I

:

E
1

AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- [:S GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatészam: BGMF/77-9/2024 Ugyintézé:
Telefon:
E-mail:

Targy: Géntechnologiai mddositast végz6 2. biztonsagi elszigetelési szintll 1étesitmény
létrehozasanak engedélyezése az Aurigon Labs Zrt. részére

HATAROZAT

Az Aurigon Labs Zrt. (2120 Dunakeszi, Palya w. 2., adészam: 32363337-2-13,
cégjegyzékszam: 13-10-042516, a tovabbiakban: Kérelmez6 ) kérelme alapjan, 2. biztonsagi
clszigetelési szintli géntechnologiai mddositast végzd 1étesitmény létrehozAsat, mely magdban
foglalja az adott 1. biztonsigi elszigetelési osztdlyba sorolt géntechnolégidval modositott
szervezetek és az azokbol elballitott termékek zart rendszerben torténd felhasznéldsat — a
Géntechnolodgiai Eljardsokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2024-9.
szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kdzpont,
Torzskdnyvezési Fdosztaly (a tovabbiakban: egészségligyi szakhatosag)
NNGYK/GYSZ/6442-2/2024. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a
vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.
Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes.
A géntechnoldgiai tevékenység az alabbi helyszinen az alabbi helyiségekben engedélyezett:

Aurigon Labs Zxt.

Cim: 2120 Dunakeszi, Palya u. 2.

Helyiségek: Dunakeszi telephely, E épiilet.
Allathaz: 101. helyiség (autokidvok beadsé szoba), 102. helyiség (zsilip); 103.
helyiség (mosogato, dobozmosd); 104, helyiség (zsilip); 105, helyiség (folyoso), 106.
helyiség (6lt6z6 - eldtér), 107. helyiség (fekete oitozd); 108. helyiség (mosdo -
zuhanyzd); 109. helyiség (fehér 6lt6z6); 110. helyiség (belsd mosoda); 111. helyiség
(WC), 112. helyiség (dilathdz tiszta oldali belépd); 113. helyiség (tiszta folyosod); 114.
helyiség (klimagéphdz), 115. helyiség (farmakolégiai labor); 116. helyiség
(farmakolégiai labor); 117. helyiség (palackmosd, takaritéeszkiéz raktdr), 118.
helyiség (tapraktar); 119. helyiség (almozd); 120. helyiség (6. dllattarté szoba), 121.
helyiség (5. dllattarté szoba — boxokkal), 122. helyiség (4. dliattarté szoba), 123.
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helyiség (3. dllattarté szoba), 124. helyiség (2. dllattarté szoba); 125. helyiség (1.
dllattarto szoba), 126. helyiség (folyosd); 127. helyiség (elkiilonitd 7. dllattarté
szoba); 128. helyiség (elkilonité 8. dllattarté szoba), 129. helyiség (alomiiritd
hulladék tarolo); 130. helyiség (zsilip); 131. helyiség (hidegszoba és eldtere).

Az egészségiigyl szakhatosdg 2024. februar 12. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/6442-2/2024.
iktatészamu szakhatdsdgi allasfoglalasinak rendelkezé része szerint: '

