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Targy: 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai modositast végzd 1étesitmeny
létrehozadsanak engedélyezése a Vascular Venture Kft. részere

HATAROZAT

A Vascular Venture Kft. (1095 Budapest, Lechner Odén fasor 3. B/3.; a tovabbiakban:
Kérelmezd) iigyében, 2. biztonsagi elszigetelési szintil géntechnolégiai modositast végzd
létesitmény létrehozdsat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsig) GA2018-16 szamu véleményenek, valamint az Orszagos
Gyobgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi
szakhatosag) OGYEI/32666-2/2018. szamu szakhatosagi allasfoglalaséanak
figyelembevételével - a vonatkozd jogszabélyokban, valamint a keérelemben foglaltak
betartasa mellett

engedélyezem.

A géntechnolégiai tevékenység az alabbi szervezeti egységben engedélyezett:

Vascular Venture Kft.

Cim: 1022 Budapest, Herman Otto 1t 15. 3. épiilet

Helyiségek: Magasftldszinten elhelyezkedd bevezeté folyosd, valamint abbol zarhato ajtoval
nyilé két laboratorium komplexum. A nagyobbik komplexum all egyrészt egy egy-légteri
laboratériumboél, masrészt egy abbol nyilo hidegszobabdl és egy ugyancsak abbol nyild,

ajtoval elvalasztott, zartter(i sejttenyészt6 laboratoriumbol. A kisebbik komplexum all egy
atjaré miszerszobabol, melybol nyilik egy biokémiai €s egy sejtbiologiai laboratorium.

Az egészségiigyi szakhatosdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nelkiil hozzajarult.

A Kérelmez0 az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.



A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkiildém a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelslésérdl sz6lé 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet
28. § (2) bekezdésében meghatarozott hatésdgoknak.

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatarozattal szemben - jogsérelemre
hivatkozassal — a kozlést6! szimitott 30 napon beliil a Févérosi Kézigazgatdsi és Munkaiigyi
Birosag elétt kdzigazgatasi per kezdeményezhet6. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz
kell benyijtani. Ha egyik fél sem kéri tirgyalds tartasat, és azt a birdsig sem tartja
sziikségesnek, a birosag az ligy érdemében targyalason kiviil hatdroz. Targyalds tartdsa a
keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolds

A Kérelmezé 2018. junius 6. napjan 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt
geéntechnoldgiai modositast végzo létesitmény létrehozdsanak targyaban kérelmet nytjtott be
Hatosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szold 1998. évi XXVIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérél,
valamint az eljaras sordn az Eurdpai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol szol6 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjin megvizsgaltam és
megallapitottam, hogy a Kérelmezo dltal benyujtott dokumentéacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés irdnti dokumentaciokat szakhatdsagi allasfoglalds céljabol az egészségiigyi
szakhatosdg részére TMF/636-1/2018 ugyiratszamon 2018. junius 14. napjn, bizottsigi
véleményezés céljabol a Bizottsig részére TMF/636-2/2018 ligyiratszimon 2018, janius 15.
napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2018. jalius 6. napjan elektronikus titon megtargyalta. A Bizottsag
GA2018-16 szamu véleményében a tobbség a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Térgyi iigyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEV32666-2/2018. ligyiratszama 2018. jilius
3. napjan érkezett llasfoglalasaban a kérelemben jelolt géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséhez elirdsok nélkiil hozzajarult, tekintettel arra, hogy a dokumentécié alapjan a
kutatasba bevonni kivant laborok megfelelnek a 2. elszigetelési szint el6irasainak.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.

Az ligyintézési hatarid6 a Gtv. 16. § alapjan 45 nap.,

A Kérelmez6 a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol szol6 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 2. pontjdban

meghatirozott dsszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. § (1) bekezdése, 16. § (1) bekezdése, a Rendelet
2-7. §-aiban foglaltak, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozé nyilvantartds és



adatszolgdltatds rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély
iranti kérelemhez csatolandé dokumentéciordl szolé 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §-a,
a human-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil
érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
géntechnologiai hatosag, valamint a mezégazdasdg és az élelmiszeripar teriiletén, illetve
egyéb ipari célu felhasznalds esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd
eljarasban kdzremiikodé géntechnoldgiai szakhatosag kijelélésérdl szolo 14/2008. (IV. 17)
EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg,

A jogorvoslatrdl szolo tajékoztatds az altalanos kdzigazgatdsi rendtartasrol szlé6 2016. évi
CL. tdrvény 114, § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi 1. torvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (2) bekezdésének a) pontjan és (3) bekezdésének a) pontjan alapul,

Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdésének b) pontja, a foldmiivelésiigyi
rendelet 28. § (1) bekezdésének a) pontja, tovabba a Rendelet 1. §-anak (3) bekezdése és a
Kormany tagjainak feladat- és hataskorérol szolé 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. § 10.
pontja allapitja meg.

Kiadmdanyozasi jogom a kézponti dllamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarél sz6lé 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésén, valamint a
Féldmiiveléstigyi Minisztérium Szervezeti és Miikddési Szabalyzatardl szolé 1/2017. (IV.
28.) FM utasitas mellékletének 87. § (1) bekezdésén ¢s 2. fliggelékének 4.2.5. pont 3. alpont
a) pontjan alapul.
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Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megh
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A hatérozatot 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
. 3.) (hivatali kapun)

3. Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag Titkdrsaga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban),

4. Pest Megyei Kormanyhivatal, Eleimiszerlanc-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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