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Targy: Géntechnolégidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintti zart
rendszerben torténd felhaszndldsanak engedélyezése a Prophyl Allategészségiigyi,
Diagnosztikai, Kutato €s Szolgaltato Kft. részére

HATAROZAT

A Prophyl Allategészségﬁgyi, Diagnosztikai, Kutatd és Szolgaltatd Kft. (7700 Mohécs, Dézsa
Gybrgy u. 18., addszam: 10596618-2-02, cégjegyzékszam: 02-09-060569, a tovibbiakban:
Kérelmezd) tigyében, géntechnologidval mddositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési
osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhaszndldsat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat
Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsig) GA-2023-1. szamd véleményének,
valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet (a tovébbiakban:
egészségiigyi szakhatdsig) OGYEL/77756-2/2022. szémii szakhatosagi alldsfoglaldsénak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartdsa mellett

engedélyezem.
Jelen engedély 2029. augusztus 14. napjaig érvényes.

A géntechnoldgidval maddositott szervezetek zart rendszerl felhasznilasa a BGMF/471-
20/2019. lgyiratszamu hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi -elszigetelési szintdl
géntechnologiai modositast végzo 1étesitményekben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnolégiai tevékenységek engedélyezettek:
e Oltéanyag-jelolt PRRSV (Porcine reproductive and respiratory syndrome virus)
torsz artalmatlanitasi és hatékonysdgi vizsgdlata sertéseken. [A PoaVac PRRSV térzs
egy kiméra, amely az LMY- térzs és a BP2017 t6rzs kombindcicjaval jott létre.]

Az egészségiigyi szakhatésdg 2023. januar 17. napjan kelt, OGYEI/77756-2/2023.
iktatdszamu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkez6 része szerint:

»A kérelemben megjelélt 2. fokozatu elszigetelési szintii géntechnologiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségiigyi szakhatosdg allasfoglalasa ellen 6nalld jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhaté meg.
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A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozissal — a ko6zléstdl szamitott 30 napon beliil a Pécsi
Torvényszék elétt kdzigazgatisi per kezdeményezhetd. A  keresetlevelet a Pécsi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell beny(jtani. A jogi
képviseld nélkil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatirozott nyomtatvanyon
is elbterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfsldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodd szervezet az {rlapbenyljtas tamogatdsi szolgaltatds igénybevételével koteles
benytjtani a keresetlevelet az elektronikus tigyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos
szabalyairdl sz0l6 2015. évi CCXXIL. toérvény alapjan. A keresetlevél benyujtisdra szolgdlo
driap elérhetd’ az Agrdrminisztérium kozponti  e-iigyintézési portilon megtalilhato
elektronikus Hgyintézeési Jeliiletén, a
https://magyarorszag. hu/szuf fooldaltkereses talalatok.amper cimen. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartdsat, és azt a birdsdg sem tartja szilkségesnek, a birosdg az ligy érdemében
targyalason kiviil hataroz. Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazoldsnak nincs helye. Az illetékekrdl szoldé 1990. évi XCIIL torvény (a
tovabbiakban: Itv.} 45/A. §-dnak (1) bekezdése alapjdn a kézigazgatasi hatarozat birosagi
feliilvizsgalata iranti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1)
bekezdésének h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzeési jog illeti meg.

A Kérelmez6 a 135.000,- Ft, azaz szazharmincGtezer forint Osszegli igazgatasi szolgaltatasi
dijat megfizette, az ligyben egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tajekoztatasul megkiildém a foéldmiiveléstigyi hatdsdgi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérél szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Indokolas

A Kérelmez6 2022. november 18. napjan, géntechnologidval modositott szervezet 2.
biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa targyaban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatdsagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szold 1998. évi XXVII. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljaras sordn az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrél szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgéltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmez§ altal benylijtott dokumentaciéo megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezes irdnti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatdsag részére BGMF/1067-1/2022. {igyiratszamon 2022. november 30. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/2-1/2023.
ligyiratszamon 2023. janudr 11. napjan megkiildtem.



Targyi igyben az egészségiigyi szakhatdsag OGYEI/77756-2/2022. tgyiratszamu 2023.
janudr 17. napjan érkezett szakhatdsagi allasfoglalasdban a kérelemben jelolt 2. biztonsdgi
elszigetelési szintll géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil
hozzéjarult. A szakhatésdgi allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetden indokolasiban az
alabbiakat allapftotta meg: ,, 4 Prophyl Kft. genetikailag modositott PoaVac PRRSV (porcine
reproductive and respiratory syndrome virus) vakcina térzs hatékonysdgat tervezi tesztelni
sertésekben. A vakcina torzs egy kiméra, 2 kiilonbdzd PRRSV torzsbél szdrmazd fehérjéket
kodol. A vakcina torzs virulencia fuktora erésen legyengitett. Mind a természetes, mind a
genetikailag modositott virus specifikus sertésekre, embert nem fertéz. Nem toxikus és nem
humdn egészségiigyl kockdzata gyakovlatilag nulla. Humdn egészségiigyi szempontbdl a
tevékenységre az engedély kiadhato.”