»A kérelemben megjelolt 2-es biztonsagi elszigetelési szintii géntechnolégiai modositast
végz0 létesitmény engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyl szakhatésag a géntechnoldgial tevékenység engedélyezéséhez elbirasok
nélkiil hozzajarult.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kézléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozéassal — a k6zlést6l szamitott 30 napon beliil a Budapest
Kormnyéki Torvényszék eldtt kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Budapest
Kormyéki Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyijtani,
vagy ajanlott killdeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, P1.
1.). A jogi képviseld nélkiil eljaré felperes a keresetlevelet jogszabélyban meghatéarozott
nyomtatvanyon is eloterjesztheti. A jogi képviselovel eljaré fél, valamint a belf6ldi
székhellyel rendelkezd gazddlkodd szervezet az lrlapbenytjtds tamogatdsi szolgéltatas
igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet az elektronikus tigyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altaldnos szabélyairdl szdld 2015. évi CCXXIL. torvény alapjan. A keresetlevél
benyujtisdra szolgdlo firlap elérhetd az Agrdrminisztérium kézponti e-ligyintézési portilon
megtaldlhatd elektronikus iigyintézési Jfeliiletén, a
https://magvarorszag. hu/szuf fooldal#tkereses talalatok,amper cimen. Ha t6rvény eltérben
nem rendelkezik, a keresetlevél benyijtisanak a dontés hatalyosuldsara halaszté hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalds tartisat, és azt a birésdg sem tartja sziikségesnek, a birdésag az ligy érdemében
targyalason kiviil hataroz. Térgyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztésa
miatt igazoldsnak nincs helye. Az illetékekr6l sz6lé6 1990. évi XCIII. térvény (a
tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-dnak (1) bekezdése alapjan a kOzigazgatdsi hatarozat birésigi
feltilvizsgalata 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 Kérelmez6 a 260.000,- Ft, azaz kettszdzhatvanezer forint 6sszegli igazgatasi szolgéltatasi
dijat megfizette, az tigyben egy¢b eljarasi koltség nem meriilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellenbrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példdnyait tdjékoztatdsul megkilldom a foldmiivelésiigyl hatosigi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijel6lésérdl sz616 383/2016. (XIL. 2.) Korm. rendelet 28,
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.



Indokolas

A Kérelmezd 2024. januar 24. napjan, elektronikus formaban 2. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt géntechnologiai modositast végzd étesitmény létrehozdsanak targyaban -
mely magaban foglalja az adott 1. biztonsagi clszigetelési osztalyba sorolt géntechnologidval
modositott szervezetck €s az azokbol elballitott termékek zéart rendszerben torténd
felhasznaléasat is - kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatdosdgomhoz.

Az engedély irdnti kérelmet a géntechnolodgiai tevékenységrdl szolo 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljaras soran az EurOpai Bizottsaggal valé kapcsolattartisrdl széld
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
€s megallapitottam, hogy a Kérelmez altal benytjtott dokumentécié megfelel a jogszabalyi
eléirdsoknak.
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szakhatosag részére BGMF/77-1/2024. tgyiratszamon 2024. januar 30. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/77-2/2024.
ligyiratszamon 2024, januar 30. napjan megkiildtem.

Targyi lgyben az egészségiigyi szakhatosag NNGYK/GYSZ/6442-2/2024. ligyiratszami
2024. februar 13. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben megjeldlt 2. biztonsagi
elszigetelési szintl géntechnologiai modositast végzé létesitmény  étrehozasinak
leirasat kévetden indoklasaban az alabbiakat 4llapitotta meg: Az Aurigon Labs Zrt. 31 BSL-2
szintif GMO tevékenységre alkalmas labor létesitesére kér engedelyt. A tervezett tevékenység
végzésére alkalmas laboratoriumok, azonositojat megadtak, helyiiket az épiilet tervrajzan
megjelolték. A laboratériumok felszereltségét és biztonsdgi eldirdsait részletezték.
Hulladékkezelési eljdrdssal a Kérelmezd rendelkezik, amely megfelel a BSL-2 szintli
eldirdsoknak. A benytjtott informdciok és a tervrajz alapjdn a létesitmény megfelel egy a 2.
biztonsdgi  elszigetelési  osztdlyba  tartozé  létesitménnyel  szemben  tamasztott
kivetelményeknek. A Kérelmezd humanizdlt Fc receptort kifejezé génmddositott (génkiiitott és
transzgenikus) Tg32 egerek zdrt remdszerii felhaszndldsdat tervezi fejlesztés alatt dllo,
daganatellenes hatast  gyogyszerjeldlt-ellenanyag-konjugatumok  farmakokinetikdjanar,
valamint toleralhatosdiganak vizsgalata (toxikologia) céljabol (BSL-1-es tevékenység). A
Kérelmezd génmodositdst nem kivan végezni. A GM egerek nem jelentenek egészségiigyi
kockdzatot az emberre nézve, patogen és allergen tulajdondgaik nem térnek el a vad tipustol.
A létesitményre az engedély kiadhato.”

