a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam
¢és megallapitottam, hogy a Kérelmez altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedelyezes iranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyl
szakhatosag részére BGMF/836-1/2019. iigyiratszamon 2019. november 13. napjan,
bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsdg részére BGMF/836-2/2019. {igyiratszamon
2019. november 11. napjan megkiildtem.

A Bizottsig a kérelmet 2019. november 28. napjan megtartott lilésén megtargyalta, és a
GA2019-17. szam1 véleményében a dokumentéciot elégségesnek itélte.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosig OGYE/68789-2/2019. {igyiratszamu 2019.
november 19. napjan érkezett &llasfoglaldsdban a kérelemben jelolt géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkill hozzdjarult, tekintettel arra, hogy a
Kérelmezo altal tervezett, a kutatdsba bevonni szdnt laboratorium megfelel a 2. elszigetelési
szint szabalyainak.

Tekintettel arra, hogy jelen kérelmében a Kérelmezd a géntechnoldgiai modositast végzo
létesitmény  létrehozasdra vonatkozdé TMF/433-21/2015. iigyiratszami engedélyben
engedélyezett 1étesitményben 0j laboratérium létrehozadsara vonatkozdan kérte az 0j engedély
megadasat, igy jelen engedély a TMF/433-21/2015. igyiratszamon kiadott engedély
megadaséanak idépontjaig, azaz 2025. november 9. napjaig érvényes.

Agranminisztérium, 1055 Budapest, Kossuth Lajos tér 11.
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Mindezek alapjan a rendelkezo részben foglaltak szerint dontottem.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. § (1) bekezdése, 16. § (1) bekezdése, a Rendelet
2-7. §-aiban foglaltak, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozé nyilvantartas és
adatszolgaltatas rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziitkséges engedély
iranti kérelemhez csatolando dokumentéciordl szolé 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §-a,
a human-egészségligy, humén gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil
érintkezd6 vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzesét engedélyezd
géntechnologiai hatosdg, valamint a mezbgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve
egyéb ipari céli felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
eljarasban kozremiikod6é géntechnoldgiai szakhatdsag kijeldlésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.)
EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl szo6lo tajékoztatas az éltalanos kdzigazgatasi rendtartasrdl szolé 2016. évi
CL. torvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovdbba a
kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi L. torvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (2) bekezdésének a) pontjan és (3) bekezdésének f) pontjan alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérol szolo 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja
alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kozponti allamigazgatasi szervekroél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolé 2010. évi XLIIL toérvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Mikodési Szabalyzatarol szolo 2/2018. (IX. 10.) AM
utasitas 1. mellékletének 88. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2019. december ”ﬂ it

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

Agraminisztérivn, 1055 Budapest, Kossuth Lajos tér 11,

E-mail: gmo@am.gov.hu
Telefon: 06-1/793-3680



A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

l.

Pécsi Tudomanyegyetem, Altalanos Orvostudomanyi Kar, Biofizikai Intézet (7624
Pécs, Szigeti ut 12.),

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

u. 3.) (hivatali kapun mésolatban ),

. Geéntechnoldgiai  Eljardsokat Véleményez6 Bizottsdg Titkarsaga, Nemzeti

Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga,
Oltdanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.).) (masolatban),
Baranya Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerldnc-biztonségi és Foldhivatali Féosztaly
(7623 Pécs, Szabadsag ut 7.) (masolatban),

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