AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatészam: BGMF/984-9/2023 Ugyintézé:
Telefon:
E-mail:

Targy: Géntechnologiai modositast végzd 2. biztonsdgi elszigetelési szintl létesitmény
letrehozasanak engedélyezése a Pécsi Tudoméanyegyetem részere

HATAROZAT

A Pécsi Tudomanyegyetem, Klinikai Kdzpont, Immunolégiai és Biotechnoldgiai Intézet
(7624 Pécs, Szigeti u.12. H épiilet, a tovdbbiakban: Kérelmezdé) kérelme alapjan, 2.
biztonsdgl elszigetelési szt géntechnoldgiai mddositast végzd Iétesitmény létrehozdsat,
mely magéaban foglalja az adott 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt géntechnoldgidval
modositott szervezetek és az azokbol elddllitott termékek zart rendszerben torténd
felhasznalasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA-2023-31. szaml véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyl és
Gyogyszereszeti Kdzpont (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatdsag) OGYEL/68273-3/2023.
szamu szakhatdsagl alldsfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban,
valamint a kérelemben foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem,

Az engedély a megadéastol] szamitott 10 évig eérvényes.

A géntechnoldgiai tevékenység az aldbbi szervezeti egységben engedélyezett:

Pécsi Tudomanyegyetem, Klinikai Kozpont, Immunolégiai és Biotechnoldgiai Intézet
Cim: 7624 Pécs, Szigeti u. 12., I, épiilet
Helyiségek:
- Fdldszint:
o Egerek tartdsa ¢és szaporitdsa (SPF részleg, ragesald szobak): SIGHFO51, SIGHF027,
SIGHF(26, SIGHF056;
o Konvencionalis dllathaz, ragcsalo szoba: SIGHF060;
o Az dllathdzhoz tartozé raktarak, tarolok, folvosok, mesogatok, hulladéktarold
helviség: SIGHFOS7 (SPF mikromanipuldcios szoba), SIGHFQ52 (SPF mosogatd),
SIGHF039 (konvenciondlis dllathdz mosogard), SIGHFQ053 (SPF  hulladék
dtado/eldter), SIGHFO54 (SPF belsd folyoso), SIGHF055 ( SPF belsé raktdr/dtado),
SIGHF046, SIGHF047  (konvenciondalis  allathaz  rakiarak),  SIGHF(G70
(konvenciondlis allathdz folyoso), SIGHFQ35 (veszélyes hulladék tarold);
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o Allathdzhos tartozé élté=ck._mosdck: SIGHF043 (konvenciondlis allathdzhoz tartozé
oltézd), SIGHF044 (komvencionalis dllathdz WC), SIGFHO045 (konvencionalis
allathaz zuhanyzo), SIGHF048 (SPF dllathaz zuhanyzd), SIGHF049 (SPF allathd:
Jekete 8ltozd), SIGHFO50 (SPF dllathdz fehér 6itéz6), SIGHFOT1 (SPF allathaz W),

o Seithani: SIGHF006.

- Els6 emelet:

o [Egerek scerveinek. szdveteinek, sejtieinek feldolgozdsa, DNS, RNS izoldlds, PCR
vizsealatok, Western blot, immunologiai vizsediatok, metszethészitések, mintatarolas,
sejttenvésziés (kutatd laboratorium); SIGHF1036 (Hidegszoba), SIGH1006 (virus
fabor), SIGH1007, SIGHI1008 (scdvettenyésctd laborok), SIGHL015 (baltérium
labor), SIGH1016 (Molekuidris biologia labor 1), SIGH1017 (Molekuldris biolégia
labor II), SIGHI1018 (Mosogaro), SIGHI1035 (Biokémia labor II.), SIGH1038
(Biokémia labor I };

o Kutard laboratorium: SIGHI1015 (Escherichia coli transzformalas plazmid veltorral,
baktériumtérzsek tenyésztése)

