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Targy: géntechnoldgiai modositast végzo 1étesitmény létrehozasanak engedélyezése

HATAROZAT

A Semmelweis Egyetem (cim: 1085 Budapest, Ull6i it 26.; a tovabbiakban:
Kérelmezd) iigyében a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA2015-10 szdma véleményét, valamint az Orszigos
Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi
szakhatosag) OGYI1/10028-9/2015. iigyszamu szakhatésagi allasfoglalasat is
figyelembe véve a kérelemben, tovabba a mellékelt dokumentacidban foglaltak alapjan
a kérelemben szerepld 2. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnolégiai modositast
végzo létesitmeény létrehozasat

engedélyezem:

A géntechnolégiai tevékenység az alabbi helyiségekben engedélyezett:

Anatomiai, Szovet- és Fejlodéstani Intézet

Cim: 1094 Budapest, Tazoltd u. 58

Alagsor, Allathaz, egér részleg; 87. szoba

Miito; 84. szoba

Foldszint, 4. laboratérium; 73. szoba; 3. laboratérium; 75. szoba
I emelet, 1 sz. Neuromorfoldgiai laboratérium; 46. szoba

Biofizikai és Sugarbiologiai Intézet

Cim: 1094 Budapest, Tiizolté u. 37-47.

A fési, I1. emelet: 2.212,2.213, 2.214, 2.215, 2.226, 2.228, 2.229, 2.234
B fési, foldszint: 0.204, 0.206, 0.207

Bér-, Nemikortani és Boronkolégiai Klinika

Cim: 1085 Budapest, Maria u.41.

Genetikai Laboratérium III. em. 310.

Fotobioldgiai és fotokarcinogenezis laboratérium, V. em. 502., 503.
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Elettani Intézet

Cim: 1094 Budapest, Tiizolté u. 37-47.

III. em. 3.406, 4.409, 3.413, 3.414, 3.415, 3.416, 3.418, 3.420, 3.423, 3.424, 3.426,
3.427,3.429,3.430, 3.431, 3.433, 3.434, 3.437, 3.443, 3.445, 3.447, 3.448, 3.451

IV. em. 4.407, 4.408, 4.409, 4.410, 4.413

Elméleti Orvostudoményi Kozpont Allathaz
Cim: 1094 Budapest, Tiizolt6 u. 37-47.

Farmakognoziai Intézet
Cim: 1085 Budapest, Ullgi 1t 26.
ketto és fél emelet 253., 254., 257., 259.

Farmakolégiai és Farmakoterapias Intézet
Cim: 1089 Budapest, Nagyvarad tér 4.
Allathaz I1I. em. 319-320.

SE, NET, III. em. 308-309., G blokk

SE, NET, IV. em. 403A, 407-408.

SE, NET, V. em. 504., 505-506.

Genetikai, Sejt- és Immunbiolégiai Intézet
Cim: 1089 Budapest, Nagyvarad tér 4.

VI. em. 607.

VII. em. 703.

VIIIL. em. 804., allathaz

Genomikai Medicina és Ritka Betegségek Intézete
Cim: 1083 Budapest, Témé u. 25-29,
I. szamu Szemészeti Klinika ,,A” épiilet, III. em. 309.

Lsz. Gyermekgyogyaszati Klinika
Cim: 1083 Budapest, Bokay J. u. 53,
SE. L. sz. Gyermekgyogyaszati Klinika Kutatolaboratériuma

Lsz. Patoldgiai és Kisérleti Rakkutato Intézet
Cim: 1085 Budapest, Ullgi 1t 26.

II. em. 201-205, 215, 216, 227, 231-234., 238-242.
1. em. 305, 306, 308, 310, 312, 314-321].

I1Lsz. Belgydgyaszati Klinika
Cim: 1125 Budapest, Kuatvolgyi ut 4.
I11. em., Kutatdlaboratérium

Klinikai Kisérleti Kutaté- és Human Elettani Intézet
Cim: 1094 Budapest, Tiizolt6 u. 37-47.



Elméleti Orvostudomanyi Kozpont, III. em. 3.313; 3.314; 3.320; 3.321; 3.359;
3.336/2; 3.341/2; 3.344; 3.340/1; 3.325 3.360/1; 3.360/2; 3.340/1

Nagyvarad téri EIméleti Témb Allathaz
Cim: 1089 Budapest, Nagyvirad tér 4.
NET épiilet 23. em. NET/GMO Allatszobak 1-5.

