ACGRARMINISTERIUM
BIODIVERZITAS ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatészam: BGME/873-7/2022 Ugyintézd:
Telefon:
E-mail:

Targy: Géntechnologiai moddositast végzd 1. biztonsagi elszigetelési szintt létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a TargetEx Kutato-Fejleszt6 Kft. részére

HATAROQZAT

A TargetEx Kutato-Fejlesztd Kft. (2120 Dunakeszi, Madach Imre utca 31/2., addszam:
128068366-2-13, cégjegyzékszam: 13-09-114551, a tovdbbiakban: Kérelmezd) kérelme
alapjan, 1. biztonsdgi elszigetelési szintll géntechnoldgiai modositast végzd létesitmény
létrehozasat, mely magéban foglalja az adott 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
géntechnologiaval modositott szervezetek ¢és az azokbdl eldallitott termékek zart rendszerben
torténd felhaszndlasat — a Géntechnoldgiai Eljardsokat Véleményezd Bizottsig (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA-2022-37. szadmu véleményének, valamint az Orszagos
Gybgyszerészeti és Flelmezés-egészséglioyi Intézet (a tovabbiakban: egeszsegligyi
szakhatosag) OGYEI/65511-2/2022. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalvokban. valamint a kérelemben foglaltak
betartasa mellett

engedélvezem az aldbbi feltétellel:

Kitelezem a Kérelmezot, hogy a Bay Zoltin Alkalmazott Kutatdsi Kizlaszni Nonprofit
Kft.-vel ktitt bérleti jogviszony idotartalmdnak lejartdt, azaz 2027. jinius 30-f megeldzéen
killdje meg a bérleti szerzédés meghosszabbitdsdt, vagy 1ij bérleti szeryddés meghitését
igazolo dokumentumokat hatosigom részére.

Az engedély a megadastdl szamitott 10 évig érvényes,

Cim: Bay Zoltan Alkalmazott Kutatasi Kézhasznti Nonprofit Kift
1119 Budapest, Fehérvari ut 132-144.
Helviségek:

o Steril szoba (szobaszdam:220);

o [xpresszios és DNS-labor (szobaszam: 219);

e Eldkeszitd (szobaszam: 218);

e Raktar (szobaszdimn: 008).

{gmoZram. ooy,



Jelen hatirozat véglegessé valasaval egyidejiilleg az SK/8-5/2014. szamu hatarozattal,
1113 Budapest, Karolina a4t 29-31. cimre kiadott géntechnologiai médositast végzo
létesitmény létrehozasara vonatkozé engedély, valamint az SF/8-7/2014.szamu
hatarozattal engedélyezett rekombinans Komagataella (Pichia) pastoris 1. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben térténd felhasznalasi engedély érvényét
veszti.

Az egészségligyi szakhatésag 2022. oktdber 24, napjan kelt, OGYEI/65511-2/2022,
iktatoszamu szakhatdsagl allasfoglalasanak rendelkezé része szerint:

»A kérelemben megjeldlt 1-es biztonsagi elszigetelési szintl géntechnologiai modositast
vegzd létesitmény engedélyezéséhez hozzdjarulok.”

Az egészségligyi szakhatdsag allasfoglalasa ellen 6nalld jogorvoslatnak nines helye, az a jelen
dontés eller jogorvoslat keretében tamadhato meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nines, az a kozléssel véglegessé véalik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozdssal — a kozléstdl szamitott 30 napon belil a Fovarosi
Torvényszék eldtt kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Fovarosi
Torvenyszéknek kell cimezni, azonban az Agranminisztériumhoz kell benyudjtani, vagy
ajanlott kiildemenyként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviseld nélkil eljard felperes a keresetlevelet jogszabdlyban meghatarozott
nyomtatvanyon is eldterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfoldi
székhellyel rendelkezé gazdalkodd szervezet az (irlapbenyujtas tamogatdsi szolgaltatds
igénybevételével koteles benyijtani a keresetlevelet az elektronikus iigyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabalyairol szold 2015, évi CCXXIIL. térvény alapjan. 4 keresetlevél
benyujtisdara szolgald frlap elérlietd az Agrarminisztérium kizponti e-tligyintézési portdlon
megtalalhato elektronikus Hgyintézési Jeliiletén, a
https:fmagyvarorsoug iy/szef fooldalikereses talalatok.amper cimen. Ha tirvény eltérden
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtdsanak a dontés hatdlyosulasara halaszté hatdlya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartdsat, és azt a birdsdg sem tartja szikségesnek, a birosag az gy érdemében
targyalason kiviil hatdroz. Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztisa
miatt igazoldsnak nincs helye. A birdsdg egyszerisitett perben biralhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrél sz6lo
1990. évi XCIII. térvény (a tovdbbiakban: Itv.) 45/A. §-dnak (1) bekezdése alapjan a
kézigazgatdsi hatdarozat birdsagi felillvizsgalata irdnti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz
harmincezer forint. Az [tv. 62. §-a (1) bekezdésének h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési
jog illeti meg.

