AGRARMINISATERIUR

BIODIVERZITAS- FS GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatdszam: BGMF/845-9/2022 Ugyintézé:

Telefon:
E-mail:

Targy: Géntechnologiai modositast végzd 2. biztonsagi elszigetelési szinti létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Semmelweis Egyetem, Laborallat-tudoméanyi Koordindcios
Kozpont részére

HATAROZAT

A Semmelweis Egyetem. Laborallat-tudomanyi Koerdindcidés Kdzpont (1089 Budapest,
Nagyvarad tér 4., a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelme alapjan, 2. biztonsagi elszigetelési
szintit géntechnoldgiai modositdst végzd létesitmény létrehozasat — a Géntechnologiai
Eljarasokat Véleményez$ Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsdg) GA-2022-24, szamu
véleményének, valamint az Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségtigyi Intézet (a
tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag) OGYEI/59860-2/2022. szému szakhatosagi
allasfoglaldsanak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes,

A géntechnologial tevékenység az alabbi szervezeti egységben engedél yezett:

Semmelweis Egyvetem
Laborallat-tudomanyi Koordinaciés Kozpont (Allathaz)
Cim: 1089 Budapest, Nagyvarad tér 4. 22. emelet

Helyiségek:
o HCEMM labor: miitd-labor; eutandzia szoba-labor; dllatszobak 1-9; alomcsere
szoba; mosogatd szoba: veszélyes hulladéktdrolé: oliézd-mosdo; alom-tdaprarolo;
[iroda; szocidlis helviseég; we-k; mosokonvha]; folyosdk

Tovabba a Kérelmezd allathdzabo! szarmazé mintak farmakolégiai vizsgalatok céljabol:
torténé szallitAsa a Semmelweis Egyetem, Farmakolégiai és Farmakoterdpias Intézet
adott lJaboratoriumaiba (419., 503 és 510) is engedélyezett.

Az egészségligyi szakhatdsdg a géntechnologial tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.
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A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében. véglegessé valt
hatarozatom masolatt példanyait tdjékoztatdsul megkiildém a fSldmivelésiigyi hatésagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelélésérdl szold 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

A dontes ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A ddéntéssel
szemben - jogsérelemre hivatkozassal — a koézléstol szamitott 30 napon belil a Févarosi
Torvényszék eldtt kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyGjtani, vagy
ajéanlott killdeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviseld nélkil eljaré felperes a keresetlevelet jogszabalvban meghatarozott
nyomtatvanyvon is eldterjesztheti. A jogi képviselével eljard fél. valamint a belfoldi
székhellvel rendelkezd gazdalkodd szervezet az Urlapbenyujtds tamogatdsi szolgdltatds
1génybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet az elektronikus iigyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altaldnos szabélyairol sz6lo 2015. évi CCXXIL tdrvény alapjan. 4 keresetievél
benyuijtasara szolgdlo ifrlap elérietd az Agrarminisztérivm kézponti e-ligyintézési portalon
megtalalhato elektronikus Hgyintézési felitletén, a
hitpsefmagvarorsseg luysauf fooldalflereses talalatok.amper cimen. Ha torvény eltérden
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasanak a dontés hatdlyosulasara halasztd hatdlya
nincs. de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartdsat, és azt a birésdg sem tartja sziikségesnek, a birdsag az {igy érdemében
targyalason kivill hataroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd. ennek elmulasztdsa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsdg egyszertsitett perben birdlhatja el a pert. ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrol sz616
1990. évi XCIIL tdrvény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének f) pontja alapjan a
Kérelmezdt személyes illetékmentesség illeti meg a birdsdgl eljards soran.

A Kérelmezé az igazgatdsi szolgaltatasi dij megfizetése aldl menteslil, egyéb eljarasi koltség
nem merilt fel.
Indokolas

A Kérelmezd 2022, szeptember 12. napjan 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
géntechnoldgiai modositast végzd 1étesitmény 1étrehozasanak targyaban kérelmet nyujtott be
Hatosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolégiai tevékenységrél szolo 1998. évi XXVIIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgial tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl. valamint az eljaras sordn az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrdl szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott dokumentacid megfelel a jogszabélyi
eldirasoknak.

Az engedélyezeés wanti dokumentécidt szakhatosagl allasfoglalas céljabdl az egészségligyi
szakhatdsag részére BGMF/845-1/2022. Gigyiratszamon 2022. szeptember 14. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/845-2/2022.
igyiratszamon 2022. szeptember 14. napjan megkiildtem.
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Targyi figyben az egészségiigyi szakhatosig OGYEL/59860-2/2022. Ugyiratszamu 2022.
oktéber 3. napjan érkezett dllasfoglalasaban a kérelemben megjeldlt 2. biztonsagi elszigetelési
szinti  géntechnoldgiai modositast végzd létesitmény létrehozdsanak engedélyezéséhez
eldirasok nélkil hozzajarult. A szakhatdsdgi allasfoglalas a tevékenység leirasdt kivetden
indoklasaban az alabbiakat allapitotta meg: ,, 4 Semmelweis Egvetem, Labordllar-tudomadnyi
Koordinacics Kozpont BSL2-es tfevékemységhez megfeleld dllathdzat szeretne hevonni zdri
rendszerti GM tevékenységbe. Az dllathdz elhelyezkedésének alaprajzar beadidak. A beadoit
dokumentdcio alapjan az dilathdz hdrom ajids beléptetd rendszere és felszerelése biztositia a
BSL2 biztonsdgi szint feltételeit. Hulladékkezelési szabdalvzattal az intézet rendelkezik, a
szabdalyzat megfelel a BSL2 veszélves hulladék kezelés eldirdsainak. Az egyetemnek van a
veszélves hulladékok elszallitdsdra kétott szerzédése. A létesitményre az engedély kiadhatd.

