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Targy: Geéntechnologiai modositdst végzd 2. biztonsdgl elszigetelési szintll létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Semmelweis Egyetem, Farmakoldgiai és Farmakoterapids
Intezet reszére

HATAROZAT

A Semmelweis Egyetem, Farmakologiai és Farmakoterdpias Intézet (1089 Budapest,
Nagyvarad tér 4., a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelme alapjan, 2. biztonsagi elszigetelési
szintll géntechnologiai modositast végzd létesiimény létrehozasat — a Géntechnoldgiai
Ehjardsokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsig) GA-2022-22. szamu
véleményének, valamint az Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyl Intézet (a
tovibbiakban: egészségiigyi szakhatosdg) OGYEL/59854-2/2022. szamu szakhatosagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozé jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2025, oktdber 22, napjéig érvényes.

A gentechnologiai tevékenység az aldbbi szervezeti egységhen engedélyezett:

Semmelweis Egyetem
Farmakologiai és Farmakoterapias Intézet
Cim: 1089 Budapest, Nagyvarad tér 4. I[I-V. emelet
Helviségek:
e 419, mikroszkdp labor,
e 503. sejtkultara laboratorium (Sejt labor),
e 510. in vitro laboratérium

Az egészségligyl szakhatosdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkiil hozzajarult.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tdjekoztatasul megkiildém a foldmivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat elldtd szervek kijelslésérdl szold 383/2016. (XIL 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatérozott hatdésdgoknak.



A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A ddntéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozdssal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Févarosi
Térvényszék elott kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benytjtani, vagy
ajanlott kiildemenylként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatdrozott
nyomtatvanyon is eldterjesztheti. A jogi képviselbvel eljard 81, valamint a belfldi
székhellvel rendelkezd gazdalkodd szervezet az Urlapbenyujtas tdmogatdsi szolgaltatds
igénybevételével kiteles benyujtani a keresetlevelet az elektronikus Ggyintézés és a bizahmi
szolgaltatasok altalanos szabdlyairdl sz6lo 2015. évi CCXXIL t6rvény alapjan. A keresetlevél
benyiijtasara szolgdlo frlap elérhetd az Agrarminiszterium kizponti e-tigyintézési portilon
megtaldalhato elektronikus Hgyintégési feliiletén, a
hrtps://magvarorszag.uy/stuf fooldalikereses talalatoiamper cimen. Ha t6rvény eltéréen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtdsanak a dontés hatalyosulasdra halasztd hatdlya

nincs. de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeménvezheté. Ha egyik fél sem kéri
targyalds tartdsat, €s azt a birosdg sem tartja szilkségesnek, a birdsag az ligy érdemében
targyalason kiviil hatdroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhet6. ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye. A birésdg egyszeriisitett perben birdlhatja el a pert. ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrdl szolo
1990. évi XCIIL tdrvény (a tovébbiakban: Ttv.) 5. § (1) bekezdésének f} pontja alapjan a
Kérelmez6t személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljards soran.

A Kérelmezd az igazgatdsi szolgaltatdsi dij megfizetése aldl mentesiil, egyéb eljarasi koltség
nem merilt fel.

Indokolas

A Kérelmez6d 2022. augusztus [9. napjén 2. biztonsdgl elszigetelési osztalyba sorolt
géntechnoldgial maédositast végzd 1étesitmeény [étrehozasanak targyaban kérelmet nyvjtott be
Hatésagomhoz.

Az engedély irdnti kérelmet a géntechnologial tevékenységrol 2016 1998. évi XXVIL. torvény
(a tovébbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl. valamint az eljdrds sordn az Eurdpail Bizottsdggal vald kapesolattartasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumentacid megfelel a jogszabalyi
eldirdsoknak.

Az engedélyezés irénti dokumentéciét szakhatosagi allasfoglalas céljabdl az egészségligyi
szakhatdsag reszére BGME/785-1/2022. Ggyiratszdmon 2022, szeptember 14. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/785-2/2022,
Ugyiratszamon 2022. szeptember 14. napjan megkiildtem.

Téargyi ligyben az egészségiigyi szakhatosig OGYEI/59854-2/2022. iigyiratszamu 2022.
szeptember 28. napjan érkezett allasfoglaldsaban a kérelemben megjeldlt 2. biztonsagi
elszigetelési szintd géntechnologiai moédositast végzé  Iétesitmény  létrehozasanak
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engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil hozzdjarult. A szakhatosagi allasfoglalds a tevékenység
lefrasat kivetden indoklasdban az alabbiakat allapitotta meg: ,.4 laborok elhelvezkedésének
alaprajzar beadtak, az elszigetelés és egyéh ovintézkedések laboratoriumi tevekenységek
végzésekor cimii tabldzarot mindhdrom egységre kitoltétick. A wibldzar alapjan a laborok
megfelelnek a 2. sziniti BSL fokozarmak. A fentick alapjén szakharésdgi dlldasfoglalasomat a
rendelkezd részben foglaltak szerint alakitottam ki. A létesitményre az engedély kiadhaid.”

