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Targy: Géntechnoldgiai modositast végzd 2. biztonsigi elszigetelési szinth 1étesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Vascular Venture Kft. részére

HATAROZAT

A Vascular Venture Kft. (1095 Budapest, Lechner Odén fasor 3., adészém: 14153589-2-43,
cégjegyzekszam: 01 09 891322, a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelime alapjan, 2. biztonsagi
elszigetelési szintli gentechnologiai moédositast végzé [étesitmény létrehozasat — a
Géntechnoldgial Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2022-
04. szamu véleményének, valamint az Orszagos Gybdgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi
Intézet (a tovébbiakban: egészségiigyli szakhatésdg) OGYEV6774-2/2022. szami
szakhatosagi allasfoglaldsanak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint
a kérelemben foglaltak betartdsa meliett

engedélyezem.

Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes.

Vascular Research Group
Cim: 1083 Budapest, Fiivészkert utca 3.

Helyiségek:
o Kdzds nagy laboratorium (E01)
e Folyoso (E03)
e  Mikrobiologiai labor (E12)
o Aramldsi citometrids és sejtvilogaté labor (F13)
o Sejttenyeszto labor (E14)
e Hiitészoba (E15)
Egyéb:
e Hdrom kutatdi irodahelyiség, férfi és ndi mellékhelyiség (E04-E11)

Az egészségligyi szakhatdosdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

Agrammniszierinn 85 Badapest Kossuth Lojos tér 11
Comiail gmot@am.gov.hu

Telefon G6 1 702 AnRA



A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkildom a foldmiivelésiigyi hatdsagi és
igazgatdsi feladatokat ellatd szervek kijelolésérél szolo 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdésagoknak.

A dontes ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon belil a Fovarosi
Torvényszek elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Févérosi
Térvényszeknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell beny(jtani, vagy
ajanlott killdeménykeént az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviseld nélklll eljard felperes a keresetlevelet jogszabédlyban meghatirozott
nyomtatvanyon is eldterjesztheti. A jogi képviselovel eljard fél, valamint a belfoldi
székhellyel  rendelkezd gazdéalkodd szervezet az Urlapbenyujtds tamogatasi szolgéltatas
igénybevéetelével kiteles benyijtani a keresetlevelet az elektronikus ligyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok alfalanos szabalyairol szold 2015. évi CCXXII. térvény alapjan. A keresetlevél
benyujtasara szolgdlo drlap elérhietd az Agrarminisztérium kozponti e-ligyintézési portilon
megtaldalhato elektronikus igyintézési Seliiletén, a
hittps://magyarorszag. iw/szuf fooldalikereses talalatok,amper cimen. Ha térvény eltéréen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyijtisanak a domtés hatdlyosuldsara halasztdé hatilya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalds tartasat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az {igy érdemében
targyalason kivil hatdroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhets, ennek elmulasztisa
miatt igazoldsnak nincs helye. A birdsdg egyszerlsitett perben biralhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrdl sz01o
1990. évi XCII. tdérvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-dnak (1) bekezdése alapjdn a
kdzigazgatasi hatarozat birdsagi felitlvizsgélata iranti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz
harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1) bekezdésének h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési
jog illeti meg.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgéltatds: dijat megflizette, az eljarisban egyéb eljarasi koltség
nem merilt fel.

IFndokolds

A Kérelmez§ 2022. januar 24. napjan, elektronikus formédban 2. biztonsagi elszigetelési
osztilyba sorolt géntechnoldgiai moddositast végzd létesitmeény létrehozasanak targyaban
kérelmet nyujtott be Hatdésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrél szdolo 1998, évi XX VI térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljaras sordn az Europai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szold
132/2004. (IV. 29.) Konn. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.
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Az engedelyezes iranti dokumentéaciot szakhatosagr allasfoglalas céljabol az egészségligyi
szakhatosag részére BGMF/80-1/2022. ugyiratszamon 2022. januar 28. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/R0-2/2022.
iigyiratszamon 2022. januar 28. napjan megkiildtem.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatésig OGYEU6774-2/2022. {igyiratszéma 2022.
februar 17. napjan érkezett d4llasfoglaldsaban a kérelemben megjelSlt 2. biztonsagi
elszigetelési szinti géntechnologiai modositast végzd létesitmény  létrehozdsanak
engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalds a tevékenység
leirasat kovetden indoklasaban az alabbiakat allapitotta meg: ,,(...) A létesitmény megfelel a 2.
elszigetelési biztonsagi szint eldirt szabdlyainak, az engedély kiadhaté.”

