AGRARMINISZTERIUM

BIODIVERZITAS- 1S GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatéoszam: BGMF/708-12/2020 Ugyintézé:
Telefon:
E-mail:

Targy: Géntechnologiai modositast végzd 2. biztonsagi elszigetelési szintli létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Pdzmany Péter Katolikus Egyetem, Informaciés Technolégiai
és Bionikai Kar részére

HATAROZAT

A Péazmény Péter Katolikus Egyetem, Informacidés Technologiai €s Bionikai Kar (1083
Budapest, Priter utca 50/A., a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelme alapjan, 2. biztonsagi
elszigetelési szintii géntechnoldgiai moddositast végzo Ilétesitmény létrehozasat - a
Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA2020-26.
szamii véleményének, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosig) OGYEL/665590-2/2020. szamu
szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozod jogszabéalyokban,
valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megaddstdl szamitott 10 évig érvényes.

Jelen engedély csak abban az esetben érvényes, ha a Kérelmezdé az esztergomi
kutatélaboratériumok vonatkozasiban rendelkezik géntechnolégiaval mddositott
szervezetek és az azokbdl eléillitott termékek zart rendszerben torténé felhasznalasira
vonatkozé engedéllyel is.

A géntechnologiai tevékenység az alabbi szervezeti egységben engedélyezett:

Pazmany Péter Katolikus Egyetem
Informdcids Technoldgiai és Bionikai Kar esztergomi kutatolaboratoriumai
Cim: 2500 Esztergom, Majer Istvan u. 1-3.
Helyiségek:
o  Mintavizsgalo Laboratorium: 217, laboratorium
o  Mikrofluidikai Laboratorium: 218, laboratorium
e Mikroszkopiai Laboratorium: 219. laboratérium: 219/1; 219/2; 219/3; 219/4; 219/5;
219/6; 219/7

Az egészségiigyl szakhatosag a gentechnolégiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.
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A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé vilt
hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkiildom a foldmivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésdgoknak.

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A hatarozattal
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szdmitott 30 napon belill a Gydri
Torvényszék  elott  kozigazgatasi per kezdeményezheté. A keresetlevelet az
Agrarminisztériumhoz kell benyijtani vagy ajanlott kiilldeményként postira adni (1860
Budapest, Pf. 1.).

Ha egyik fél sem kéri targyalas tartasat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az
ligy érdemében targyalason kivill hataroz. Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Ha térvény eltéroen nem rendelkezik, a keresetlevél benyiljtasanak a hatarozat hatalyosulasara
halasztd hatélya nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd.

A jogi képviseld nélkiil eljaro felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott
nyomtatvanyon is eloterjesztheti. A jogi képviselovel eljaré fél, valamint a belfoldi
székhellyel rendelkezé6 gazdalkodé szervezet az (rlapbenyljtds tamogatasi szolgdllatas
igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet az elektronikus iigyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabalyairdl szold 2015. évi CCXXII. torvény alapjan, az FMEPER
hivatali kapun keresztiil, a megfelel6 (rlap hasznélataval.

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

A Kérelmezb az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil.

Indokolas

A Kérelmez6 2020. november 4. napjan, elektronikus formaban 2. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt géntechnolégiai modositast végzd létesitmény létrehozasanak targyiban
kérelmet nytjtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrél szolé 1998, évi XX VII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenyseég engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsaggal valoé kapcsolattartasrdl szélo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidt szakhatoségi allasfoglalds céljabdl az egészségiigyi
szakhatdsag részére BGMF/708-1/2020. iigyiratszamon 2020. november 10. napjéan, hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabol a Bizottsig részére BGMF/708-2/2020.
tigyiratszamon 2020. november 10. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2020. december 4. napjan, elektronikus uton megtartott ilésen
megtargyalta, melynek nyilt ilésére meghivta a kérelmezd képviseldit is. Az online
meghallgatason és a Bizottsag részére potldlag megkiildott anyagok alapjan megallapitotta,
hogy ,,az Egyetem esztergomi kutatolaboratoriumai a kialakitasuk, felszereltségiik és az

Agraminisztériun, 1055 Budapest, Kossuth Lajos tér 11,

E-mail gmo@am.gov.hu
Teleton: 06-1/795-3680



3

alkalmazott biztonsdgi intézkedések alapjan alkalmasak 2. biztonsdgi elszigetelésbe tartozo
géntechnologiai tevékenység végzésére. Javasoljak a létesitmény engedély megadasat.”

Targyi igyben az egészségligyi szakhatosag OGYEI/65590-2/2020. iigyiratszama 2020.
december 10. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben megjeldlt 2-es biztonsagi
elszigetelési  szinti  géntechnoldogiai  modositast végzd  létesitmény  létesitésének
leirasat kovetden indokoldsdban az alabbiakat allapitotta meg: ,, 4 beadott dokumentacio
alapjan a laborok megfelelnek a 2-es elszigeteles kovetelmenyeinek. Az engedély kiadhato.”

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dont6ttem.

A hatéarozati részben felhivtam a Kérelmezd figyelmét arra, hogy a jelen 1étesitmény engedély
érvényességének feltétele, hogy a Kérelmez6 rendelkezzen a létesitményre vonatkozd zart
rendszerii géntechnologiai tevékenység végzésére vonatkozd engedéllyel. Ilyen engedéllyel
nyilvantartasom szerint a Kérelmezé jelenleg nem rendelkezik.

Az tigyintézési hatarid6 a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmez6 az illetékekrol szolo 1990. évi XCIIL torvény 5. § (1) bekezdésének €) pontja
valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi
dijakrol szélé 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az
1gazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. §-a, bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése d)
pontja, 2-7. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnolégiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez
csatolandé dokumentéciorél szolo 82/2003. (VI 16.) FVM rendelet 1. §-a, a human-
egészségligy, human gyodgyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil érintkezo
vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezé géntechnologiat
hatésag, valamint a mezOgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu
felhaszndlas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban
kozremiikddé géntechnologiai szakhatosag kijeldlésérol szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM
rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrol sz6ld 2016. évi
CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan hoztam
meg.

A jogorvoslatrdl szolo 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 L. torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1)
bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3)
bekezdésén, valamint a birosagok elnevezésérdl, székhelyérol és illetékességi terilletének
meghatarozasarol sz616 2010. évi CLXXXIV térvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hatdskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormdny tagjainak feladat- és hataskorérdl szold 94/2018. (V. 22.)
Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja alapozza meg.
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Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szdlo 2010, évi XLII. térvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatardl szolo 10/2019 (XI11.30.) AM
utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3, pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2020. december ,{H-”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és meghizasabol:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

2.

3.

Pazmany Peter Katolikus Egyetem, Informacids Technologiai és Bionikai Kar (1083
Budapest, Prater u. 50/A),

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

Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményez6 Bizottsdg Titkdrsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (masolatban),

Komarom-Esztergom Megyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonségi  és
Allategészségiigyi Foosztaly (2890 Tata, Uj ut 17.) (masolatban),

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

Irattar.
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