A Bizottsag 2023. janudar 20. napjan arrdl tdjékoztatta Hatésagomat, hogy a kérelem bizottsagi
velemeényezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében tényallas
tisztazasa sziikséges.

Hatosagom a tényallas tisztizdsa crdekében — r&vid Gton, 2023. januar 23. napjén
elektronikusan kiilldétt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/2-3/2023.
iktatoszamu levelében az aldbbiakra szolitotta fel a Kérelmezét:

- ismertesse, hogy pontosan milyen vizsgélatokat terveznek végezni a genetikailag
mobdositott virussal,

- adja meg a kisérletbe bevonni kivant dllatok szdmaét, valamint erdsitse meg, hogy a
keletkez6 hulladék mennyiségénél valoban csak 1 tonna tetem keletkezik,

- a kockazatértékelés 2.3 pontjdban a vaddisznd nem jelenik meg, mint gazdaszervezet,
ugyanakkor a kérelemben és a kockazatértékelés tovabbi pontjaiban a hazi sertés
mellett a vaddiszn6 is meg van emlitve, mint gazdaszervezet. Tisztazza a felmerllt
ellentmondast,

- indokolja meg, hogyan jutott arra a kovetkeztetésre, hogy a géntechnologidval
modositott virus vad tipusra torténé visszaalakuldsdnak valdsziniisége alacsony,

- tisztdzza az aldbbi ellentmondést, miszerint a kockéazatértékelés 3.1.2.2. pontja alapjan
a PoaVac emberre artalmas fehérjét kadol, viszont a virus csak sertést és vaddisznot
fert6z. Amennyiben valoban kodol a beillesztett szakasz olyan fehérjét, amely ismert
vagy feltételezett fiziologiai, kéros és/vagy farmakologiai hatdsi emberben, akkor
kérjiik, részletezze ennek lehetdségét (példaul: élelmiszerbiztonsagi) kvetelménvyeit,
illetve kockazatat,

- potolja a véddoltassal kapesolatos valaszt, valamint a létesitményen beliili szallitasra
vonatkozd informaciokat,

- indokolja meg, hogyan jutott arra kdvetkeztetésre, hogy nincs a PoaVac oltdéanyagnak
eltérd hatdsa az immunhidnyos gazdaszervezetre,

- tovabb4 indokoljak meg a kockazatértékelés 3.2.1.3, pontjanal tett vilaszukat is.

A Kérelmez6 2023. januar 24. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMEF/2-4/2023.
szamon iktatott — valaszat Hatdsagom révid Uton tovéabbitotta a Bizottsag felé.



A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 megkiildétt valaszat 2023. januéar 26. napjan
elektronikusan megtartott ilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA -2023-1.
szamu véleményében: ,, 4 kérelmet a GEVB [Bizotisdg] dttekintette, aminek az elbivdldsdhoz
tovabbi informdciokra volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére,
melyeket az eljard hatésdgon keresztil killdott meg a kérelmezdnek, illetve meghallgatds
keretében tett fel. A vdlaszokat a GEVB megvitatta, és minden tekintetben kielégitdnek taldlta.
Ennek alapjan az engedély megaddsra javasoljuk.”

A géntechnolégiaval moddositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhaszndldsara vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatoésdgom 2023. februar 14. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szereplé géntechnologiaval modositott
szervezetek zart rendszeri felhasznalasat a BGMF/471-20/2019. {igyiratszami hatdrozattal
engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai modositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2029. augusztus 14. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntsttemn.

A Kérelmez6 a géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgéltatasi dijakrdl sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 3. pontjdban
meghatdrozott 0sszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartds és adatszolgaltatas
rendjérél, valamint a géntechnolégiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandé dokumentaciodrd] szolo 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének ¢)
pontja €s 2. §-a, a human-egészségiligy, human gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetlentil érintkezé6 vegyl anyagok esetében géntechnolégiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatdsdg, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célii felhasznélas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd eljardsban kozremiikodd géntechnologiai szakhatosag kijelslésérdl  szold
14/2008. (IV. 17.) EuM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos koézigazgatési
rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése &s 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl szold tajékoztatas 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, tovabba a kozigazgatasi perrendtartisrol sz6ld 2017, évi L
torvény 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
birdsagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriletének meghatarozdsardl 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- és hataskorérdl szolo 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkdrok jogallasardl sz6lo 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mikodési Szabdlyzatarol szolo 10/2019
(XIL.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2023. méarcius 17.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol:

A hatarozatot tertlvevennyel kapjak:
1.

K0r031 Lfﬁvbnte

Prophyl Allategészségiigyi, Diagnosztikai, Kutato és SzoIgaItato Kft. (7700 Mohacs,
Dézsa Gyorgy u. 18.);

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

. Géntechnologiai  Eljardsokat  Véleményezdé Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti

Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockézatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban);

Baranya Véarmegyei Korméanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és Allategészségiigyi
Foéosztaly (7634 Pécs, Kodo dil6 1.) (masolatban),

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

Irattar.






