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AGRARMINISZTERIUM

BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatészam: BGMF/189-11/2024 Ugyintézé:
Telefon: -
E-mail:

Targy: Géntechnoldégiai modositast végzé 2. biztonsagi elszigetelési szintll létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a VRG Therapeutics Zrt. részére

HATAROZAT

A VRG Therapeutics Zrt. (1083 Budapest, Fivészkert u. 3., addszam: 32428474-2-42,
cégjegyz€kszam: 01-10-142585, a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelme alapjan, 2. biztonsagi
elszigetelési szinti géntechnoldgiai modositast végz8 létesitmény létrehozasat, a
Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsdg) GA-2024-14.
szam® véleményénck, valamint a Nemzeti Népegészségligyi ¢s Gyogyszerészeti Kozpont,
Torzskdnyvezési Féosztaly (a tovabbiakban: egészségligyl szakhatosag)
NNGYK/GYSZ/20322-2/2024. szamu szakhatdsagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a
vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.
Jelen engedély 2032. marcius 2. napjaig érvényes.

A BGMF/81-17/2022. szam1 hatarozatban foglalt, géntechnol6gidval médositott szervezetek
zart rendszerii felhasznalasara iranyuld géntechnolégiai tevékenység az alabbi helyszinen, az
alabbi helyiségekben engedélyezett:

VRG Therapeutics Zrt.
Cim: 1083 Budapest, Fiivészkert utca 3.
Helyiségek:
Géntechnologiai tevékenység végzésére alkalmas helyiség:
e Alagsor: AO2 [HPLC laboratorium]; A03 [Mikrobioldgiai laboratorium]
o Foldszint: FO4 [Sejtanalitikai laboratérium]; FOS [Sejtlaboratorium]

Egyéb: A01 [Hkozpont];, A04-05 [Férfi és nbi 6liozd]; A06 [Eldkészitd]; A07 [Raktar]; A08
[Folyosé]; A09 [Veszélyes hulladékgyiijté]; FOI [Targyalo]; FO2 [Vard]; FO3 [Raktar]; F06
[Szerverszobal;, FO7 [Konyha]; FO08 [Iroda]; F09 [Folyoso]; FI10-11 [Férfi és ndi
mellékhelyiség];

Agréarminisziérium, 10535 Budapest, Kossuth Lajos tér I 1.

E-mail: gmo@am,gov.hu
Telefon: 06 1/795 3686



Az cgészségligyi szakhatésag 2024. 4prilis 19. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/20322-2/2024.
iktatoszamu szakhatdsagi dllasfoglaldsanak rendelkez6 része szerint:

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

Az egészségligyl szakhatosdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok
nélkiil hozzéjarult.

A déntés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik, A dontéssel szemben
— jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstd] szamitott 30 napon beliil a Févarosi Torvényszék
elbtt kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Févarosi Térvényszéknek kell
cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benytjtani, vagy ajanlott kiildeményként az
Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A jogi képviseld nélkiil eljaro
felperes a keresetlevelet jogszabdlyban meghatarozott nyomtatvanyon is elbterjesztheti. A jogi
képviseldvel eljaro fél, valamint a belf6idi székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az
urlapbenytjtas timogatési szolgaltatas igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet az
elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgaltatdsok altalanos szabalyairdl szdld 2015. évi
CCXXII. torvény alapjan. A keresetlevél benyujtisira szolgdld iirlap elérheté az
Agrarminisztérium kizponti e-iigyintézési portilon megtalilhato elektronikus iigyintézési
feliiletén, a https://magyarorszag. hu/szuf fooldalitkereses talalatok,amper cimen. Ha
torvény eltéréen nem rendelkezik, a keresetlevél benyljtadsdnak a dontés hatdlyosuldsdra
halaszto hatalya nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik
fél sem kéri targyalas tartasét, és azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a birdsag az ligy
érdemében targyalason kiviil hataroz. Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztisa miatt igazolasnak nincs helye. Az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL térvény (a
tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-dnak (1) bekezdése alapjin a kdzigazgatasi hatirozat birdsagi
feltilvizsgalata irdnti cljaras illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1)
bekezdésének h) pontja alapjén a felet illetékfeljegyzési jog illeti meg.