Az egeszségligyl szakhatdsag 2023. november 27. napjan kelt, OGYEI/68273-3/2023.
iktatoszamu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjel6lt 2-es biztonsagi elszigetelési szintii géntechnoldgiai mddositast
végzd létesitmény engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyl szakhatdsag a géntechnoldgial tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkil hozzajarult.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dodntéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon belil a Pécsi
Torvényszék eldtt kozigazgatasi per kezdeményezhet6. A keresetlevelet a  Pécesi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarmimisztériumhoz kell benygjtami, vagy
ajanlott killdeményként az Agrarminisztérivm részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviseld nélkill eljard felperes a keresetlevelet jogszabdlyban meghatirozott
nyomtatvanyon 1s el6terjesztheti. A jogl képviselével eljard fél, valamint a belfoldi
székhellyel rendelkez$ gazdalkodd szervezet az f{rlapbenyujtds tdmogatdsi szolgaltatds
igénybevételével koteles benyijtani a keresetlevelet az elektronikus igyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabalyairdl szold 2015. évi CCXXIL térvény alapjan. A keresetlevél
benytjtasara szolgdlo irlap elérhetd az Agrarminisztérium kézponti e-ligyintézési portalon
megtalalhato elektronikus iigyintézési feliiletén, a
https://magvarorszag. fiyscuf fooldal#kereses talalatok,amper cimen Ha térvény eltéréen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyijtasanak a dontés hatalyosuldsira halasztd hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd, Ha egyik &l sem kéri
targyalas tartasat, és azt a birosag sem tartja sziikségesnek, a birdosag az iligy érdemében
targyaldson kivil hatdroz. Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztdsa
miatt igazolasnak nincs helye. A birésdg egyszeriisitett perben birdlhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrél szold
1990. évi XCIIL térvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének f) pontja alapjan a
Kérelmez6t személyes illetékmentesség illeti meg a birosagi eljards sordn.
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A Kérelmezd az igazgatdsi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentestil, egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajekoztatdsul megkildém a foldmivelésiigyl hatdsdgi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelolésérs] szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdéseben meghatarozott hatosdgoknak.

ITndokolds

A Keérelmezd 2023. november 11. napjan, elektronikus formaban 2. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt géntechnoldgiai modositast végzd létesitmény létrehozasanak targyaban -
mely magéban foglalja az adott 1. biztonsagl elszigetelési osztalyba sorolt géntechnoldgiaval

modositott szervezetek ¢€s az azokbdl el6allitott termékek zart rendszerben tdrténd
felhasznalasat is - kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nyjtott be Hatdsagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szold 1998. évi XXVII. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards sordn az Europai Bizottsdggal vald kapcsolattartasrél szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedelyezés irantli dokumentaciot szakhatdsagi allasfoglalas c€ljabol az egészségligyt
szakhatosag részére BGMFEF/984-1/2023. iigyiratszamon 2023. november 14. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsdgi vélemeényezés céljabdl a Bizottsdg részére BGMF/984-2/2023.
tgyiratszamon 2023.november 14. napjan megkiildtem.

Téargyi tigyben az egészségiigyi szakhatésig OGYEI/68273-3/2023. iligyiratszamu 2023.
november 28. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben megjeldlt 2. biztonsagi
elszigetelést szintl  géntechnoldgiai  modositast  végzd  létesitmény  létrehozasanak
engedélyezéséhez eldirdsok nélkill hozzdjarult. A szakhatosagl allasfoglalas a tevékenység
leirasat kovetben indoklasdban az aldbbiakat allapitotta meg: ,, A Kérelmezd genetikailag
mdodositott organizmussal folytatott tevékenységre alkalmas BSL 2 helyiségekkel rendelkezd
allathazra és laborokra ker létesitési engedélyt. Az allathazakban genetikailag mddositott
egereket fognak tartani és tenyészteni kutatdas céljabol, A laborokban nem patogén E. coli
baktériumokat fognak hasznalni plazmid szaporitasra és fehérje termelésre. A létesitmeény
alaprajzat beadtdk, a laborok és dllathdzak elhelyezkedését megjelolték. A létesitmény
Hipusdra, és az elszigetelési szintjének meghatdrozdsara vonatkozo tablazatot kitéliénék, a
helyiségek biztonsagi és elszigetelési jellemdit részletesen leirtdak. A tervezell tevékenységet
helyiségekre lebontva ismertettél. A beadott dokumentumok alapjan az allathaz és a laborok
megfelelnek a BSL-2 elbirdsoknak, azonban a laborokban csak BSL-1 tevékenységet terveznek
Jfolytatni. A létesitményre az engedély kiadhato.”
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A Bizottsdg 2023. november 24. napjan arrol tdjékoztatta Hatosdgomat, hogy a kérelem
bizottsagl véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.

