AGRARMI NIISZTE RIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatészam: BGMF/626-9/2024 Ugyintézé:
Telefon: -
E-mail:

Targy: Géntechnoldgiai modositast végzd 2. biztonsagi elszigetelési szintii létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Pécsi Tudomanyegyetem, Altaldnos Orvostudoményi Kar
részere

HATAROZAT

A Pécsi Tudoményegyetem (székhely: 7622 Pécs, Vasvari Pal utca 4., a tovabbiakban:
Kérelmez6) kérelme alapjdn, 2. biztonsagi elszigetelési szintlt géntechnolégiai modositast
végzd létesitmény létrehozasat — a Géntechnoldgial Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsdg) GA-2024-22. szami véleményének, valamint a Nemzeti
Népegészségligyi €s Gyodgyszerészeti Kozpont, Torzskdnyvezési Foosztaly (a tovabbiakban:
egeszségugyl  szakhatdsdg) NNGYK/GYSZ/47768-2/2024. szdmu  szakhatosagi
allasfoglalasdnak figyelembevételével ~ a vonatkozé jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastdl szamitott 10 évig érvényes.

A géntechnologiail tevékenység az aldbbi szervezeti egységekben engedélyezett:

1. Pécsi Tudomanyegyetem, Altalanos Orvostudomanyi Kar, Uj Elméleti Témb
(S10T)
Cim: 7624 Pecs, Szigeti ut 12,
o Elettani Intézet — 2. emelet
o Relombindns virusvekiorok tdroldsa, vizsgdlata, gazdaszervezetekbe
Jjuttatasa, artalmatlanitasa: SI0T2072; SI0T2077; SIOT2089:
o Primer és immorializalt humdn és emlds sejtvonalak létrehozdsa,
tenyeésztése, tarolasa, felhasznaldsa: SIOT2051; SIOT2052; SIOT2062;
SIOT2072; SIOT2075; SIOT2076; SIOT2077, SIOT2086; SIOT2087;
SIOT2088; SIOT2089;
o Kisérleti dllatok tartdsa, tenyésziése, termindldsa, mintavétel (allathdz):
SIOT2079; SIOT2080; SIOT2082; SIOT2083;
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o Kisérleti allatok kezelése, vizsgalata, termindldsa, mintavétel

O

(laboratorium): SIOT2051; SIOT2062; SIOT2076; SIOT2077:
SIOT2078,

Geéntechnologiaval — modositott  allatok  szdvettani  metszeteinek
létrehozasa  és  felhaszndldsa, tdroldsa: SIOT2026; SIOT2051;
SIOT2084; SIOT2086; SIOT2087; SIOT2088; SIOT2089;
Kiszolgalotér, folyoso, raktar, hulladéltarolo: SIOT2042; SIOT2050;
SIOT2070; SI0T2073; SIOT2074; SIOT2081; SIKOT2082; SIOT2085;
SIOT2144;

e Transzlacios Medicina Intézet — 2. emelet

G

Balktérivm  sejthulturak  tarolasa, tenyésztése, hezelése, tdroldasa,
artalmatianitasa: SIOT2135;

Primer és immortalizildlt humdn és emlds sejtvonalak [létrehozdsa,
tenyésziése, taroldasa, felhaszndaldsa: SIOT2072; SIOT2075; SIOT2135;
Kisérleti allatok tartasa, tenyésziese, terminalasa, mintavétel (dllathaz):
SI0T2064; SIOT2068; SIOT2133;

Kisérleti dllatok  kezelése, vizsgalata, termindlasa, _mintavétel
(laboratorium): SI0T2132; SI0T2134; SIOT2135; SIOT2136;
SIOT2145,

Kiszolgalotér, folvosd, raktar, hulladékiarolo: SIOT2065; SIOT2066;
SIOT2067; SIOT2070; SIOT2073; SIOT2074; SIOT2121; SIOT2131;

e Farmalkoldgiai és Farmakoterapias Intézet - 3. emelet

O

Rekombindns virusveltorok taroldsa, vizsgalata, gazdaszervezetekbe
futtatasa, dartalmatlanitdasa: SIOT3041; SI0T3044; SIOT3086;
Baktérium sejtkultiurak taroldsa, tenvésztése, kezelése, drtalmatlanitdsa:
SIOT3041; SIOT3044; SIOT3045; SIOT3086;