A Bizottsag 2022. szeptember 23. napjén amdl tdjékoztatta Hatdsagomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében
tenyallas tisztazasa szilkséges.

Hatosagom a tényallds tisztdzasa érdekében — rdvid uton, 2022. szeptember 26. napjan
elektronikusan kiildétt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/845-5/2022.
iktatdszamu levelében az alabbiakra szolitotta fel a Kérelmezot:

- vizsgalja felll, hogy az engedélyeztetni kivant 1étesitmény megfelel-e a Rendelet
2. szamu melléklet LA tablazatban foglalt 2. elszigetelési szintG el6irdsoknak,
mive] az allathaz teriiletén egy H jelzéstt (HCEMM) laboratérium is megtalalhaté.
Tovabba potolja a Rendelet 2. szamu melléklet I. A tablazatat;

- részletezze, hogy milyen tevékenységet terveznek végezni a HCEMM elnevezésii
laboratériumban;

- részletezze, hogy a hulladékkezelési utasitas 4.3.2.1. pontja szerinti, a 22. emeleti
laboratoriumokban  keletkez& sokféle (koztik veszélyes) hulladék milyen
tevékenységbdl szarmazik;

- potolja a géntechnoldgidval modositott allatokkal torténéd tevékenyvségekhez
tartozd helyiségek megnevezését,

A Kérelmezd 2022, szeptember 27. napjan érkezett, fentiekre vonatkozo — BGMF/785-
6/2022. szamon iktatott — valaszat Hatdsagom révid titon tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildstt valaszat 2022, szeptember 29.
napjan megtartott {ilésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2022-24, szamu
véleményében: 4 Bizottsag a kérelmet dattekintette, aminek az elbiralasahoz tovabbi
informdaciokra volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeker az
eljare Hatésdagon keresztil killdott meg a kérelmezdnek, illetve meghallgatds keretében tett
fel. A vdlaszokat a Bizottsag megvitatta. és minden tekintetben kielégitdnek taldalta. Ennek
alapjan a Bizotisag kiegészité feltételek nélkiil javasolja a Hatosagnak a 2. biztonsdgi szintbe
tartozo létesitmenyi engedély megadasat.”

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a BGMF/845-9/2022. igyiratszami engedélyben
engedelyezett 1étesitménybdl szdrmaz6 mintdkat farmakologai vizsgalatok céljabol tervezi
felhasznalni a Semmelweis Egyetem, Farmakologiai és Farmakoterdpias Intézet 419., 503 és
510 laboratériumaiban is. fgy a Kérelmezé allathdzabdl szarmazé mintdk az adott
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helyiségekbe (Semmelweis Egyetem, Farmakologiaiés Farmakoterapias Intézet 419., 503 és
510) torténd szallitasa is engedélyezett.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntottem.
Az tigyintézési hataridé a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmezo6 az Itv. 5. § (1) bekezdésének f) pontja, valamint a géntechnoldgiai tevekenység
engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi szolgaltatasi dijakrdl szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b) pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgdltatasi 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 géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas €s
adatszolgaltatas rendjérél. valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez szlikséges engedély
irdnti kérelemhez csatolandd dokumentaciorol szolo 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. §-a,
a human-egészségligy, human gyogyszergyartas teriilletén, és az emberi testtel kozvetleniil
érintkez0 vegyl anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélvezd
géntechnoldgiai hatésag. valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar terliletén, illetve
egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd
eljarasban kozremikodd géntechnoldgiai szakhatdsag kijeldlésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.)
EUM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kézigazgatasi rendtartasrdl szolo 2016.
évi CL. torvény (a tovébbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan
hoztam meg.

A jogorvoslatrol szold tajékoztatds 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 kidzigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi L. térvény 12. § (1)
bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6) bekezdésein, 50. § (1)
bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a birosagok
elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szold 2010. évi
CLXXXIV toérvény 3/A. §-an és 4. mellekletén alapul.

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

Kiadmdanyozési jogom a kdzponti dllamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szélo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mukddési Szabalyzatardl szolé 10/2019
(XIL1.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén ¢és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2022. oktdber ,// 4 i

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

RS
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Semmelweis Egyetem, Laborallat-tudoméanyi Koordinacios Kézpont (1089 Budapest,
Nagyvarad tér 4., 22. emelet);

Semmelweis Egvetem. Innovdcids Koézpont (1085 Budapest. Ullsi Gt 26.)
(mdsolatban);

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

Géntechnologiai  Eljardsokat  Véleményezé  Bizottsag  Titkarsdga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatdsag (1024 Budapest.
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban);

Pest Megyei Kormanyhivatal, EIelmiszerlénc—biztonségi, Allategészségiigyi, Novény-
és Talajvédelmi Féosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) {masolatban);

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

Irattar.
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