AGRARMMSZTERJ UM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatészam: BGMF/52-6/2021 Ugyintézé:
Telefon:
E-mail:

Targy: A Nemzeti Népegészségiigyt Kozpont, Nemzeti Biztonsdgi Laboratoérium
géntechnoldgiai modositast végzd 4. biztonsagi elszigetelési szintll és 2. biztonsagi
elszigetelési szinti létesitmény létrehozasanak engedélyére vonatkozd kérelmeének
engedélyezése

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyr Kozpont, Nemzet1 Biztonsdgi Laboratdérium (1097 Budapest,
Albert Florian ut 2-6., a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelme alapjan, 4. biztonsagi elszigetelési
szintl, illetve 2. biztonsagi elszigetelési szintll géntechnologiai médositast végzo létesitmény
letrehozasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA-2020-29. szamu véleményének, valamint az Orszagos Gydgyszerészeti €s
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag) OGYEL/74929-
2/2020., valamint OGYEL/74929-4/2020. szamu  szakhatésagi  allasfoglalasanak
figyelembevételével - a vonatkozd jogszabdlyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartdsa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes.

A géntechnologial tevékenység az aldbbi szervezeti egységekben engedélyezett:

4. biztonsdigei elszioetelési szint:

Nemzeti Népegészségiigyi Kdzpont

Nemzeti Biztonsagi Laboratdrium

Cim: 1097 Budapest, Albert Flérian at. 2-6.

Helyiségek: H” épiilet 4., 5., 6., 13., 14., 15., 27. szam helyiségek

2. biztonsagi elszigetelési szint:

Nemzeti Népegészségiigyi Kézpont

Nemzeti Biztonsagi Laboratorium

Cim:1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.

Helyiségek: ,,C” épiilet 3. emeletén talalhatd 309 és 326. szdmu helyiségek

Az egészségligyl szakhatdsdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkal hozzajarult,
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A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom madsolati példanyait tijékoztatasul megkiildém a féldmivelésiigyi hatosagi €s
igazgatas feladatokat ellato szervek kijeldlésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Hatérozatom ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kizléssel véglegessé valik. A hatdrozattal
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beltl a Fovarosi
Torvényszek  elott  kozigazgatdsi per kezdeménvezhetd. A keresetlevelet az
Agrarminisztériumhoz kell benyGjtani vagy ajanlott killdeményként postara adni (1860
Budapest, Pf. 1.).

Ha egyik fél sem kéri targyalds tartasat, €s azt a birdsag sem tartja szlikségesnek, a birdsag az
tigy érdemében targyalason kiviil hataroz. Targyalds tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs helye.

Ha térvény eltéréen nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasanak a hatédrozat hatalyosulésara
halaszt¢ hatalya nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd.

A jogi képviseld nélkiil eljaréd felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatirozott
nyomtatvanyon is eloterjesztheti. A jogi képviselovel eljard fél, valamint a belfdldi
székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az (rlapbenyljtas tdmogatdsi szolgaltatas
igénybevételével kiteles benyijtani a keresetlevelet az elektronikus figyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabalyairol szold 2015. évi CCXXIL térvény alapjan, az FMEPER
hivatali kapun keresztiil, a megfeleld {irlap hasznalataval.

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

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesil.
Indokoldas

A Kérelmezd 2020, december 17. napjan, elektronikus formaban 2. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt géntechnoldgiai modositist végzé létesitmény létrehozédsanak targyaban
kérelmet nyujtott be Hatdsdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szold 1998. évi XXVIL. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) §. §-a, valamint a géntechnologial tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards sordan az Eurdpai Bizottsaggal vald kapesolattartasrdl szolod
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢és megéllapitottam, hogy a Kérelmezd altal beny@jtott dokumentacid megfelel a jogszabalyi
eléirdasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentéciot szakhatosagi allasfoglalds céljabdl az egészségiigyl
szakhatosag részére BGMF/814-1/2020. Gigyiratszamon 2020. december 18. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/814-2/2020.
ligyiratszamon 2020. december 21. napjan megkiildtem.

