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Targy: 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai modositast végzd létesitmény
létrehozasanak engedélyezése

HATAROZAT

A Pécsi Tudomanyegyetem (7622 Pécs, Vasvari Pal u. 4.; a tovabbiakban: Kérelmezo)
ligyében, 2. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnologiai mddositast végzd létesitmény
létrehozasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezé Bizotisdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2017-08 szamu véleményének, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti €s
Elelmezés-egészségligyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag) OGYEI/11515-
2/2017. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozo
jogszabélyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartisa mellett

engedélyezem.

A pgéntechnologiai tevékenység a Pécsi Tudomanyegyetem aldbbi szervezeti egységben
engedélyezett:

Altaldnos Orvostudoményi Kar
Helyiségek:

Biokémiai és Orvosi Kémiai Intézet:
SIBKF 003, 005,011, 014, 017, 018, 020, 021, 022, 023, 025
SIBK 1011, 1014, 1016, 1017, 1018, 1020, 1021, 1023
Allathaz: SIBKA 013, 018, 019, 020, 021

Elettani Intézet:
SIEC 1097

Kisérletes Képalkotd Diagnosztikai Kutatécsoport:
SCCE 1014, 1015

Orvosi Biologiai Intézet:
SIEE 4007

SIEA 3090, 3092, 3093

Transzlacios Medicina Intézet:

SIED 2167, 2168, 2169, 2170
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Klinikai Kézpont
Helyiségek:

Immunoldgiai és Biotechnolégiai Intézet:
SIGHF 026, 027, 051, 056, 057

Orvosi Mikrobiol6giai és Immunitastani Intézet:
SIECF 165, 166, 167, 118, 177, 145, 146
SIED 5016, 5018
SIEE 5015, 5017, 5035, 5069

Szentagothai Janos Kutatokdzpont
Helyiségek:

Allathéz:
SCBE 3010, 3011, 3012, 3014, 3015

Molekularis Farmakologia kutatocsoport:
SZKK B308 (alaprajz szerint SCBE 3016)

Molekuléris Neuroendokrinolégia kutatocsoport:
SCCE1009, SCCE1010, SCCE1011

Wht jelatviteli kutatocsoport:
C203 (alaprajz szerint SCCE2011)

Az egészségiigyi szakhat6sdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil.

A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatarozatom madsolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijeltlésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet
28.8§ (2) bekezdésében meghatérozott hatdsagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatdsi uton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatérozat birdsagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstél szamitott
30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birosagtol. A
keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésagnak kell cimezni, de
Hatosadgomnal kell harom példanyban benyujtani vagy ajénlott killdeményként postara adni.
A pert a birdsag targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyalast tart. Targyalas tartasat az ligyfél a keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztasa miatt
igazoldsnak nincs helye.
Indokolas

A Kérelmezé 2017. februar 3. napjan 2. biztonsdgi elszigetelési osztalyba sorolt
géntechnolégiai médositast végzé létesitmény Iétrehozasanak targydban kérelmet nynjtott be
Hatésagomhoz.



Az enpedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolé 1998. évi XXVILI. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl,
valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsdggal valé kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és

megéllapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyijtott dokumentdcié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentdaciokat szakhatosagi allasfoglalas céljabal az egészségiigyi
szakhatosag részére TMF/124-1/2017 iigyiratszdmon, bizottsdgi véleményezés céljabdl a
Bizottsag részére TMF/124-2/2017 ligyiratszamon 2017. februar 14. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2017. marcius 2. napjan megtartott iilésén megtargyalta. A Bizottsag
a GA2017-08 szamu véleményében a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Targyi Ggyben az egészségiigyi szakhatésig OGYEI/11515-2/2017. iigyiratszama 2017.
marcius 10. napjan érkezett dllasfoglalasaban a kérelemben jel6lt géntechnologiai modositast
végz0 létesitmény létrehozdsdnak engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzdjarult.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntottem.

Az ligyintézési hataridé a Gtv. 16. § alapjan 45 nap. Az {igyintézési hataridébe a szakhatosagi
eljaras id6tartama, valamint a hidnypdtldsra iranyulé felhivastol, illetve a tényallas
tisztazashoz sziikséges adatok kozlésére iranyulo felhivastdl az annak teljesitéséig terjedd id6
a Ket. 33. § (3) bekezdésének ¢) és d) pontja alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezo az illetékekrol szolo 1990. évi XCIIL. térvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja
alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 8. § (1) bekezdése, 16. §-a, a Rendelet 2.-7. §-aiban foglaltak, a
géntechnologiai tevékenységre vonatkoz6 nyilvantartas és adatszolgaltatas rendjérdl, valamint
a géntechnologiai tevékenységhez szilkséges engedély iranti kérelemhez csatolandd
dokumentaciorol szolé 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. §, a human-egészségiigy, human
gyogyszergyartas terilletén, és az emberi testtel kzvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében
géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezdé géntechnoldgiai hatésdg, valamint a
mezdgazdasag és az élelmiszeripar terliletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalds esetében
géntechnolégial tevékenység végzését engedélyezé eljarasban kozremiikddé géntechnoldgiai
szakhatdsag kijel6lésérol szold 14/2008. (IV. 17.) EiiM 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,
illetdleg a foldmivelésiigyi hatosagi és igazgatdsi feladatokat ellaté szervek kijelslésérol
sz0106 383/2016. (X11. 2.) Korm. rendelet 28. § (1) bekezdés a) pontja biztositja, figyelemmel a
kozponti allamigazgatasi szervekr6él valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok
jogallasarol szolé 2010. évi XLIII. torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjara és a
Magyarorszdg minisztériumainak felsorolasarél szélé 2014. évi XX. torvény 1. § (2)
bekezdésének c) pontjara, valamint a Féldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Mitkddési
Szabalyzatardl szoloé 1/2017. (IV.28.) FM utasitas 87. § (1) bekezdésére és a 2. fiiggelékének
4.2.5. pontjanak 3. a) alpontjdra.



A jelen hatdrozat elleni fellebbezés lehetGségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) és d) pontjai kizarjdk, de a dontés birdsagi eljaras keretében torténd
feliilvizsgéalatanak lehetoségét a Ket. 100. § (2) bekezdése, tovabba 109. § (1) bekezdes a)
pontja valamint a polgéri perrendtartasrol szolo 1952. évi Il térvény (a tovabbiakban: Pp.)
330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birdsag illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2017. majus ,, (Z‘f’

»A foldmiivelésiigyi miniszter nevében és megbizasabdl:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:
1.
2.

3.

Pécsi Tudomanyegyetem (762 Pécs, Vasvari Pal u. 4.) (tértivevénnyel)

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (masolatban}) )
Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezo Bizottsdg Titkdrsaga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban),

Baranya Megyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Névény-és Talajvédelmi
Foosztédly (7623 Pécs, Megyeri u. 24.) (masolatban)

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

. Irattar.
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