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Targy: Géntechnologiai modositast végzé 2. biztonsagi elszigetelési szintll létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Semmelwels Egyetem, Altalanos Orvostudoméanyi Kar,
Transzlacids Medicina Intézet részére

HATAROZAT

A Semmelweis Egyetem, Altalanos Orvostudomanyi Kar, Transzlaciés Medicina Intézet
(1094 Budapest, Ttzoltd u. 37-47., a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelme alapjan, 2. biztonsagi
elszigetelési szintli géntechnologiai modositast végzd létesitmény létrehozasait — a
Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2021-5.
szdmu véleményének, valamint az Orszdgos Gydgyszerészeti €s Elelmezés—egészségfigyi
Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosdg) OGYEL/17362-2/2021. szamu
szakhatosagi allasfoglaldsanak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban,
valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2025. oktober 22. napjaig érveényes.

A géntechnologiai tevékenység az alabbi szervezeti egységben engedélyezett:

Semmelweis Egyetem

Altalanos Orvostudomanyi Kar

Transzlacios Medicina Intézet (Klinikai Kisérleti Kutato Intézet)

Cim: 1094 Budapest, Ttizolté u. 37-47.

Helyiségek: 0.106, 0.109, 0.111, 0.112 és 0.120 laborok (D-fésti foldszint) és 3.352 labor (D-
fésti I11. emelet)

Az egészségligyl szakhatosag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nelkil hozzéjarult.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegesse valt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a féldmivelésiigyl hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijeldlésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.
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Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegesse valik. A hatarozattal
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstol szamitott 30 napon beliil a Fovarosi
Torvényszék  elétt  kozigazgatdsi  per  kezdeményezhetd. A keresetlevelet az
Agrarminisztériumhoz kell benyujtani vagy ajanlott killdeményként postara adni (1860
Budapest, Pf. 1.).

Ha egyik fél sem kéri targyalas tartasat, ¢és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birosag az
igy érdemében targyaldson kiviil hataroz. Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Ha térvény eltéréen nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasanak a hatdrozat hatdlyosulasara
halaszto hatalya nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kérelmezhetd.

A jogi képviselo nélkiil eljaré felperes a keresetlevelet jogszabdlyban meghatirozott
nyomtatvanyon is el6terjesztheti. A jogi képviselével eljard fél, valamint a belfoldi
székhellyel rendelkez6 gazdalkodd szervezet az ftrlapbenyujtds tamogatdsi szolgaltatds
igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet az elektronikus igyintézés €s a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabalyairdl szold 2015. évi CCXXIL térvény alapjan, az FMEPER
hivatali kapun keresztiil, a megfelel6 trlap hasznalataval.

A birdsag egyszerisitett perben biralhatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és
az alperes a védiratban nem ellenzi.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil.

Indokolas

A Kérelmezd 2021. marcius 8. napjan, elektronikus forméban 2. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt géntechnoldgiai modositadst végzd létesitmény létrehozdsanak targyaban
kérelmet nyujtott be Hatésagomhoz.

A KérelmezO a kérelmében kérvényezte a Semmelweis Egyetem, Elméleti Orvostudomanyi
Kozpont, Klinikai Kisérleti Kutatd Intézet (jelen esetben a Transzlacidés Medicina Intézet)
TMF/305-63/2015. tigyiratszamt géntechnologiai médositast végzd létesitmény létrehozasat
engedélyezd hatarozat kiegészitését, mivel az elmult évek soran a Semmelweis Egyetem,
Altalanos Orvostudoményi kar, Transzlaciés Medicina Intézethez 1Uj laboratoriumokat
rendeltek hozza, amelyekben szintén géntechnologiai tevékenységet kivannak végezni.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szold 1998. évi XX VIL torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsdggal vald kapcsolattartasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢és megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott dokumentacio megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.
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Az engedélyezés irdnti dokumentaciot szakhatdsagi allasfoglalas céljabol az egészségligyi
szakhatosag részére BGMF/221-1/2021. tgyiratszamon 2021. marcius 12. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/221-2/2021.
ligyiratszamon 2021. marcius 12. napjan megkiildtem.

A Bizottsdg a kérelmet 2021. marcius 25. napjan, elektronikus uton megtartott iilésén
megtargyalta, és megéllapitotta, hogy ,,a Kérelmezd a Ilétesitmény létrehozdsdra vonatkozo
kérelme alapjan a Bizottsag véleménye szerint a TMF/305-63/20135. iktatészami engedélyezd
hatdrozat kiegészitd kérvényében nevesitett helyiségek alkalmasak a tervezett, 2-es biztonsdgi
elszigetelési szintli géntechnologiai tevékenység egészségiigyi és kdrnyezeti kockdzatoktol
mentes végzésére. A Bizottsdg javasolja a 2. biztonsdgi elszigetelési szintii engedély kiegészitd
feltételek nélkiili megadasat.”

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosig OGYEI/17362-2/2021. iigyiratszamu 2021.
marcius 29. napjan érkezett 4llasfoglaldsaban a kérelemben megjelolt 2. biztonsagi
elszigetelési  szintli  géntechnoldgiai moddositast végzd  1étesitmény  1étrehozasanak
engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalas a tevékenység
leirasat kovetden indoklasaban az alabbiakat allapitotta meg: ,,(...)4 beadott dokumentumok
alapjan a laboratoriumok megfelelnek a 2. biztonsdgi elszigetelési szintnek. A létesitmény
letrehozasara vonatkozoan az engedély kiadhato.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd jelen kérelmében 1) laboratériumokra kérte az engedély
megadasat, ennek megfeleléen jelen engedély is a Kérelmez6 mar meglévé laboratdriumaira
vonatkozo, TMF/305-63/2015. ligyiratszamon engedélyezd hatarozatban meghatarozott ideig,
azaz 2025. oktdber 22. napjaig €rvényes.

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

A Keérelmezo az illetékekrol szold 1990. évi XCIII. térvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja,
valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgéltatasi
dijakrol szolé 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-dnak b) pontja alapjan mentesiil az
igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. §-a, a Rendelet 1. § (1) bekezdése d) pontja, 2-7.
§-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozod nyilvantartds és adatszolgaltatas rendjérél,
valamint a 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. §-a, a human-egészségiigy, human
gyogyszergyartas teriiletén, €s az emberi testtel kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag, valamint a
mezOgazdasag és az €lelmiszeripar tertletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzesét engedélyez6 eljarasban kozremiikodd géntechnologiai
szakhatosag kijeldlésérol szolo 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba
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az altaldnos kozigazgatési rendtartasrol szolé 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.)
80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg,.

A jogorvoslatrol szold tajékoztatas az Akr. 112. § (1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114.
§ (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrol szold 2017. évi 1. torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1)
bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6) bekezdésein, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3)
bekezdésén, valamint a birdsdgok elnevezésérdl. székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozasarol szolo 2010. évi CLXXXIV térvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet és illetékessegemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szolo 94/2018. (V. 22.)
Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozési jogom a kozponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai €s az
allamtitkarok jogallasarol szold 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miukddési Szabalyzatardl szolo 10/2019
(XI1.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2021, éprilis , 20;

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:
1. Semmelweis Egyetem, Altalanos Orvostudomanyi Kar, Transzlaciés Medicina Intézet
(1094 Budapest, Ttzolté u. 37-47),
2. Orszédgos Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun masolatban),
Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezd  Bizottsag  Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockézatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban),
4. Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerldnc- biztonsagi, Novény- és Talajvédelmi
Foosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (mésolatban),
5. Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban),
6. Irattar.
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