AGRARMINISZTERIUM

BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatoszam: BGMF/99-20/2020 Ugyintézo:
Telefon:
E-mail:

Targy: Géntechnologiai modositast végzé 2. biztonsagi elszigetelési szintl létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Semmelweis Egyetem részére

HATAROZAT

A Semmelweis Egyetem (1085 Budapest, Ulléi ut 26., a tovabbiakban: Kérelmez) kérelme
alapjan, 2. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnolégiai modositast végzd létesitmény
létrehozasat - a Géntechnologiai Eljardsokat Véleményez6 Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA2020-12. szamu véleményének, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti €s
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatdsag) OGYEL/17466-
2/2020/. szami szakhatosdgi allasfoglalésianak figyelembevételével - a vonatkozo
jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.
Jelen engedély 2025. oktéber 22. napjaig érvényes.
A géntechnolodgiai tevékenység az alébbi helyiségekben engedélyezett:
Semmelweis Egvetem, Altaldnos Orvostudomsnyi Kar

Bir-, Nemikdértani és Boronkoldgiai Klinika
Cim: 1085 Budapest, Mdria u. 41,

e Genetika és Ossejt Laboratérium: V. emelet: 504., 505. szami laboratériumok

Semmelweis Egvetem, Altalinos Orvostudomanyi Kar
Elettani Intézet
Cim: 1094 Budapest, Tiizolto u. 37-47.
e Molekuldris Endokrinoldgiai Laboratorium: III. emelet: 3.325. szamu laboratorium
e Nyirokélettani Laboratérium: III. emelet: 3.341/1., 3.341/2,, 3.359. szamu
laboratériumok
Oxidativ Stressz Laboratérium: III. emelet: 3.335. szamu laboratdrium
e Sejtregeneracios Laboratérium: III. emelet: 3.327., 3.328. szamu laboratériumok és az
Elméleti Orvostudomany Kdzpont allathazaban kialakitott , Hal™ helyiség

Semmelweis Egyetem, Altaldnos Orvostudomsényi Kar
Farmakologiai és Farmakoterapids Intézet

Cim: 1089 Budapest, Nagyvarad tér 4.
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e [II. emelet: 304., 305. szamu laboratériumok
e V.emelet: 511. szamu laboratorium

Az egészségligyi szakhatdsig a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmezo az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatdsul megkiildém a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijeloiésérol szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Hatdrozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatarozattal szemben — jogsérelemre
hivatkozéassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Fovarosi Torvényszék elott
kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz kell
benyujtani. Ha egyik fél sem kéri targyalas tartasat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a
birdsag az iligy érdemében targyaldson kiviil hatdroz. Targyalas tartdsa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmez6 harom Intézete vonatkozasaban 2020. februar 19. napjan 2. biztonsagi
elszigetelési osztdlyba sorolt géntechnologiai modositast végzd létesitmény létrehozasanak
targyaban kérelmet nynjtott be Hatésagomhoz.

A Kérelmezé kérvényezte a TMF/305-63/2015. iigyiratszamu géntechnologiai modositast
végzd létesitmény létrehozasat engedélyezd korabbi hatarozat kiegészitését a Bdr-,
Nemikértani és Béronkoldgiai Klinika 504. és 505. szamG Genetika és Ossejt
Laboratériumaival, az Elettani Intézer 3.325. szami Molekuldris Endokrinoldgiai
Laboratériumdval, a 3.341/1., 3.341/2., 3.359. szamu Nyirokélettani Laboratoriumokkal, a
3.335. szamu Oxidativ Stressz Laboratoriummal, a 3.327., 3.328. szama Sejtregenerdcios
Laboratoriumokkal és az Elméleti Orvostudomany Kdzpont éllathazaban kialakitott ,,Hal”
helyiséggel, illetve a Farmakoldgiai és Farmakoterdpids Intézet 304., 305. és 511. szami
laboratériumaival.

A kérelmet a géntechnolégiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL toérvény (a
tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérol, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szolé
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam
és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyijtott dokumentacioban elirasok torténtek,
mely alapjan felhivtam a Kérelmezo figyelmét arra, hogy a jogszabalyi eléirdsoknak
megfelelden javitsa a kérelmet.