Primer és immortalizilall _hummadn és emlds sejtvonalak Iétrehozdsa.
tenvesziése, tarolasa, felhaszndlasa: SIOT3020; SIOT3041; SIOT3042:
SIOT3043; SIOT3044; SIOT3045; SIOT3046; SIOT3047; SIOT3048;
S1I0T3049; SIOT3050; SIOT3051; SIOT3070; SIOT3071; SIOT3072;
SIOT3082; SIOT3083; SIOT3084; SIOT3085; SIOT3086;

Kisérleti allatok tartasa, tenvésziése, terminaldsa, mintavétel (allathaz):
SIOT3064; SIOT3068;

Kisérleti _dllatok kezelése, vizsgalata, termindldsa, _mintavéiel
(laboratorium). S10T3043; SIOT3069; SIOT3076; SIOT3077:
SIOT3078a; SIOT3078b; SIOT3079; SIOT3082;

Geéntechnologiaval modositott __dallatok  szévettani _metszeteinek
letrehozdsa _és  felhaszndlasa.  tareolasa: SI0T3020; SIOT3043;
SIOT3046; SIOT3048; SIOT3049; SIOT3050; SIOT3051; SIOT3086;
Kiszolgalotér, folvoso, raktar, hulladékiarold: SIOT3037; SIOT3065;
SIOT3066; SIOT3067;, SIOT3073;, SIOT3074, SIOT3080; SIOT3081;
SIOT3084; SIOT3085; SIOT3086;




e [Kozosen hasznalt helyiségek - Alagsor
o Kiszolgglotér, folvoso. raktdar, hulladéktdrolé: SIOT LIFT 480kg 6f;
SIOT LIFT 1275kg 17f, SIOT-AQ05; SIOT-A006; SIOT-A007; SIOT-
A008; SIOT-A009; SIOT-A010; SIOT-A011; SIOT-A012; SIOT-A013;
SIOT-A014;

2. Pécsi Tudomanyegyetem, Altalinos Orvostudomanyi Kar, Preklinikai Kutatasi
Kozpont (SIAL)
Cim: 7624 Pécs, Honvéd utca 5.

e Farmakoldgiai és Farmakoterapias Intézet - Foldszint
o Kisérleti allatok tartdsa, tenvésztése, termindldsa, mintavétel (dllathdz):
SIAL-F003; SIAL-F004; SIAL-F005; SIAL-FO07; SIAL-F010; SIAL-
FO11; .
o Kiszolgdloiér, folvoso. raktar, hulladéktdrold: SIAL-FO01; SIAL-F002;
SIAL-F006; STAL-F008; SIAL-F009;

o Az Altalanos Orvostudomanyi Kar intézetei altal kozosem hasznalt
helyiségek:

o Kisérleti allatok tartdsa, tenvésztése. termindldsa, mintavétel (dllathdz):
SIAL-FO14; SIAL-F015; SIAL-F021; SIAL-F022; SIAL-F023: SIAL-
F025; SIAL-F026; SIAL-F036, SIAL-F037; SIAL-F038; SIAL-F043;
SIAL-F044; STAL-F045; SIAL-F046; SIAL-F047; SIAL-F050; SIAL-
FO74; SIAL-F089; SIAL-F090; SIAL-F091; SIAL-F092: STIAL-F(093;
SIAL-F094; SIAL-F095; SIAL-F096; SIAL-F097; SIAL-F(09§;

o Kisérleti dllatok  kezelése. vizsgdlata, termindldsa,  mintavétel
(laboratorium). SIAL-F016; SIAL-F029; SIAL-F039; SIAL-F042;
SIAL-F057; SIAL-F058; SIAL-F059; STAL-F060;

o Kiszolgdidtér, folvoso. raktar, hulladéktarolé: SIAL-F012; SIAL-F013;
SIAL-FO17; SIAL-FO18; SIAL-F019; SIAL-F020; SIAL-F024; SIAL-
F027; SIAL-F028; SIAL-F030; SIAL-F031; SIAL-F032; SIAL-F033;
SIAL-F040; SIAL-F041, SIAL-F048; SIAL-F049; SIAL-F051; SIAL-
F052; SIAL-F053; SIAL-F054; SIAL-F055; SIAL-F056; SIAL-F061;
SIAL-F062; SIAL-F063; SIAL-F064; SIAL-F065; SIAL-F066; SIAL-
FO75; SIAL-FO76; SIAL-F077; SIAL-FO85; SIAL-F086; SIAL-F087;
SIAL-F088; SIAL-F089; SIAL-F091; SIAL-F099:

