AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatészam: BGMF/111- 3/2018. Ugyintézé:
Tel.:
E-mail:

Targy: Géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintii zart
rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezése — Avidin Kft.

HATAROZAT

Az Avidin Kutatd, Fejleszté és Kereskedelmi Kft. (6726 Szeged, Alsd kikétd sor 11/D.; a
tovabbiakban: Kérelmez6) iigyében, géntechnoldégiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhaszndlasat — a Géntechnologiai
Eljérasokat Véleményezd Bizottsig (a tovabbiakban: Bizottsig) GA2018-21 szamu
véleményének, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a
tovabbiakban: egészségligyi szakhatosag) OGYEL/34169-2/2018. szimu szakhatosagi
allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozé jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.

Géntechnoldgiaval modositott szervezetek zart rendszerii felhasznalasa a BGMF/111-2/2018
igyiratszama hatarozattal engedélyezett 2. biztonségi elszigetelési szintli géntechnologiai
modositast végzo létesitményben engedélyezett.

Felhasznalhato szervezetek:

huAPP-Swe/huPSEN kétszeres transzgenikus egér torzs C57BL/6 x C3H) F2,
GABAA delta receptor KO egér torzs: C57BL/6 ,

CHO (Horcesog ovarium sejtvonal),

HL60 (Humén promielotikus leukémia sejtvonal),

HEK293 (Humén emrbionalis vesesejt sejtvonal).

Az egészségligyl szakhatosdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezésehez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez0 az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatdsul megkiildom a féldmiivelésiigyi hatdsagi €s
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igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérél szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet
28. § (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

E hatérozat ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatarozattal szemben a Szegedi Kozigazgatasi
€s Munkaiigyi Birosag el6tt jogsérelemre hivatkozdssal kozigazgatasi per indithaté a kozléstdl
szamitott harminc napon belill. A Szegedi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosaghoz cimzett
keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz kell benyijtani. Ha egyik fél sem kéri targyalas
tartasat, és azt a birosag sem tartja sziikségesnek, a birosag az iigy érdemében tirgyalason
kiviil hoz hatarozatot. Targyalas tartisa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztisa miatt
igazolasnak nincs helye. A kézigazgatasi birosagi eljarasban az illetékekrdl szolo 1990. évi
XCIII torvény 62. § (1) bekezdés h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési jog illeti meg.

Indokolds

A Kérelmezo 2018. junius 25. napjan géntechnologidaval modositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznaldsa targydban kérelmet
nytjtott be Hatosadgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrél szolo 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérol,
valamint az eljaras soran az Europai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgiltam, és
megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.
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szakhatosdg részére TMF/722-1/2018 iigyiratszamon 2018. jinius 27. napjan, bizottsagi
véleményezés céljabol a Bizottsag részére TMF/722-2/2018 iigyiratszamon 2018. jinius 28.
napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2018. oktéber 7. napjan elektronikusan megtargyalta. A Bizottsag a
GA2018-21 szamu véleményében a dokumentacidt elégségesnek itélte.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatdsag OGYEI/34169-2/2018. iigyiratszamit 2018, julius
11. napjan érkezett &llasfoglaldsaban a kérelemben jeldlt géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséhez elbirasok nélkiil hozzajarult, tekintettel arra, hogy a tevékenység megfelel a
2. elszigetelési szint kévetelményeinek.

A géntechnolégiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszertben torténd felhasznalasara vonatkozo engedély tervezetét Hatosagom, az
Agrarminisztérium 2018. oktéber 17. napjan a honlapjan kézzétette, amelyre észrevétel nem
érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez0 részben foglaltak szerint dontéttem.
Az ligyintézési hatarid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.
A Kérelmez6 a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi

szolgaltatasi dijakrél sz6l6 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szama melléklet 3. pontjaban
meghatdrozott 6sszeget 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) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai
tevékenységre vonatkoz6é nyilvantartdis és adatszolgaltatas rendjér6l, valamint a
géntechnologiai  tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentdciordl sz616 82/2003. (VIIL. 16.) FVM rendelet 1. és 2. §-a, a humén-egészségiigy,
human gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kbzvetleniil érintkez6 vegyi anyagok
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezé géntechnolégiai hatdsag,
valamint a mez6gazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznilas
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kozremikddé
géntechnoldgiai szakhatdsag kijeldlésérdl szolé 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1)
bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szolo tajékoztatas az altalanos kdzigazgatasi rendtartasrdl sz6ld 2016. évi
CL. térvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjin, tovabba a
koézigazgatéasi perrendtartasrol szolo 2017. évi L. torvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (2) bekezdésének b) pontjan ¢€s (3) bekezdésének g) pontjan alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany
tagjainak feladat- és hataskérérdl szo16 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja
alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkdrok jogallasardl szolé 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Mikddési Szabalyzatardl szélé 2/2018. (IX. 10.) AM
utasitas 1. mellekletének 88. § (1) bekezdésén es 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2018. november ,, Al

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és

Oosztalyvezetd

A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Avidin Kutatd, Fejleszté és Kereskedelmi Kft., (6726 Szeged, Also kikétd sor 11/D.)
(tértivevénnyel) '

2. Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (masolatban})

3. Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag Titkarsaga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban})

4. Csongrad Megyei Korméanyhivatal, Népegészségiigyi és Elelmiszerlanc-biztonsagi
Foosztaly (6701 Szeged, Pf. 1096.) (masolatban)

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



