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Targy: Géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintii zart
rendszerben t6rténd felhasznalasianak engedélyezése a Vascular Venture Kft. részére

HATAROZAT

A Vascular Venture Kft. (1095 Budapest, Lechner Odén fasor 3. B/3.; a tovabbiakban:
Kérelmezd) ligyében, géntechnolégidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési
osztilyba sorolt zart rendszerben torténé felhaszndldsat — a Géntechnolégiai Eljarasokat
Véleményezé Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsig) GA2018-17 szami véleményének,
valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban:
egészségiigyi szakhatosag) OGYEI/32665-2/2018. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak
figyelembevételével - a vonatkozd jogszabdlyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartasa mellett

engedélyezem.

Géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszerii felhasznalasa a TMF/636-9/2018
iigyiratszamu hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnoldgiai
modositast végzo létesitményekben engedélyezett.

Felhasznalhato szervezetek:

Escherichia coli (E.coli): XL1-Blue, DH5alfa, K-12 torzsek

Saccharomyces cerevisiae (soréleszto)

Pichia pastoris (metilotréf élesztd)

HEK-293 (immortalized human embryonic kidney cell-line — emberi magzatbol
transzformalt sejtvonal)

Az egészségligyi szakhatésdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzdjarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellenbérzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiilldom a foldmiivelésiigyi hatésagi és
igazgatasi feladatokat ellatdo szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet
28. § (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.



Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatdrozattal szemben — jogsérelemre
hivatkozassal — a kozlést6]l szamitott 30 napon beliil a Févarosi Kdzigazgatdsi és Munkatigyi
Birosag elott kozigazgatasi per kezdeményezhet6. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz
kell benyudjtani. Ha epyik fél sem kéri targyalds tartasat, és azt a birdsdg sem tartja
sziikségesnek, a birdsag az ligy érdemében targyaldson kiviil hataroz. Targyalas tartasa a
keresetlevélben kérheto, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmez6 2018. junius 7. napjan géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben t6rénd felhaszndldsa targyaban kérelmet
nyujtott be Hatosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrdl szolé 1998. évi XX VI térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljardsi rendjérol,
valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsdggal valé kapcsolattartasrol sz6lé 132/2004. (1V.
29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és
megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyijtott dokumenticié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedeélyezés iranti dokumentaciokat szakhatosagi allasfoglalas celjabol az egészségiigyi
szakhatosag részére TMF/636-1/2018 iigyiratszamon 2018. junius 14. napjdn, bizottsagi
veéleményezés céljabol a Bizottsag részére TMF/636-2/2018 iigyiratszamon 2018. junius 15.
napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2018. julius 6. napjan, elektronikus Uton megtartott iilésén
megtargyalta. A Bizottsdg GA2018-17 szamu véleményében a tobbség a dokumenticiot
elégségesnek itélte.

Targyi tigyben az egészségiigyi szakhatosdg OGYEL/32665-2/2018. iigyiratszamu 2018. julius
3. napjan érkezett allasfoglaldsaban a kérelemben jel6lt géntechnoldgiai teveékenység
engedélyezéséhez eldirasok nélkill hozzdjarult, tekintettel arra, hogy a felhasznalni kivant
mikroorganizmusok, sejtvonalak és plazmidok kereskedelmi forgalomban hozzaférhetbek,
évtizedek ota hasznalt anyagok. Patogenitasuk, allergén és toxikus tulajdonsagaik human
egeszségligyl szempontbdl jelentéktelen.

A géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasara vonatkozd engedély tervezetét Hatésagom az
Agrarminisztérium 2018. julius 24. napjan a honlapjan kdzzétette, amelyre észrevétel nem
érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.
Az ligyintézési hatarido a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.
A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi

szolgdltatasi dijakrdl szolé 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szaml mellékletének 3.
pontjaban meghatirozott dsszeget megfizette.



Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. §
(1)-(6) bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdésének b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai
tevékenységre vonatkozé nyilvantartas ¢és adatszolgdltatds rendjérdl, valamint a
géntechnologiai  teveékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentaciorol szolé 82/2003. (VIL. 16.} FVM rendelet 1. és 2. §-a, a human-egészségiigy,
human gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkez6 vegyi anyagok
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyez6 géntechnologiai hatdsag,
valamint a mez6gazdasag €s az €lelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kozremiikodo
géntechnologiai szakhatdsag kijel6lésérdl sz6lo 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1)
bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol sz6lé tajékoztatas az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi
CL. torvény 114. § (1) bekezdésén €s 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovdbba a
kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi 1. térvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdesén, 13. § (2) bekezdésének b) pontjan és (3) bekezdésének a) pontjan alapul.

Hataskdromet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja
alapozza meg.

Kiadmdnyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrél valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szoldé 2010. évi XLIIL. torvény 5. § (3) bekezdésén, valamint a
Foldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Miikddési Szabalyzatarol szolo 1/2017. (IV.28.)
FM utasitas mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.5. pont 3. alpont a)
pontjan alapul,

Budapest, 2018. ,, Ut/g& . ”C){Z?-—n

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevébep/g

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Vascular Venture Kft. (1095 Budapest, Lechner Odén fasor 3. B/3) (tértivevénnyel)

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

3. Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezo Bizottsag Titkarsaga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (rasolatban),

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

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

6. Irattar.
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