AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatoszam: BGMF/410-8/2022 Ugyintézo:
Telefon:
E-mail:

Targy: Géntechnologiai modositast végzo 2. biztonsagi elszigetelési szintii 1étesitmény
létrehozdsanak engedélyezése az Orszagos Onkologai Intézet részére

HATAROZAT

Az Orszagos Onkoldgiai Intézet (1122 Budapest, Rath Gyoérgy utca 7-9., torzskényvi
azonosito szam (PIR): 309765, a tovabbiakban: Kérelmezo) kérelme alapjan, 2. biztonsagi
elszigetelési szintil géntechnologiai modositast végzd létesitmény létrehozasat - a
Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezo Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2022-
13. szamu véleményének, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag) OGYED29236-2/2022. szamu
szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozo jogszabalyokban, valamint
a keérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastdl szamitott 10 évig érvényes.

Orszagos Onkolégiai Intézet
Cim:1122 Budapest, Rath Gydrgy utca 7-9.

7-es épiilet:
Kisérletes Farmakologiai Osztaly
Foldszint: molekularis- és sejtbiologiai labor
o [ szamu helyiség (sejtes labor)
e [I. szamu helyiség (molekularis bioldgiai labor)
Alagsor: kisérleti allathaz
e 1. szamu helyiség
o II. szamu helyiség
o III. szami helyiség
e V. szamu helyiség

Molekularis Genetikai Oszrdly Molekularis Immunoligiai és Toxikologiai
Foldszint: Oszrdly
L. szamu helyiség Emelet: 1. szamu helyiség és 1L

szamu helyiség

aMmow am. gov .hu



11-es épulet

Pathogenetikai Osztaly Szelenofehérje Kutato Osztaly
Foldszint: 1. emelet:
e | szamu helyiség e [ szamu helyiség

I1. szamu helyiség
111, szamu helyiség

e [I. szamu helyiség

o [IL szami helyiség
e [V, szamu helyiség

Az egészségligyl szakhatosdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nelkil hozzdjarult.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellenorzése érdekében, véglegessé vilt
hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

A dontes ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozissal — a k&zléstdl szamitott 30 napon beliil a Fovarosi
Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Fovarosi
Torvenyszeknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benydjtani. A jogi
képviselovel eljard fél. valamint a belfoldi székhellyel rendelkezo gazdalkodd szervezet az
tirlapbenyujtas tamogatdsi szolgaltatas igénybevételével koteles benyijtant a keresetlevelet az
elektronikus tigyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyairol szoloé 2015. évi
CCXXIIL. toérvény alapjan. A keresetlevél benyujtdisdra szolgdlo idirlap elérhetd az
Agrdarminisztérium kézponti e-iigyintézési portalon megtaldlhato elektronikus iigyintézési
Sfeliiletéen, a htips:/magyarorszag. hu/ssuf fooldalitkereses talalatok,amper cimen. Ha
torvény eltéréen nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara
halasztd hatalya nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhet6. Ha egyik
fél sem kén targyalas tartasat, és azt a birdsig sem tartja sziikségesnek, a birésag az ligy
érdemében targyalason kiviil hatdroz. Targyalas tartisa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsnak nincs helye. A birosag egyszerisitett perben biralhatja el a
pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az
illetékekrodl szald 1990. évi XCIIL tdrvény (a tovadbbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c)
pontja alapjan a Kérelmezot személyes illetékmentesség illeti meg a birosagi eljaras soran.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgdltatasi dij megfizetése alol mentesiil, egyéb eljdrasi koltseg
nem meriilt fel.

Indokolas

A Kérelmezd 2021. december 11. napjan, hivatali kapun 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba
sorolt géntechnologiai modositast végzd létesitmény létrehozasanak targydban kérelmet
nyujtott be az egészségiigyl géntechnoldgiai hatosagként eljaré Orszagos Gyodgyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézethez (a tovabbiakban: OGYEI).
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Az OGYEI a kérelmet megvizsgalta és megallapitotta, hogy a kérelem elbiralasara a hatalyos
Jjogszabalyok alapjan nem rendelkezik hataskorrel, igy a kérelmet az altaldanos kézigazgatasi
rendtartasrol sz616 2016. évi CL. tdrvény (a tovabbiakban: Akr.) 17. §-dban foglaltak alapjan,
hivatali kapun, 2022. majus 2. napjan OGYEI/79646-2/2022. iktatoszamon megkiildte a
Hatosagom részere.

Az engedely iranti kerelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szolé 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl. valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjin megvizsgaltam,
¢s megallapitottam. hogy a Kérelmezo altal benyijtott dokumenticié megfelel a jogszabalyi
el6irasoknak.