A Kérelmezd a 260.000.- Ft, azaz kettGszdzhatvanezer forint Gsszegl igazgatasi szolgaltatasi
dijat megfizette, az iigyben egyeb eljarasi koltség nem mertlt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkildém a fSldmiivelésiigyl hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérdl szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.



ITndokolas

A Kérelmezd 2022, szeptember 20. napjan, 1. biztonsdgl elszigetelési osztalyba sorolt
géntechnologiar modositast végzd létesitmény létrehozasanak tirgydban - mely magdba
foglalja az adott 1. biztonsdgi elszigetelési osztdlyba sorolt géntechnologidval maddositott
szervezetek €s az azokbdl eldallitott termékek zart rendszerben torténd felhaszndlasat is —
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nytjtott be Hatdsagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrdl szold 1998. évi XXVIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél. valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsdggal vald kapcsolattartasrol szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megdllapitottam. hogy a Kérelmezd altal benyudjtott dokumentdcié megfelel a jogszabalyi
eldirdasoknak.

Az engedélyezés ranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalas céljabdl az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/873-1/2022. tgyiratszdmon 2022. oktdber 10. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés celjabol a Bizottsag részére BGMF/873-2/2022.
tgyiratszamon 2022, oktdber 10. napjan megkildtem.

Targyi tigyben az egészségiigyi szakhatésig OGYEL/65511-2/2022. tgyiratszamu 2022.
oktéber 24. napjan érkezett allasfoglaldsdban a kérelemben megjelélt 1. biztonsagi
elszigetelési  szintt  géntechnoldgiai modositast végzé  létesitmény  1étrehozdsanak
engedélyezéséhez elbirasok nélkiil hozzdjarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység
leirasat kdvetden indoklasdban az alabbiakat allapitotta meg:

WA kérelmezé uj létesitményt hozott létre, melyben tervei szerimt BSL-1 GMO-val fohtarott
tevékenységet fog folvtatni. A létesitmény alaprajzdr csatolidk, a tevékenvségben bevondsra
tervezett laborokat megjeloltek, az elszigetelésre és egyéb ovintézkedésre vonatkozo tabldzatot
kitoltotték. A tervezett tevekenységet ismertették (rovar, emids, éleszid és bakteridlis sejtekben
Jehérje expresszio), melvek BSLI tevékenységek. 4 felhasznaldasra szant bakulovirus genetikai
modositas kdvetkeztében ehvesziette patogen jellegét, és a kbrnvezetben nem szaporodo képes.
A beadont dokumentdeio alapjan a létesitmény megfelel az 1. elszigetelési eldirdsok
szabdalyainak. A mellékelt hulladékkezelési eljards a tevékenységgel és a [étesitménnyel
osszhangban van és elfogadhato. A tervezett tevékenység humdn-egészségiigyi kockdzata
(patogenitdst, virulencids, fertdzdképességer, allergénhardst, toxicitast, illetve betegség
kozveltitd jelleget nézve) gyakorlatilag nulla. A létesitményre az engedély kiadhatd. "

A Bizottsag 2022, oktober 20. napjan arrdl tdjekoztatta Hatésdgomat, hogy a kérelem
bizottsdgl véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tényallds tisztdzasa sziikséges.