A Bizottsdg 2021. janudr 18. napjan felhivta a Hatdésagom figyelmét arra vonatkozdan, hogy a
kérelem bizottsagi véleménye folyamatban van, azonban ,,a rekombindns sejtekben t6rténd
virus jellemzés, felszaporitds és virusellenes szerek tesztelése is géntechnoldgiai
tevékenységnek szamit, ezért a hasznalt virusok veszélyességi besorolasa miatt indokolt a
magasabb  biologiai  biztonsag betartdasa. A kérelemben «a ,H” épiilet nevesitett
laboratdriumaiban minden technikai és biztonsagi feltétel teljestil, igy a ., H" épiilet nevesitett
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BSL3, illetve BSL4 helyiségeire kérjenek 3. illetve 4. biztonsdgi elszigetelési szintet. Tovibbd
a H" épiilet vonatkozasdban a Rendelet 2. szamu mellékletét javitsdk 4. biztonsdgi
elszigetelési szintnek megfelelden. ”

A Kérelmez6 ennek megfelelden modositotta eredeti kérelmét, melyet 2021. januar 25. napjan
megkiildott Hatdsagom, illetve a Bizottsdg részére. Modositott kérelmében a Kérelmezd kérte,
hogy a korabban jelzett 2. biztonsagi elszigetelési szint helyett — a megjelolt helyiségekben —
4. biztonsdgl elszigetelési szint legyen engedélyezve. Csatolta tovdbba a 4. biztonsagi
elszigetelési szintbe tartozo létesitmény |étrehozasara vonatkozd, jogszabalyban eldirt
feltetelek meglétet igazold dokumentumokat is.

A Bizottsag a kérelmet 2021. januar 28. napjan, elektronikus uton megtartott (ilésén
megtargyalta, és megdllapitotta, hogy ,,az eredeti dokumentdicio, a modosité kérelem,
valamint a meghallgatds alapjdn a Kérelmezé dltal kérelmezett | H" épillet helyiségei
mindenben megfelelnek a 4. biztonsdgi elszigetelési szintli zdrtrendszerii géntechnolégiai
tevékenység végzéséhez sziikséges feltételeknek. Az ovérendszabdlyok betartasaval a tervezett
zdrtrendszeri felhaszndlds, vagyis 3-4. veszélyessegi osztalyba sorolt humdn-patogén virusok
rekombinans sejtekben és rekombindns virusokkal oltott kiseérleti dllatokban valé haszndlata
megitélésiik szevint nem jelent humdn egészsegligyi és kornyezeti kockazatot. Ezért a bizottsag
kiegészito feltételek nélkiil a ,,H” épiilet helyiségeit 4. biztonsdgi elszigetelési szintnek
megfeleloen engedélyezésre javasolja.

Tovabba a Kérelmezd ,,C7 épiiletének helyiségei szintén mindenben megfelelnek a 2.
biztonsdagi elszigetelési szintid zdrtrendszerdi gémtechnoldgiai tevékenység végzéséhez
sziikséges  feltételeknek. Az ovorendszabalyok betartdsaval a  tervezett zdrtrendszerii
Jelhaszndlds, vagyis a rekombindns emlds sejivonalak fenntartdasa és szaporitisa megitélésiik
szerint nem jelent human egészségiigyi és kornyezeti kockazatot. Ezért a bizoftsdg kiegészitd’
Jeltételek nélkiil a ,,C” épiilet helyiségeit 2. biztonsdgi elszigetelési szintnek megfelelfen
engedélyezésre javasolja.” )