Hatosagom a tényallas tisztdzasa érdekében — rovid uton, 2023, november 27. napjan
elektronikusan kildott — a Bizottsdg kérése szerinti tartalomumal BGMF/984-5/2023.
iktatdszamu levelében az aldbbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezét tovabbi informaciok
tisztazasara:
- 1smertesse az E. coli kultarak felhasznalasi mennyiségét,
- ismertesse a kisérlet végén az allatokkal kapcsolatos eljarasi rendet,
- indokolja a géntechnologiaval modositott mikroorganizmusnal az emberi egészségre
vonatkozd alacsony kockazati szint megadasat,
- pontositsa a beillesztett genetikai anyag eredetét és jellemzéit,
- részletezze, hogy hol térténik a rekombinans plazmidoknak az el6allitdsa és hogyan
szallitjak ezeket a plazmidokat az SIGH1015. elnevezési laboratériumba.

A Kérelmezd 2023. november 28. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMF/984-6/2023.
szamon iktatott — valaszat Hatosagom rdvid titon tovabbitotta a Bizottsag felé,

A Bizottsdg az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkildstt valaszat 2023. november 30.
napjan megtartott online tilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2023-31.
szamu véleményében: ,, A kérelmet a GEVB [Bizottsag] attekintette, aminek az elbiraldsahoz
fovabbi informdciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezé részére,
melyeket az eljaro hatésdagon kereszitiil kiildon meg a kérelmezdnek. A vdilaszokat a GEVB
megvitatia, és minden tekintetben kielégitének taldlta. Ennek alapjan az engedélyt megaddsra
Javasoljuk.”

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntsttem.
Az figyintézeési hataridé a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Keérelmez6 az illetékekrdl szolo 1990 évi XCIIL térvény 3. § (1) bekezdésének f) pontja,
valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetends igazgatasi szolgaltatdsi
dijakrél szol6 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-dnak b) pontja alapjan mentesti] az
1gazgatast szolgaltatasi dij megfizetése aloL

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) és
d) pontjai, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének a) és ¢) pontjai
és 2. §-a, a human-egészségligy, human gyégyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyl anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatosag, valamint a mezbgazdasig és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd eljardsban koézremikodd géntechnoldgiai szakhatdsag  kijeldlésérél  szdld
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kdzigazgatasi



rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél szo16 tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésen, 114. § (1) bekezdéseén, valamint 116. § (1) bekezdésén
és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kézigazgatasi perrendtartasrél szolo 2017. évi L
torvéeny 12. § (1) bekezdeésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6)
bekezdésén, 50. § (1) bekezdeésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a
birosagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasarol szolo
2010. evi CLXXXIV. torvény 3/A. §-an €s 4. melle€kletén alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kézponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti €s Mukddési Szabalyzatardl szold 1/2023. (VI 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdéseén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2023. december /M

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol

-7 foesztilyvezetd  /

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Pécsi Tudomanyegyetem, Klinikai Kozpont, Immunologiai €s Biotechnologiai Intézet
(7624 Pécs, Szigeti u. 12., H épiilet);
Nemzeti Népegészségligyi ¢s Gyogyszerészeti Kozpont (hivatali kapun);
Géntechnoldgiai  Eljarasokat  Véleményezd  Bizottsdg  Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatésdg (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban);
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4. Baranya Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és Allategészségiigyi
Féosztaly (7634 Pécs, Kodo diilo 1.);

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

6. Irattar.
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