Hatésagom a tényallas tisztdzasa érdekében - rdvid uton, 2022. oktéber 21. napjan
elektronikusan kildétt — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/873-3/2022.
iktatészamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmez&t tovabbi informéacidk
tisztazasara:
- tisztazza, hogy a kérelem 7b pontjaban, a létesitményben tervezett munka jellegénél a
virologia és bakterioldégia megjeldlt kategoridk mellett végeznek-e mas jellegi
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tevékenységet, hiszen az elézd pontok és a géntechnologiaval modositott
mikroorganizmusok kockazatértékelési melléklete alapjan élesztégombakat (Pichia
pastoris, Sacharomyces cerevisiae, Klinveromyees lactis) 1s szandékoznak hasznalni;

- részletezze, hogy milyen mas géneket kivannak expresszaltatni a géntechnoldgiai
tevékenységhez;

- pontositsa, hogy az idézett szbveg (,.a bevitt gének daltaldban egv-egy felhériét, illene
annak reszletét kodoljak, igy a bakiérivanot nem ruhdzza fel semmilven 1, veszélves
tulajdonsaggal.”) milyen kériilmények kdzott igaz:

- potolja a szintetikus gének természetes gazdafajanak forrasait, valamint

- pétolja  a Hulladékkezelési Terv. illetve a Balesetelharitasi Terv cimi
dokumentumokrdl az alairast és a datumot.

A Kérelmezd 2022. oktéber 25. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMF/873-5/2022.
szamon iktatott — valaszat Hatdésdgom rovid tuton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 megkiildott valaszat 2022, oktdber 27. napjan
elektronikus tton megtartott iilésén megtargyalta, €s az alabbiakat allapitotta meg GA-2022-
37. szamu véleményében: A Kérelmet a GEVB [Bizottsag] dtiekintette, aminek az
elbirdlasahoz tovabbi informaciokra volt sziiksége, Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd
részére, melveket az eljaro hatosagon keresztil Kilddr meg a kérelmezdnek. A vdlaszokat a
GEVB megvitatta, és minden tekintetben kielégitdnek taldlta. Ennek alapjdn az engedélyr
megaddsra javasoljuk. "

Mindezek alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint déntdttem.
Az ligyintézési hataridé a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetend$ igazgatdsi
szolgaltatasi dijakrol szé16 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szdma melléklet 2. pontjaban
meghatarozott dsszeget megfizette,

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-8/A. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2-3. §-ai, a géntechnologiai tevekenységre vonatkozé nyilvantartds és adatszolgaltatas
rendjérél. valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentacidrol szolo 8§2/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének a)
pontja és 2. §-a, a human-egészségiigy, human gyogyszergyartas tertiletén, és az emberi testtel
kézvetleniil érintkezé vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnologiai hatdsag, valamint a mezdgazdasag ¢és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnolodgiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kozremikddd géntechnologiai szakhatdsidg kijeloiésérdl szold
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatdsi
rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. tdrvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél szolé tajékoztatas az 55. § (4) bekezdésén, Akr. 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114, § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén



és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabbé a kdzigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi I
torveny 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6)
bekezdésein, 50. § (1) bekezdéseén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint
a birosdgok elnevezésérdl. székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatdrozasarol szold
2010. évi CLXXXIV torveény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a 132/2004. (IV.29.)
Korm. rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl
sz0lo 182/2022 (V.24.) Korm. rendelet 54. §-dnak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kézponti allamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Milkodési Szabalyzatarol szold 10/2019
(XI1.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fuiggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2022. november /M.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabdl
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:
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TargetEx Kutatd-Fejleszté Kft. ( 2120 Dunakeszi, Madach Imre utca 31/2.);

Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun méasolatban);

Géntechnoldgiai  Eljarasokat  Véleményezd  Bizottsag  Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban);

Pest Megyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allategészségiigyi, Novény-
¢s Talajvédelmi Foosztaly (1135 Budapest, Lehet utca 43-47.) (méasolatban); Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.) (mésolatban):;
Nemzeti Elelmiszerlénc—biztonségi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban);

Irattar.
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