A Bizottsdg 2022. februar 18. napjan arrdl tajékoztatta Hatosdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében
tényalléas tisztazdsa szlkséges.

Hatosigom a tényallds tisztdzasa érdekében — rovid tuton, 2022. februar 21. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/80-19/2022.
iktatoszdmu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezét tovabbi informéciok
tisztazasara: a Kérelmezd nyujtsa be a [étesitményben alkalmazni kivant Baleset-elharitasi
Tervet illetve a Hulladékkezelési Szabalyzatot. Tovabba a Bizottsag tisztazast kért az alabbiak
vonatkozasaban is: a kdzds nagy laboratériumban (E01) pontosan milyen géntechnoldgiai
modositashoz szitkséges molekuléris bioldgiai munka folyik; keriilnek-e az EO01 jelzéssel
ellatott laboratdriumba géntechnoldgidval modositott szervezetek vagy bel6litk szarmazd
DNS; torténik-e itt PCR vizsgalat és fehérje analizis; a mikrobiolégiai laborban (E12) térténik
az Escherichia coli és élesztdgomba tdrzsek tenyésztése és genetikai modositasa, a
géntechnologidval modositott mikroorganizmusok tovabbi vizsgalata is itt torténik-¢, és ehhez
milyen berendezéseket, miiszereket hasznalnak.

A Kérelmezd 2022. februar 23. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMFE/80-21/2022.
szamon iktatott — valaszat Hatosagom rovid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildott valaszat 2022. februar 24. napjan,
elektronikus dion megtartott tilésén megtargyalta, és az alabbiakat 4llapitotta meg GA-2022-
04. szamu vélemeényeben: ,, A Bizottsag a kérelmet ditekintette, valamint a Kérelmezd dltal
kiildott valaszokat megvitaita, és minden tekintetben kielégitonek taldlta. Ennek alapjdn a
Bizotisag kiegészild feltételek nélkul javasolia a hatésdignak a 2. biztonsdgi szintbe tartozo
létesitmenyi engedeély megadisat.”’

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem.
Az tigyintézési hataridé a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.
A Kérelmezé a géntechnolodgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi

szolgaltatasi dijakrol szolé 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szdmu melléklet 2. pontjaban
meghatirozott 6sszeget megfizette.



Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. §-a, a Rendelet 1. § (1) bekezdése d) pontja, 2-7.
§-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas rendjérol,
valamint a 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §-a, a human-egészségiigy, human
gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében
géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdosag, valamint a
mezdgazdasag €s az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyeb ipari célu felhasznalas esetében
géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kézremiikodd géntechnoldgiai
szakhatosag kijelolésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba
az altalanos kdzigazgatasi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.)
80. § (1) bekezdese és 81. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél sz616 tajékoztatas az Akr. 112. § (1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114.
§ (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrol szold 2017. évi 1. térvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1)
bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) €s (6) bekezdésein, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3)
bekezdésén, valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozasarol szold 2010. évi CLXXXIV torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- €s hataskorérol szolo 94/2018. (V. 22.)
Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja alapozza meg.

Kiadményozasi jogom a kdzponti dllamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti €s Mikddési Szabalyzatarol szolé 10/2019
(XII.30.) AM utasitas 1. mellekletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2022. marcius ,,2 »

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol

féosztalyvezetd



A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.
2.

L¥S]

Vascular Venture Kft. (1095 Budapest, Lechner Odén fasor 3.),
Orszagos Gyobgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun masolatban),

. Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményez Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti

Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockézatkezelési Igazgatdsag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan mésolatban),

Pest Megyei Korméanyhivatal, Elelmiszerlanc- biztonsagi, 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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