Oralbiolégiai Tanszék
Cim: 1089 Budapest, Nagyvarad tér 4.
NET épiilet XV. em. 1509. sz. virus labor

Orvosi Biokémiai Intézet
Cim: 1094 Budapest, Tiizolt6 u. 37-47.
IV.em. 4.510; 4.513; 4.514,; 4.527, 4.528; 4.544; 4.550; 4.554

Orvosi Mikrobiologiai Intézet

Cim: 1089 Budapest, Nagyvarad tér 4.
IX. em. 0904, 0905; 0910,

X. em. 1005; 1007

Orvosi Vegytani, Molekularis Biologiai és Patobiokémiai Intézet

Cim: 1094 Budapest, Tiizolt6 u. 37-47,

II. em. EOK 2.108, 2.111, 2.112, 2,113, 2.117, 2.118, 2.119, 2.121, 2.122, 2.126,
2.127,2.128,2.130, 2.147, 2.148

Pszichidtriai és Pszichoterapias Klinika
Cim: 1083 Budapest, Balassa u. 6.
II. em. Molekularis Pszichiatriai Laboratérium

Viarosmajori Sziv- és érgydgyaszati Klinika

Cim: 1122 Budapest, Varosmajor u. 68.

Osszekots éptilet 111 em.: Ossejt-laboratérium, Zsilip, Sejtbiologiai Laboratérium, In
vitro sejtlaboratérium, Mikroszkdp szoba, El6készito.

SE Kardioldgiai K6zpont, Kisérleti Kutatd Laboratérium, foldszint: Kisallat
laboratdrium,

SE Kardiologiai Kozpont, Kisérleti Kutatd Laboratérium, emelet: In vitro
laboratorium, Genetikai laboratorium, Hemodinamikai laboratorium, Elokészito,
Kisallat szoba

Az egészségiigyi szakhatosig a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez
szakhatdsagi engedélyezési feltételek eldirdsa nélkiil hozzajarult.

A Keérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol mentesiil.



A jelen hatidrozatommal engedélyezett létesitmény ellenérzése érdekében, jogerds
hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatdsul megkiildém a géntechnolégiai
modositasnak tekintendd, valamint annak nem mindsild eljarasokrol és a
géntechnoldgiai tevékenység ellenérzésére jogosult hatoésagokrol szolo 111/2003. (XI.
5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-aban meghatarozott
hatésagoknak.

Hatarozatom a koziéssel jogerds, ellene kdzigazgatési iton jogorvoslatnak helye nincs.
A hatarozat birdsagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstol
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kérni a Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi
Birdsagtol. A keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsagnak kell
cimezni, de hatésagomnal kell hiarom példinyban benyijtani vagy ajanlott
kiildeményként postira adni. A pert a birdsag targyaldson kiviil biralja el, a felek
barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart. Targyalas tartdsat az ligyfél a
keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmez6 2015. marcius 9. napjan 1. és 2. elszigetelési szintli géntechnoldgiai
modositast végzd létesitmény engedélyeztetése iranti kérelmet nyidjtott be
Hatosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolé 1998. évi XXVII.
torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjérol, valamint az eljaras sordn az Eurdpai Bizottsaggal valé
kapcsolattartasrdl sz616 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgaltam és megallapitottam, hogy az megfelel a vonatkozd
jogszabadlyi elbirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot véleményezés céljabdl a Bizottsag részére,
valamint szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi szakhatosdg részére,
TMF/305-18/2015. és TMF/305-1/2015. iigyiratszamokon 2015. marcius 11. napjan
megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2015. marcius 26. napjan megtartott iilésén megtargyalta,
amelyen a Gtv. 5. § (5) bekezdésére tekintettel a Kérelmezo is részt vett. A GA2015-
10 szama bizottsagi véleményben a tobbség kiegészitd feltételek eldirdsat javasolta. A
Bizottsag javasolta a teljes létesitmény 2. elszigetelési szintbe sorolasat; egységes
GMO-ra vonatkozé hulladékkezelési szabalyzat létrehozasat, a géntechnoldgiai
tevékenységet folytato helyiségek pontos megjeldlését.