A Kérelmez6 a 260.000,- Ft, azaz kettészdzhatvanezer forint 8sszegli igazgatdsi szolgaltatasi
dijat megfizette, az ligyben egyéb eljarasi kdltség nem meriilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellenbrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom maésolati példanyait tdjékoztatasul megkiildém a foldmivelésiigyi hatésdgi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérdl szl 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28,
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Indokolas

A Kérelmezd 2024. aprilis 9. napjan, elektronikus formaban 2. biztonsigl elszigetelési
osztilyba sorolt géntechnoldgiai moédositast végzd létesitmény létrehozasanak targyaban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nytjtott be Hatésdgomhoz.



A Kérelmez6 a BGMF/80-23/2022. {gyiratszdmi hatdrozat alapjan rendelkezik
géntechnoldgiai modositast végzé létesitmény létrehozasara vonatkozé engedéllyel a 1083
Budapest, Fiivészkert utca 3. emeleten talalhatd laborhelyiségeire vonatkozoan. Ugyanakkor az
elmult idészakban a mar engedélyezett helyiségek funkcidja (E13 — Aramiési citometrids és
sejtvalogato laborbol Targyalo, E14 —Sejttenyészté laborbol Iroda), illetve elnevezése (E12 —
Mikrobiologiai labor helyett Molekularis biolégiai laboratorium IT) megvaltozott.

Tovabb4 a létesitményben a BGMF/81-17/2022. {igyiratszamu hatrozattal géntechnoldgidval
modositott szervezetek zart rendszerii felhasznalasa is engedélyezésre keriilt |

A Kérelmez6 jelen kérelmében a mar meglévd engedélyek kiegészitését kéri a foldszinti és
alagsori helyiségekre vonatkozoan. A kordbbi, illetve az 0j helyiségekben is a BGMF/81-
17/2022. szamu hatérozattal mir engedélyezett, géntechnoldgidval médositott szervezetek zart
rendszerii felhasznaldséra vonatkozé géntechnoldgiai tevékenységet kivanja végezni.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoloégiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrél szoloé
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgéltam,
és megdllapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.
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szakhatosdg részére BGMF/189-1/2024. ligyiratszamon 2024. éprilis 12. napjén, hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGME/189-2/2024.
ugyiratszamon 2024. aprilis 12. napjan megkiildtem.

Targyi ligyben az egészségligyl szakhatosag NNGYK/GYSZ/20322-2/2024. {igyiratszamu
2024. aprilis 22. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben megjelolt 2. biztonsagi
elszigetelési szinti géntechnologiai modositast végzd  létesitmény  1étrehozéasanak
leirasat kvetden indoklasdban az alabbiakat allapitotta meg: ,, 4 VRG Therapeutics Zrt. 4 BSL-
2-es szintfi GMO tevékenységre alkalmas labor létesitésére kér engedélyt a mar meglevi
BGMF/80-23/2022 szamii letesitmény-engedélye kibdvitése céljdbil. A tervezeit tevékenység
végzésére alkalmas laboratoriumok, valamint a tovabbi (szintén részletesen ismertetett) 16
helyiség és folyosé azomositojat megadtak, helyiiket az létesitmény tervrajzain megjelolték.
Hulladékkezelési eljardssal és balesetelhdritdsi tervvel a Kérelmezd rendelkezik, amelyek
szintén megfelelnek a BSL-2 szintii elirdsoknak. Az tijonnan bevonni kivant helyiségekben
tervezelt zdrt rendszerii tevékenység megegyezik az eddigi laborokban végzett tevékenységgel,
amelyekre a Kérelmezd mdr rendelkezik engedéllyel (BGMF/81-17/2022). A benyujtott
informaciok és a tervrajzok alapjan a létesitmény megfelel a 2. biztonsagi elszigetelési
osztalyba tartozo létesitménnyel szemben tdmasztott kivetelményeknek, a létesitményre az
engedély kiadhatd.”