A Bizottsag 2022. szeptember 23. napjan arrdl tajékoztatta Hatdsdgomat, hogy a kérelem
bizottsdgi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében
tényallas tisztidzasa sziikséges.

Hatosdgom a tényallds tisztdzdsa érdekében — roévid Uton, 2022. szeptember 26. napjn
elektronikusan kilddtt — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/785-5-/2022.
iktatoszamu levelében az alabbiakra szélitotta fel a Kérelmezdt:

- tisztdzza a formanyomtatviny 8c €s 8d pontjai kozott felmeriild eltéréseket,
miszerint a tervezett munka szdveges leirdsdban (8d) nem szerepel a CRISPR
technika, de a 8c pontban alkalmazott technikaként ez a technika meg van jelélve;

- a formanyomtatvany 8b részében szerepel a géntechnoldgidval modositott
allatokkal tervezett munka. ami a hozzé kapcsolddd zart rendszerd felhaszndlasi
kérelemben nem szerepek. Kérem, tisztazza az ellentmondast;

- 1smertesse, hogy hogyan tdrténik a levegdbeli terjedés minimalisra csékkentése:

- részletezzek, hogy miként és milyen biztonsdgi intézkedések mellett torténik a
genetikailag médositott szervezetek mozgatasa a laborok kézott.

A Kérelmezd 2022, szeptember 27. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/783-
6/2022. szamon iktatott — valaszat Hatosagom révid Gton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildott valaszat 2022, szeptember 29.
napjan megtartott {ilésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2022-22, szamu
véleményében: ,A Bizottsag a kérelmet attelintette, aminek az elbirdldsdhoz tovdabbi
informaciokra volt sciiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezé részére, melyeket az
eljaro Hatosdagon keresztil kiilddtt meg a kérelmezdnek, illerve meghallgatds keretében rett
Jfel. A valaszokat a Bizottsag megvitatta, és minden tekintetben kielégitdnek taldlia. Ennek
alapjan a Bizotisag kiegészité feltételek nélkiil javasolja a Hatdsdgnak a 2. bizionsagi szintbe
tartozo létesitmenyi engedeély megaddsat.”

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez9 jelen kérelmében Uj laboratériumokra kérte az engedély
megadését, ennek meglelelden jelen engedély is a Kérelmezdé mar meglévé laboratdériumaira
vonatkozo, TMF/305-63/2015. {igyiratszamon engedélyezé hatarozatban meghatarozott ideig,
azaz 2025. oktéber 22. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntéttem.

Az dgyintézési hataridd a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.



A Kérelmez6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének f) pontja, valamint a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgéltatasi dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-dnak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. §-a, a 132/2004. (IV.29.) Korm. rendelet 1. § (1)
bekezdése d) pontja, 2-7. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas és
adatszolgaltatas rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély
ranti kérelemhez csatolandd dokumentaciordl szolo 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. §-a,
a human-egészségligy, human gyogyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil
érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
géntechnoldgiai hatosdg, valamint a mezdgazdasdg ¢és az élelmiszeripar teriletén, illetve
egyeéb ipari célu felhasznalds esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
eljarasban kozremikddd géntechnologiai szakhatosag kijeldlésérdl szold 14/2008. (IV. 17.)
EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kdzigazgatasi rendtartasrol szolo 2016.
évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése es 81. § (1) bekezdése alapjan
hoztam meg.

A jogorvoslatrol szol6 tajékoztatas az Akr. 82. § (1) bekezdésén, 112. § (1) bekezdésén, 113.
§ (1) bekezdeésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének
a) pontjan, tovabba a koézigazgatasi perrendtartasrol szold 2017. évi L. torvény 12. § (1)
bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) €s (6) bekezdésein, 50. § (1)
bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a birdsagok
elnevezésérol, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasarol szold 2010. évi
CLXXXIV torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet ¢s illetekességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szold 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kozponti allamigazgatési szervekrol. valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolé 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mukdodési Szabalyzatardl szolé 10/2019
(XIL.30.) AM utasitds 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2022. oktéber 44 ”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol

foosztalyvezetd



A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

!\.)

(U%]

Semmelweis Egyetem, Farmakologiai és Farmakoterapids Intézet (1089 Budapest,
Nagyvarad tér 4., III-V. emelet);

Semmelweis Egyetem. Innovaciés Kdézpont (1085 Budapest. Ullsi ut 26.)
(masolatban);

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

Géntechnologiai  Eljdrdsokat  Véleményezd Bizottsag  Titkarsiga, Nemzeti
EIelmiszerlénc—biztonségi Hivatal, Kockézatkezelési Igazgatésdg (1024 Budapest,
Kitaibel P4l utca 4.) (elektronikusan mésolatban):

Pest Megyeil Kormanyhivatal, Elelmiszer]énc—biztonségi, Allategészségiigyi, Noveény-
¢s Talajvédelmi Féosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban);

Nemzeti Elelmiszerla’nc—biztonségi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban);

Irattar.
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