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Targy: Gentechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési szintQl zart
rendszerben torténd felhaszndldsanak engedélyezése a Semmelweis Egyetem, Laborallat-
tudoményi Koordinacids Kdzpont részére

HATAROZAT

A Semmelweis Egyetem, Laboréllat-tudomanyr Koordindcidés Kézpont (1089 Budapest,
Nagyvarad tér 4., a tovabbiakban: Kérelmezd) tgyében, géntechnologidval mddositott
szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhaszndlasat
— a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményez6d Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-
2022-25. szamu véleményének, valamint az Orszigos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatdsig) OGYEI/59867-2/2022.
szamu szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozd jogszabédlyokban,
valamint a kerelemben foglaltak, betartasa mellett

engedélyezem.

Jelen engedely 2032. oktdber 14. napjdig érvényes.

Géntechnologidval modositott szervezetek zart rendszer(i felhasznalasa a BGMF/845-9/2022
és BGMEF/785-9/2022. ligytratszamt hatarozatokkal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési
szintll géntechnologial modositast végzo létesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnoldgiai tevékenység engedélyezett:

Kardiovaszkularis, valamint farmakoldgiai, metabolikus kisérletekher a kivetherd
géntechnoldgiaval mddositott egérvonalak fenntarto tenyésziése, valamint szaporitdsa,
kisérleti allomanyok létrehozdsa:

e CS57BL/6J-Apc™™/J (ApeMin egér)

o  B6.129P2(Cg)-Cx3erl™ M ¥ (CX3CR-1%F egér)

o C57BL/GN-A"™P Lpars ™ KOMPWS n s Mmucd (Lpar5 knock-out egér)
e B6.Cg-Cnrl™"%J (CB1 knock-out egér, STOP-CBI)

o B6.129P2-Cnr2™P"/J (CB2 knock-out egér)

o (C57BL/6JSmoc-Gpr55 ™5™ (GPRSS knock-out egér)

o MAGL knock-out egér (MGL knock-ot egér)
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Az egészségligyl szakhatdsdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nelkil hozzajarult.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatdsul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatdsdgi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijellésérel sz016 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kdzléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozdssal — a kozléstél szamitott 30 napon belill a Fovarosi
Torvényszek elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd, A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benydjtani. A jogi
képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is el6terjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél. valamint a belf6ldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodd szervezet az Urlapbenyljtds tdmogatdsi szolgdliatds igénybevételével koteles
benyujtant a keresetlevelet az elektronikus ligyintézés és a bizalmi szolgaltatasok éltalanos
szabalyairdl szold 2015. évi CCXXIIL. tdrvény alapjan. A keresetlevél benyiijtasdara szolgdlo
driap elérhietd az Agrdrminisgtérivim  kégponti e-iigyintézési portalon megtaldlhato
elektronikus ligyintézési feliiletén, a
https:fmagvarorszasin/scuf fooldaBikereses talalatok.amper cimen. Ha térvény eltérGen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtdsinak a dontés hatilyosuldsara halasztd hatélya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhets. Ha egyik fél sem kéri
targyalds tartdsat, és azt a birdsag sem tartja sziiksegesnek, a birdsag az ligy érdemében
targyalason kiviil hatdroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszerlsitett perben birdthatja el a pert. ha a
felperes ezt a keresetlevélben kérn és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrol szolo
1990. évi XCIIL tdrvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének f) pontja alapjén a
Kérelmezdt személyes illetékmentesség 1lleti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgdltatasi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljardsi koltség
nem meriilt fel.

Indokolas

A Kérelmezd 2022. szeptember 12. napjan, géntechnoldgidval moéddositott szervezet 2.
biztonsdgi elszigetelési osztdlyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznilisa targydban
kerehmet nyujtott be Hatdésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrdl sz6ld 1998. évi XXVIIL torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljards sordn az Eurdpal Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benytjtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eloirasoknak.
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Az engedélyezés irdnti dokumentacidt szakhatosagi allasfoglalds céljabdl az egészségiigyi
szakhatOsag részére BOMF/846-1/2022. ligyiratszamon 2022. szeptember 14. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsdgl véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/846-2/2022.
tgyiratszamon 2022. szeptember 14. napjan megkiildtem.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatdésag OGYEI/59867-2/2022. {igyiratszamu 2022.
oktdber 3. napjan érkezett szakhatdsagi allasfoglaldsaban a kérelemben jelélt 2. biztonsagi
elszigetelési szintli géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirdsat kévetben indokoldsaban az
alabbiakat allapitotta meg: ,,/...J] Az adoit géntechnologiaval modositott dllatok a genetikai
modositdst kiveiden sem heterozigota, sem homozigota formdban nem mutatnak foxicitdst,
allergén hatdst, a veliik valo munka nem okoz tobbletkockdzator. Az azonos térzshéli kontroll
allatokhoz viszonyitva a fentiek miatt tobblet human egeészseégligyi  kockdazatok nem
Jjelentkeznek. A kisérletek és a tartas sordn nem hasznalnak biologiailag fertdzd dgenseket
(virusok, baktériumok, gombak), patogéneket. A genetikailag médositoti dllarok specidlis
érzékenységii emberekre (terhes ndkre, immunhidnyos személyekre) sem jelentenek magasabb
kockazatot, mint a relevans genetikailag nem modositott vonalak.”