A Bizottsag 2024. aprilis 19. napjan arrol tdjékoztatta Hatosdgomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében tényallas
tisztazasa szitkséges.



Hatésigom a tényallds tisztizasa érdekében — rovid daton, 2024. &prilis 19. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/189-7/2024.
iktatészamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmez6t:

- pontositsa, hogy a névvaltozasok miatt mely helyiségekre vonatkozik a kiegészitési és
médositasi engedélykérelem, és melyek tartoznak tovabbra is a BGMF/80-23/2022.
szamu engedély hatilya ala;

- poétolja az alaprajzot, melyen az Osszes olyan helyiség ki van emelve, amelyben
géntechnoldgiai tevékenység végzését tervezi,

- pontositsa, hogy milyen intézkedéseket alkalmaznak a levegbbeli terjedés
csOkkentésére (mikrobiologiai fiilke vagy légtechnika sz(ir§ hasznalata).

A Kérelmezd 2024. aprilis 22. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd6 — BGMF/189-9/2024.
szdmon iktatott — vilaszat Hatdsdgom révid uton tovébbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 megkiildott valaszat 2024. aprilis 25. napjan
megtartott online {ilésén megtirgyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2024-14. szamu
véleményében: ,.4 kérelmet a GEVB [Bizottsag) attekintette, aminek az elbirdlasdhoz tovdbbi
informdciora volt szitksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljaré hatésdgon keresztiil killdott meg a kérelmezdnek. A valaszokat a GEVB megvitatta, és
minden tekintetben kielégitdnek taldlta. Ennek alapjan az engedélyt megaddsra javasoljuk.”

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 egy mar engedélyezett (BGMF/80-23/2022. iigyiratszdmil
engedély) géntechnoloégial moédositast végzé Iétesitmény létrehozasara vonatkozd engedély
kiegészitését kérte, jelen engedélyez$ hatdrozat ennek megfeleléen a BGMFE/80-23/2022.
engedélyben meghatarozott ideig, azaz 2032, marcius 2. napjaig érvényes.

A BGMF/80-23/2022. tigyiratszamon engedélyezett helyiségeknél tortént valtozasokat
Hatdsdgom tudomdsul vette.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntttem.

A Kérelmez6 a géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrdl sz6lo 138/2004. (IX. 23.) FVYM rendelet 1. szamt melléklet 2. pontjaban
meghatarozott Gsszeget megfizette. '

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) és
d) pontjai, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkoz6 nyilvantartas és adatszolgaltatds
rendjérél, valamint a 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének a) és ¢) pontjai
és 2. §-a, a humén-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
‘kozvetlentll érintkezd vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatésag, valamint a mezégazdasag és az élelmiszeripar teriiletén,
illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyez6 eljarasban kdzremiik6do géntechnologiai szakhatdsag kijel51ésérol sz616 14/2008.
(IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altaldnos kozigazgatasi rendtartasrol
52616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése
alapjan hoztam meg,



A jogorvoslatrél sz616 tajékoztatés az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabbd a kozigazgatasi perrendtartasrol szold 2017. évi L.
torveny 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6) bekezdésén,
50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a birésagok
elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi tertiletének meghatarozasarol szolo 2010. évi
CLXXXIV. torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

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

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szo6lo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatardl sz6lo 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. majus ,,4”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében ¢és megbizasabol

#

/ féosztalyvezetd /

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. VRG Therapeutics Zrt. (1083 Budapest, Fiivészkert fasor 3.);

2. Nemzeti Népegészségiligyl és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskdnyvezési Foosztaly
(hivatali kapun);

3. Géntechnologiai  Eljardsokat  Véleményezd Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan masolatban);

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

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

6. Irattar.
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