Az engedélyezes irdnti dokumentaciot szakhatdsagi allasfoglalas céljabol az egészségligyi
szakhatosag részére BGMF/410-1/2022. iigyiratszamon 2022. mdjus 6. napjan, hivatali kapun,
valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/410-2/2022.
igytratszamon 2022. majus 6. napjan megkiildtem.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatésig OGYEI/29236-2/2022. ligyiratszamu 2022.
majus 20. napjan érkezett allasfoglaldsaban a kérelemben megjelolt 2. biztonsagi elszigetelési
szintii géntechnoldgiai madositast végzd létesitmény létrehozasanak engedélyezéséhez
eléirasok nélkiil hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetéen
indoklasaban az alabbiakat allapitotta meg: ,, A KérelmezG kérvényezi két épiilet (7-es és 11-
es) engedélyezését BSL2-es elszigerelésii géntechnologiai tevékenység végzésére. A laborok
elhelyezkedésének alaprajzar beadtak, az elszigetelésre és egyéb ovintézkedésekre vonatkozo
tablazatot a megjelolt laboratoriumokra kitoltotek. Hulladékkezelési szabalyzattal a laborok
rendelkeznek, a szabdlyzar megfelel a BSL2 veszélyes hulladék kezelés elSirdsainak A
Kérelmezdnek van a veszélyes hulladékok elszallitasara kétén szerzédése. A beadott
dokumentdacio alapjan a laborok megfelelnek a BSL2-es fokozatnak. A létesitményre az
engedély kiadhato.”

A Bizottsag 2022. mdjus 19. napjan arrol tdjékoztatta Hatosagomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményénck kialakitdsa érdekében tényallas
tisztazasa szilkséges.

Hatosagom a tényallds tisztazasa erdekében - révid uton, 2022. méjus 19. napjin
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/410-4/2022.
iktatészamu levelében az aldbbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezdt tovabbi informaciok
tisztazasara: az Escherichia coli vagy emldssejt/expresszids vektor rendszerekbe beépiteni
kivant célgének/inzertek meghatirozdsa, az expresszaltatni kivant gének meghatdrozasa,
illetve a célgének ismeretében Uj engedély beszerzésének/bejelentésének lehetséges tervezése,
Tovibba a balesetelhdritasi tervben potolni sziikséges a géntechnologiaval modositott
szervezetekkel bekdvetkezo balesetek esetén kévetendd protokollt.



A Kérelmezo 2022, majus 24. napjan érkezett, fentiekre vonatkozo — BGMF/410-6/2022.
szamon iktatott — védlaszat Hatosagom révid aton tovabbitotta a Bizottsdg felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megk{ildott valaszat 2022. majus 26. napjan
elektronikus uton megtartott ilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2022-
13. szamu véleményeben: .4 Bizottsag a kerelmet attekintette, aminek az elbiralasahoz
tovabbi informaciokra volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezg részére,
melveket az eljaro Hatosagon keresztiil kildott meg a kérelmezének, illerve meghallgaias
keretében tett fel. A valaszokat a Bizottsag megvitatta és minden tekintetben kielégitonek
talalta. Ennek alapjan a Bizotisag kiegészito feltételek nelkiil javasolja a Hatosagnak a 2.
biztonsagi szintbe tartozo létesitmeényvi engedély megadasat.”

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontéttem.
Az {igvintézési hataridé a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmezo az ltv. 3. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrdl szold 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetese alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. §-a, a 132/2004. (IV.29.) Korm. rendelet 1. § (1)
bekezdése d) pontja, 2-7. §-a, a géntechnologiai teveékenységre vonatkozd nyilvantartas és
adatszolgaltatas rendjér6l, valamint a geéntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély
iranti keérelemhez csatolandé dokumentaciordl szolé 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §-a,
a human-egészségiligy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emben testtel kdzvetleniil
érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnolégiai tevékenység végzését engedélyezo
géntechnoldgiai hatosag, valamint a mezogazdasag €s az élelmiszeripar terilletén, illetve
egyeb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
eljarasban kdzremikodo géntechnologiai szakhatosag kijelolésérdl szold 14/2008. (IV. 17.)
EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba Akr. 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése
alapjan hoztam meg,.

A jogorvoslatrol 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. evi L. torveny 12. § (1) bekezdesen, 13. § (1)
bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6) bekezdésein, 50. § (1) bekezdéseén, 77. § (1)-(2)
bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a birdsagok elnevezésérdl, székhelyérol és
illetékességi teritletének meghatarozasarol szold 2010. évi CLXXXIV torvény 3/A. §-4n és 4.
mellekleten alapul.

Hatdskdromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a 132/2004. (IV.29.)
Korm. rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskérérol
sz010 182/2022 (V.24.) Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.



Kiadmanyozasi jogom a kozponti allamigazgatasi szervekrol. valamint a Kormany tagjai €s az
allamtitkarok jogallasarol szdlo 2010. évi XLIIIL torvény 5. § (3) bekezdesének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeli és Mikodési Szabalyzatarol szolé 10/2019
(XI1.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fuiggelekének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2022. junius ,4":'"

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol

féoszmalvezets

A hatdrozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

2

Orszagos Onkologiai Intézet (1122 Budapest, Rath Gyorgy utca 7-9.);

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

Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezé Bizottsag Titkarsaga. Nemezeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban);

Pest Megyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc- biztonsagi, Névény- és Talajvédelmi
Foéosztaly (1135 Budapest. Lehel utca 43-47.) (masolatban);

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

Irattar.
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