A Bizottsdg a kérelmet 2022, szeptember 29, napjan megtartott iilésén megtargyalta, és az
aldbbiakat allapitotta meg GA-2022-25. szamu véleményében: ,,4 kérelmet a Bizottsdg
attekintette, aminek elbirdlasahoz tovabbi informdciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott
meg a kérelmezo részére. melyekel a meghallgatas keretében tett fel. A valaszt a Bizottsag
megvitatia, és minden tekintetben kielégiiének taldlta. Ennek alapidn a Bizontsdg kiegészité
feltételek nélkiil javasolja a hatésdagnak a 2. biztonsdgi szintbe tartozé engedély megaddsar.”

A gentechnoldgiaval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznaldsara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatdsdgom 2022. oktober 19. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kézzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra. hogy a Kérelmez0 a jelen kérelemben szereplé géntechnologiaval modositott
szervezetek zart rendszerli felhasznalasat a BGMF/845-9/2022. dgyiratszamu hatarozattal
engedélyezett 2. Dbizionsagi elszigetelési szintli géntechnologiai modositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2032. oktdéber 14. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint déntéttem.
Az tigyintézési hatdridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezd az Itv. 5. § (1) bekezdésének 1) pontja, valamint a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrdl sz6ld 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesill az igazgatési szolgaltatdsi dij megfizetése alol.

Hatérozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. § (1)-(6) bekezdései, a
Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozd
nyilvantartds és adatszolgaltatds rendjérél, valamint a géntechnologiai tevékenységhez
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szlikséges engedély iranti kérelemhez csatolandd dokumentaciorol szolé 8§2/2003. (VIL 16.)
FVM rendelet 1. §-a és 2. §-a, a human-egészségligy, human gyogyszergyartas teriiletén, ¢s az
emberi testtel kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység
végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag, valamint a mezdgazdasag €s az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyeb ipari célu felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzeseét
engedélyezd eljardasban kozremiikodd géntechnologiai szakhatosag kijeldlésérdl szold
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kdzigazgatasi
rendtartasrol szolé 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol sz6l6 tajékoztatas az Akr. 82. § (1) bekezdésén, 112. § (1) bekezdésén, 113.
§ (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén ¢s (4) bekezdésének
a) pontjan, tovabba a kozigazgatasi perrendtartasrél szolo 2017. évi L. térvény 12. § (1)
bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) bekezdésén, 50. § (1)
bekezdesén, 77. § (1)-(2) bekezdéseén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a birdsagok
elnevezesérdl, székhelyérdl és illetékességr teriiletének meghatarozasarol szolo 2010. évi
CLXXXIV torvény 3/A. §-4n és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet és illetékesseégemet 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 kdzponti allamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szold 2010. évi XLIIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mikodési Szabalyzatardl szélo 10/2019
(XIL.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén ¢és 2. fuggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2022. november 21.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol:
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A hatédrozatot tértivevénnyel kapjak:
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Semmelweis Egyetem, Laboraliat-tudomdanyi Koordinacidés Kozpont (1089 Budapest,
Nagyvarad ter 4., 22. emelet);

Semmelweis Egyetem, Innovacids Kézpont (1085 Budapest, Ulléi ut 26.)
(mésolatban);

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun);

Géntechnoldgiai  Eljarasokat  Véleményezé  Bizottsdg  Titkarsaga. Nemzeti
Elelmiszeriémc-biztonségi Hivatal, Kockazatkezelési lgazgatésag (1024 Budapest,
Kitaibel P4l utca 4.) (elektronikusan masolatban);

Pest Megyel Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allategészségiigyi, Novény-
¢s Talajvédelmi Féosztaly (1135 Budapest. Lehel utca 43-47.) (mdasolatban);

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