Az egészségligyl szakhatosag 2024. szeptember 18. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/47768-
2/2024. iktatészamu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjeldlt 2-es biztonsagi elszigetelési szintéi géntechnolégiai médositast
végzo létesitmeny engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyl szakhatésag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkiil hozzajarult.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kdzléssel véglegessé valik. A dontéssel szemben
— jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstd] szamitott 30 napon belill a Péesi Torvényszék elbtt
kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Pécsi Torvényszéknek kell cimezni,



azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyijtani, vagy ajanlott killdeményként az
Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A jogi képviseld nélkiil eljard
felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon is eléterjesztheti. A jogi
képviselovel eljard fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezé gazdalkodd szervezet az
iirlapbenytjtas tAmogatasi szolgéltatas igénybevételével kiteles benytjtani a keresetlevelet a
digitalis allamrél és a digitalis szolgaltatdsok nyujtasanak egyes szabalyairdl sz0ld 2023, évi
CIII. torvény alapjan. A keresetlevél benydjtasira szolgdlo ifirlap elérhetd az
Agrdarminisztérium kdzponti e-iigyintézési portilon megtaldlhato elektronikus ligyintézési
Jeliiletén, a hittps:/magvarorszag.in/szuf fooldalékereses talalatok,amper cimen. Ha
torvény eltérben nem rendelkezik, a keresetlevél benydjtasanak a dontés hatdlyosulasara
halasztd hatélya nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik
fél sem kén targyalas tartasat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az lgy
érdemeben targyalason kiviil hataroz. Targyalas tartdasa a keresetlevélben kérhet$, ennek
elmulasztasa miatt igazoldsnak nincs helye. A birdsag egyszeriisitett perben biralhatja el a pert,
ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri €s az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekré!
szolo 1990. evi XCIIL térvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének f) pontja alapjan a
Kérelmezdt személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras sordn.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesill, egyéb eljarasi kdltség
nem mertlt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmiivelésuigyi hatosdgi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijeldlésérdl szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak,

Indokolas

A Kérelmezd 2024. szeptember 3. napjan, elektronikus forméban 2. biztonsagi elszigetelési
szintbe sorolt géntechnoldgiai mddositast végzo 1étesitmeny létrehozasanak targyaban kérelmet
(a tovabbiakban: kérelem) nytjtott be Hatdésagomhoz.

Az engedely iranti kerelimet a géntechnoldgiai tevékenységrél szold 1998, évi XX VI térvény
(a tovébbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsdggal vald kapcsolattartasrdl szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapftottam, hogy a Kérelmezd altal benyljtott dokumentacio megfelel a jogszabalyi
eléirdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentécidt szakhatésagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/626-1/2024. ligyiratszamon 2024. szeptember 9. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/626-2/2024.
igyiratszamon 2024. szeptember 9. napjan megkiildtem.

Targyi ligyben az egeszségligyl szakhatosag NNGYK/GYSZ/47768-2/2024. tgyiratszamu
2024. szeptember 20. napjén érkezett allasfoglaldsaban a kérelemben megjel6lt 2. biztonsagi