Targyi figyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEL/74929-2/2020. ligyiratszamu 2021.
januar 8. napjan érkezett allasfoglalasidban a kérelemben megjeldlt 2-es biztonsagi
elszigetelési  szinth  géntechnologiai  modositast végzd  létesitmény  létesitésének
engedélyezéséhez eldirasok nélkil hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalas a tevékenység
leirasat kovetden indoklasdban az aldbbiakat allapitotta meg: , A dokumentdcic alapjan a
laborok megfeleldek a kért 2. biztonsagi elszigetelési szintli BSL  kategéridji
géntechnologiaval modositott szervezetekkel kapcsolatos tevékenységhez. A H™ épiilet
laborjai 3-as, valamint 4-es BSL engedéllyel rendelkeznek az ot kutatott természetes, nem
géntechnologiaval modositott virusok veszélyességi szintje miatt. A hulladékkezelési és baleset
eljarasi protokollt a Kérelmezd csatolta, ezek BSL3 és BSL4 szintnek megfeleld eljdrdsok. Az
engedély a BSL2-es géntechnologiai modositasra alkalmas laboratoriumi helyiségekre
kiadhato.”

Hatosagom 2021. janudr 25. napjan BGMF/52-1/2021. iktatdészdmon a modositd kérelmet,
miszerint a Kérelmezd kéri a ,,H” épiilet vonatkozdsaban a 4. biztonsagi szint megadasat
hivatali kapun tovabbitottam az egészségiigyi szakhatasag részére.

Az egészségiigyi szakhatdsag OGYEL74929-4/2020. figyiratszamd 2021. januar 27. napjan
érkezett allasfoglalasaban a kérelemben megjeldlt 4. biztonsagi elszigetelési szintl
gentechnoldgiai moédositast végzd létesitmény Iétesitésének engedélyezéséhez elbirasok

BRI U I s TR S EE T S5 Budapest boossath Dajee tor TH
gmoi@am.gov.hu

Tedotout Baed TOR0Tnlla




4

nélkil hozzgjarult. A szakhatdsagi Aallasfoglalasat a tevékenység leirasat kovetden a
rendelkezé részben foglaltak alapjan alakitotta ki. Jelen szakhatdsagi allasfoglalas nem érinti
a 2021. januar 8. napjan, OGYEI/74929-2/2020, iigyszdamon kiadott szakhatosagi
allasfoglalasban foglaltakat.

Mindezek alapjan a rendelkezo részben foglaltak szerint dontéttem.
Az ligyintézési hatarid6 a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmezd az illetékekrol szold 1990. évi XCIII. térvény 5. § (1) bekezdésének c) pontja
valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi
dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az
igazgatasi 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
rendjérél, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandé dokumentaciorol szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §-a, a human-
egészségligy, human gydgyszergyartas terliletén, és az emberi testtel kozvetleniil érintkezd
vegyl anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai
hatdsag, valamint a mezdgazdasag €s az €lelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu
felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezé eljarasban
kozremikddd géntechnoldgiai szakhatdsag kijelolésérol szolé 14/2008. (IV. 17.) EuiM
rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi
CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan hoztam
meg.

A jogorvoslatrdl szol6 tajékoztatas az Akr. 112. § (1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésen, 114.
§ (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatisi perrendtartasrol szolo 2017. évi L. torveény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1)
bekezdéseének b) pontjan, 39. § (1)-(2) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3)
bekezdésén, valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozasardl szolo 2010. évi CLXXXIV torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskéromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Korméany tagjainak feladat- és hataskorérdl szold 94/2018. (V. 22))
Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatardl szolo 10/2019 (XI1.30.) AM
utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.
eriupsN
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A hatéarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

2.

3.

Nemzeti Népegészségligyi Kozpont, Nemzeti Biztonsagi Laboratérium (1097
Budapest, Albert Floridn ut 2-6.),

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

Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkarsdga, Nemzeti
Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal, Kockézatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan méasolatban),

Pest Megyei Korméanyhivatal, EEehniszerlénc-biztonségi, Novény- és Talajvédelmi
Féosztaly (1135 Budapest, Lehet utca 43-47.) (méasolatban),

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

Irattar.
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