A Kérelmezé 2015. majus 20. napjan kiegészitdé dokumentumokat nyujtott be a
Géntechnoldgiai Hatésaghoz, amely tartalmazza a teljes létesitmény II. elszigetelési
szintbe soroldsat, a Semmelweis Egyetem Rektori utasitasat a hulladékkezelésrdl, a



géntechnoldgiai tevékenységet végzd helyiségek felsorolasat €s alaprajzat négy
intézetet érintden. A Kérelmezd a dokumentaciéval eleget tett a Bizottsag
feltételeinek.

A Bizottsag tovabba felhivta a Kérelmezd figyelmét, hogy amennyiben a Semmelweis
Egyetemen miikddnek géntechnolégiai munkdt folytaté magancégek, ugy szdmukra
kiilén engedély sziikséges géntechnologiai tevékenység folytatisihoz.

Targyi {igyben az egészségligyi szakhatésag OGYI/10028-9/2015. ligyiratszamu 2015,
oktéber 1. napjan beérkezett allasfoglalasiban a kérelemben jelolt géntechnolégiai
modositast végzo létesitmény létrehozasanak engedélyezéséhez kiegészitd feltételek
eldirasa nélkiil hozzajarult.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.

Az ligyintézési hataridd a Gtv. 16. § alapjan 45 nap. Az ligyintézési hataridébe a
szakhatosagi eljaras idétartama, valamint a hidnypétlasra iranyuld felhivastol, illetve a
tényallas tisztazashoz sziikséges adatok kozlésére irdnyulé felhivastél az annak
teljesitéséig terjedd idé a Ket. 33. § (3) bekezdésének c) és d) pontja alapjan nem
szamit bele.

A Kérelmezé az illetékekrol szolo 1990, €vi XCIIIL torvény 5. § (1) bekezdésének c)
pontja alapjan mentesiil az igazgatasi szolgéltatasi dij fizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 8. § (1) bekezdése, 16. §-a, a Rendelet 2.-7. §-aiban
foglaltak, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozé nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjér6l, valamint a géntechnologiai tevékenységhez szilkséges engedély iranti
kérelemhez csatolandé dokumentaciordl szolo 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. §,
2. §-a, 4. szamit mellékletének ,A” része, a human-egészségligy, human
gyogyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mez6gazdasag €s az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu
felhasznilas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban
k6zremiikod6 géntechnoldgiai szakhatosag kijeldlésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM
rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése
alapjan hoztam meg.

Hataskéromet a Gtv. 4. § (1) bekezdésének b) pontja és a Rendelet 1. § (3) bekezdése
biztositja, figyelemmel a kdzponti allamigazgatasi szervekr6l valamint a Kormany
tagjai és az allamtitkarok jogallasardl szolé 2010. évi XLIII. tdrvény 5. § (3)
bekezdésére és a Magyarorszag minisztériumainak felsorolasarél szolo 2014. évi XX.
torvény 1. § (2) bekezdésének c) pontjara, valamint a Féldmiiveléstigyi Minisztérium
Szervezeti és Miik6dési Szabalyzatarol szolé 3/2014, (VIIL.1.) FM utasitas 83. § (1)
bekezdésére €s a 2. fiiggelékének 4.2.4. pontjanak 3. a.} alpontjéra.



A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100.
§ (1) bekezdés a) és d) pontjai kizarjak, de a dontés birosagi eljaras keretében torténd
feltilvizsgalatanak lehetoségét a Ket. 100. § (2) bekezdése, tovabba 109. § (1)
bekezdés a) pontja valamint a polgari perrendtartasrél sz6l6 1952, évi IIL torvény (a
tovabbiakban: Pp.) 330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjadk. A Fovarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosag illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2015. oktober ,, £2

»A foldmiivelésiigyi miniszter nevében €s megbizasabdl:

féosztalyvezetd.”

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Semmelweis Egyetem (1085 Budapest, Ulléi Gt 26.)

2. Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest,
Zrinyi u. 3.) (méasolatban)

3. Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményez0 Bizottsag Titkarsaga (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban)

4. Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Novény- és
Talajvédelmi Foosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.} (méasolatban),

5. Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatésag (1088 Budapest, Jézsef kit. 6)
(masolatban)

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

7. NAIK Mez6gazdasagi Biotechnologiai Kutatokdzpont (2100 G&dollo, Szent-
Gyo6rgyi Albert u. 4.) (masolatban)

8. Irattar,
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