A Bor-, Nemikortani és Boronkologiai Klinika 2020. februar 20. napjan, a Farmakoldgiai és
Farmakoterapias Intézet 2020. marcius 11. napjdn megkiildte a modositott kérelmet a hatdsag
részére. A Hatosag felhivta az Elettani Intézet figyelmét, hogy a kérelmét egészitse ki
géntechnologiai modositast végzo létesitmény létrehozasara vonatkozo kérelemmel is, mivel a
2020. februdr 19. napjan benyjtott kérelem csak géntechnolégiaval médositott szervezetek és
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az azokbol eldallitott termékek zart rendszerben t6rténd felhaszndldsara vonatkozott. Az
engedélyeztetni tervezett zart rendszerben torténd felhasznalast azonban olyan helyiségekben
is tervezi végezni, amelyre a TMEF/305-63/2015. iktatészamu létesitmény létrehozasara
vonatkozé engedély nem terjed ki. Az Elettani Intézet a felhivasra 2020. marcius 12. napjan
bekiildte a géntechnolégiai modositast végzo létesitmény létrehozasara vonatkozo kerelmet,
amely azonban médositasra szorult. A médositott kérelmet az Elettani Intézet 2020. marcius
17. napjan megkiildte.

r s v

igyiratszamon 2020. marcius 18. napjan hivatali kapun keresztiil az egészségiigyi
szakhatdsdg részére, valamint bizottsagi véleményezés céljabol BGMF/99-6/2020.
iigyiratszamon 2020. marcius 18. napjan a Bizottsig részére megkiildésre keriilt .

A Bizottsig a kérelmet 2020. marcius 26. napjan elektronikus uton megtartott iilésén
megtargyalta, és GA2020-12. szami véleményében a dokumentdciot kiegészitd feltételek
nélkiil engedélyezésre javasolta.

Az egészségiigyi szakhatdsag OGYEI/17466-2/2020. iigyiratszami 2020, mércius 30. napjan
érkezett dllasfoglalasiban a kérelemben jelolt géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez
eloirasok nélkill hozzajarult, tekintettel arra, hogy a benyujtott dokumentéicidk alapjan a
laboratériumok és az allathelyiségek megfelelnek a 2. biztonségi elszigetelési szintnek.

Tekintettel arra, hogy jelen kérelmében a Kérelmezd a géntechnologiai mddositast végzd
létesitmény létrehozasara vonatkozd TMF/305-63/2015. (gyiratszami engedélyben
engedélyezett létesitményben ) laboratoérium létrehozasara vonatkozdan kérte az 0j engedély
megadasat, igy jelen engedély a TMF/305-63/2015. iigyiratszamon kiadott engedély
megaddsanak idépontjaig, azaz 2025. oktober 22. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezo részben foglaltak szerint ddntottem.

A Kérelmez6 az illetékekrdl szold 1990. évi XCIIL tdrvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja
valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgéltatasi
dijakrol sz6lé 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az
igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. § (1) bekezdése és 16. § (1) bekezdése; a Rendelet
2-7. §-ai; a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvintartds és adatszolgaltatds
rendjérol, valamint a géntechnolégiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandé dokumentaciordl szolé 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §-a; valamint a
humaén-egészségiigy, huméan gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil
érintkez6 vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd
géntechnolégiai hatdsig, valamint a mezégazdasag és az €lelmiszeripar terilletén, illetve
egyéb ipari célu felhaszndlas esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
eljarasban kozremiikddé géntechnologiai szakhatosag kijeldlésérdl szolé 14/2008. (IV. 17.)
EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése alapjdn hoztam meg.

A jogorvoslatrdl szolo tijékoztatds az altalinos kozigazgatasi rendtartasrdl szolo 2016. évi
CL. torvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovdbba a
kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi 1. térvény 39. § (1) bekezdésén, 12. § (1)
bekezdésén ¢és 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, tovabba a birdsagok elnevezésérdl,
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székhelyérol és illetékességi terilletének meghatarozasardl szolo 2010. évi CLXXXIV.
torvény 4. mellékletén alapul.

Hataskdéromet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany
tagjainak feladat- és hatask&rérol szolo 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja
alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormény tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szold 2010. évi XLIIL. térvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti €s Miikddési Szabélyzatarél szélé 10/2019 (XI1.30.) AM
utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2020. éprilis ,.6.”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol:

1gf‘étiisztélyv zetd

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Semmelweis Egyetem (1085 Budapest, Ulléi 1t 26.),

2. Orszigos Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun masolatban),

3. Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményezé Bizottsag Titkarsdga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga,
Oltéanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.) (masolatban),

4. Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Névény- és Talajvédelmi
Foosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban),

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

6. Irattar.
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