elszigetelési szintli géntechnologiai mddositast végzd 1étesitmény  1étrehozasanak
engedélyezéséhez elbirdsok nélkil hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalds a tevékenység
leirasat kovetben indoklasaban az aldbbiakat allapitotta meg: ,,. A Pécsi Tudomdnyegyetem
Altaldnos Orvostudomdnyi Kar, Uj Elméleti Témb (SIOT) és a Pécsi Tudomanyegyetem,
Altaldnos Orvostudomdnyi Kar, Preklinikai Kutatdsi Kozpont (SIAL) BSL 2-es elszigetelésre
alkalmas laborokat és dllathazat tervez hasznalni BSL2-es és BSLI-es GM szervezetekkel
Jolytatott tevékenységre. A laborok biztonsdagi és elszigetelési kérillményei a leirtak alapjdn
megfeleldek a tervezett genetikailag médositott egerek és patkanyok tartdsdra és a tervezett,
kisérletek végzésére. Az dllatszobdkon kiviil emlfs és humdn sejtvonalak és AAV
(adenoasszocialt virus) virusvektor genetikai modositasdra alkalmas laborokra kér engedélyt
a Kérelmezb. Az AAV virusvektorok nem patogének és BSL-1, valamint BSL-2 osztdalyokba
tartoznak. Az épiilet tervrajzat csatoltdk, a laborok elhelyezkedését jelolték. A létesitmény
megfeleld a tervezett zdrtrendszertf BSL-2 GMO-val folytatott tevékenység végzésére.

A Bizottsdg 2024. szeptember 19. napjan arrdl tédjékoztatta Hatésdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tényallas tisztdzasa sziikséges.

Hatésagom a tényallas tisztazasa érdekében — rdvid tuton, 2024. szeptember 20. napjin
elektronikusan kiilddtt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/626-5/2024.
iktatoszamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezét:
- potolja az eldirdsoknak megfeleléen minden egyes géntechnoldgiai tevékenységet
végz0 laboratoriumnal a bioldgiai veszélyjelzd tablak kihelyezését;
- ismertesse a munkavédelmi szabalyzat mentési terv formanyomtatvany minden egyes
pontjat.

A Kérelmezd 2024, szeptember 24. napjan érkezett, fentiekre vonatkozo — BGMF/626-7/2024.
szamon iktatott — valaszat Hatdsdgom révid iton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildstt valaszat 2024. szeptember 26.
napjan megtartott személyes Uilésén megtargyalta, és az aldbbiakat dllapitotta meg GA-2024-
22. szamu véleményében: .4 kérelmet a GEVB [Bizottsag] dttekintette, aminek az elbirdldsdhoz
lovabbi informdcidra volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket
az eljdro hatosdagon keresztil kiildott meg a kérelmezének. A valaszokat a GEVE megvitatta, és
minden tekintetben kiclégitének taldlta. Ennek alapjdn az engedélyt megaddsra javasoljuk.”

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem.

Az ligyintézési hataridé a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmezd az illetékekrdl szolo 1990 évi XCIIL. térvény 5. § (1) bekezdésének f) pontja,
valamint a géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi

dijakrol szold 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-dnak b) pontja alapjan mentesiil az
1gazgatasi 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 géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentaciorol szold 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének a)
és ¢) pontjai €s 2. §-a, a human-egészségiigy, human gyogyszergyartas tertiletén, és az emberi
testtel kdzvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén,
illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység veégzését
engedélyezd eljarasban kézremiikodo géntechnoldgiai szakhatosag kijeldlésérdl szolo 14/2008.
(IV. 17.) EuiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kdzigazgatasi rendtartasrol
52016 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése
alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl szold tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdesén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
¢és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kizigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi L
torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) €s (6) bekezdésén,
50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a birdsagok
elnevezésérol, székhelyeérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasarol szoldé 2010. évi
CLXXXIV. térvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

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

Kiadményozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szold 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mkodési Szabalyzatardl szolo 1/2023 (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. oktober ! e

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabdl

foosztalyvezetd



A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

L.
2.

Pécsi Tudomanyegyetem, Altalanos Orvostudomanyi Kar (7624 Pécs, Szigeti Gt 12.);
Nemzeti Nepegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Térzskonyvezési Féosztaly
(hivatali kapuny);

Géntechnologiai  Eljaradsokat Véleményezs Bizottsdg  Titkdrsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatdsag
(elektronikusan masolatban);

Baranya Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és Allategészségiigyi
Foosztaly (7634 Pécs, Kodd diilé 1.);

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsigi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéaroly u. 24.)
(masolatban);

Irattar.
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