A Bizottsag 2024. februdr 22. napjan arrdl tajékoztatta Hatéosagomat, hogy a kérelem
bizottsdgi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében
tényallas tisztazésa sziikséges.



Hatdsagom a tényalids tisztazasa érdekében — rovid tuton, 2024, februar 22. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/77-6/2024.
iktatoszamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezbt:

- poétolja a tevékenységéért felelos személy Onéletrajzat;

- ismertesse, hogy az allathdz teriiletére belépési jogosultsaggal rendelkezéknek van-e
tovabbi jogosultsaguk a farmakologiai laboratériumba valé belépésre az ott munkat
végzoknek;

- javitsa a levegbbeli terjedés szabalyozasara vonatkozd specidlis intézkedéseket a
laboratériumoknal, mivel jelenleg a specidlis intézkedések az IVC (individually
ventilated cage) ketreceknél alkalmazott eljarasra van kidolgozva;

- pbtolja a farmakologiai laboratériumok (115. és 116. helyiségek) felszereltségére és az
abban tervezett tevékenységekre vonatkozé informéciokat;

- részletezze, hogy a farmakokinetikai vizsgalatokat hogyan tervezik elvégezni, tovabba
a kérbonctani vizsgalatokon til tervezik-e célzottan valamely szévetben meghatérozni
a terapias keszitmény koncentraciojat, specifikus jelenlétét;

- pontositsa a transzgén egerek szaporodasi képesseget.

A Kérelmezd 2024. februar 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozdé — BGMF/77-7/2024.
szamon iktatott — valaszat Hatésagom rovid Gton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 megkiildott valaszat 2024. februdr 29. napjan
megtartott online iilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2024-9. szamu
véleményében: ,, A kérelmet a GEVB [Bizottsag] attekintette, aminek az elbiraldsahoz tovdabbi
informdciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljaro hatosdgon keresztiil kiildott meg a kérelmezdnek. A vdlaszokat a GEVB megvitatta, és
minden fekintetben kielégitdnek taldlta. Ennek alapjdn az engedélyt megaddsra javasoljuk.”

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontSttem.

A Kérelmezé a géntechnologiai tevékenység cngedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrdl szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 2. pontjaban
meghatarozott 6sszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) és
d) pontjai, 2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozé nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérél, valamint a 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének a) és ¢} pontjai
és 2. §-a, a humdn-egészségiigy, human gydgyszergyartas terlletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyez6 géntechnologiai hatdsdg, valamint a mezOgazdasdg ¢€s az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyez6 cljarasban kézremiik6dé géntechnologiai szakhatosag kijelolésérdl  sz61d
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalinos kizigazgatasi
rendtartasrél sz616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.



A jogorvoslatrél sz616 tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
€s (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi L
torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6)
bekezdésén, 50. § (1) bekezdesén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a
birosagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasarol szolod
2010. évi CLXXXIV. térvény 3/A. §-an €s 4. mellékletén alapul.

Hataskoéromet ¢és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- ¢s hataskorérdl szold 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozési jogom a kdzponti dllamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikddési Szabdlyzatardl szolo 1/2023. (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. marcius 8.
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A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Aurigon Labs Zrt. (2120 Dunakeszi, Palya u. 2.);

2. Nemzeti Népegészségiigyi €s Gyogyszerészeti Kozpont, Térzskonyvezési Foosztaly
(hivatali kapun);

3. Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg Titkarsdga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségligyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan masolatban);

4. Pest Varmegyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allategészségiigyi,
Novény- és Talajvédelmi Féosztaly, Allategészségiigyi Osztaly (1135 Budapest, Lehel
u. 43-47.) (masolatban);

5. Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéroly u. 24.)
(maésolatban);

6. Irattar.
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