AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatészam: BGMF/243-34/2022 Ugyintézé: Virag Agota
Telefon: +36-1/795-3075
E-mail: agota.virag@am.gov.hu

Targy: Géntechnoldgiai moddositast végzd 3. biztonsagi elszigetelési szinth létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Prophyl Allategészségiigyi, Diagnosztikai, Kutaté és
Szolgaltato Kft. részere

HATAROZAT

A Prophyl! Allategészségiigyi, Diagnosztikai, Kutat6 és Szolgaltatd Kft. (7700 Mohacs, Dozsa
Gyorgy u. 18., adoszam: 10596618-2-02, cégjegyzekszam: 02-09-060569, a tovabbiakban:
Kérelmezo) kérelme alapjan, 3. biztonsagi elszigetelési szintli gentechnologiai modositast
végzd létesitmény létrehozasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA-2022-06. szamu véleményének, valamint az Orszdgos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészsegligyi
szakhatdsag) OGYEI/20627-3/2022, szamu szakhatoséagi allasfoglalasanak
figyelembevételével — a vonatkozo jogszabdlyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartasa mellett

engedélyezem.,

Az engedely a megadastol szamitott 10 évig érvényes.

Prophyl Allategészségiigyi, Diagnosztikai, Kutaté és Szolgaltaté Kft.
Bari fioktelep

Cim: 7711 Bar 045/7 hrsz.

Helyiségek:

BSL-01: eldtér, BSI1-10 (AH1)-2: dllatszoba 1,
BSL-02: elektromos kezeld, BSL-10 (AH1)-3: fertGtlenito zsilip,
BSL-03: kazanhaz-vizkezelo, BSL-11 (AH2)-1: személyzsilip,
BSL-04: szocidlis egység, BSI-11 (AH2)-2: allatszoba 2,
BSL-05: belépd 6ltdz0, BSL-11 (AH2)-3: fertétlenito zsilip,
BSL-06: belépé zuhany, BSL-12 (AH3)-1: személyzsilip,
BSL-07: fehér 6ltéz0, moso-szarito, BSI-12 (AH3)-2: allatszoba 3,
BSL-08: fehér személyzsilip, BSL-12 (AH3)-3: fertGtlenito zsilip,
BSL.-09: fehér folyoso, BSL-13 (AH4)-1: személyzsilip,
BSL-10 (AH1)-1: személyzsilip, BSI-13 (AH4)-2: allatszoba 4,
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BSL-13 (AH4)-3: fertétlenito zsilip. BSL-20: fekete zsilip,

BSL-14: beléptetd fehér anyagzsilip. BSL-21: fekete 6lt5z0,

BSL-15: anyag be-, kilépteto elétér, BSL-22: kilép6 zuhany.

BSL-16: gazgenerator szoba, BSI-23: kilépd oltdzd,

BSL-17: autoklav szoba, BSL-24: szélfogd,

BSL-18: fekete anyagzsilip, BSL-25: vegyszerkezelo.

BSL-19: fekete folyosd, BSL-26: szennyvizkezeld tartalyok

Az egészségiigyi szakhatosdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
néltkil hozzajarult.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellenOrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijeltlésérdl szolé 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstél szamitott 30 napon beliil a Pécsi
Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezheté. A keresetlevelet a Pecsi
Toérvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrdrminisztériumhoz kell benyuijtani, vagy
ajanlott kiilldeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviseld nélkil eljaro felperes a keresetlevelet jogszabidlyban meghatarozott
nyomtatvanyon is elSterjesztheti. A jogi képviselével eljaré fél, valamint a belfoldi
székhellyel rendelkezé gazddlkodo szervezet az (rlapbenyijtds tdmogatasi szolgaltatds
igénybevételével kteles benyljtani a keresetlevelet az elektronikus iigyintézés €s a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabdlyairdl szo6lo 2015. évi CCXXII. térvény alapjan. 4 keresetlevél
benyiijtisdara szolgdlo iirlap elérhetd az Agrarminisztérium kdzponti e-iigyintézési portdlon
megtaldalhato elektronikus iigyintézési feliiletén, a
https://magvarorszag. h/scuf fooldalékereses talalatok.amper cimen. Ha torvény eltérfen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtdsanak a dontés hatalyosuldsara halaszto hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhet. Ha egyik fél sem kéri
targyalds tartdsit, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birésidg az iigy €érdemében
targvalason kiviil hataroz. Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazoldsnak nincs helye. A birdsdg egyszeriisitett perben birdlhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrol szélo
1990. évi XCIIl. térvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-dnak (1) bekezdése alapjan a
kozigazgatasi hatarozat birdsagi feliilvizsgalata 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 kettoszazhatvanezer forint 6sszegll igazgatasi szolgaltatasi
dijat megfizette, az iigyben egyéb eljarasi koltség nem mertilt fel.

Indokolds

A Kérelmezé 2022, marcius 11. napjan, elektronikus formdban 3. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt géntechnologiai modositast végzo létesitmény létrehozasdnak targyaban
kérelmet nyujtott be Hatosagomhoz.
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Az engedély irdnti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. térvény
(a tovdbbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél. valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrdl szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban; 132/2004. (IV.29.) Korm. rendelet) 2. §-
a alapjdn megvizsgaltam, és megallapitottam. hogy a Kérelmez6 altal benyujtott
dokumentacié nem tett eleget a vonatkozd jogszabalyi eldirasoknak.

Megallapitottam, hogy a géntechnologiai modositast végzo létesitmény létrehozasara
vonatkozo kérelem formanyomtatvanyaban a kovetkezo javitasok sziikségesek: a kapcsoladd,
mar létezO engedély szamanal hivatkozott engedély szama (65426/2007), melynek lejart a
jogosultsagi ideje. valamint a formanyomtatvany 3. pontjaban szereplS. a géntechnoldgiai
modositast végzd létesitmény tipusara illetve biztonsagi elszigetelési szintjére vonatkozo
tablazata.

Tovabba a 132/2004. (IV.29.) Korm. rendelet 2. § (2) bekezdése értelmében az engedély
iranti kérelmet a Hatosaghoz magyar és angol nyelven kell benyijtani nyomatott és
elektronikus formaban. Az engedély iranti kérelem alabbi részei nem keriiltek megkiildésre: a
feliigveletért és biztonsagért felelds személy dnéletrajzdt magyar nyelven, a 4. szdmii
fiiggeléket (a létesitmény helviségeinek egvedi azonositéir), valamint az OECD GLP
nyilatkozarot angol nyelven.

Tovabba nem keriilt megkiildésre a 132/2004. (IV.29.) Korm. rendelet 2. szamu
mellekletének, a laboratdriumra é€s a laboratoriumi tevékenységek végzésére nem alkalmas
egyéb helyiségekre vonatkozd Il. tablazata.

Tovabba a kérelemhez csatolt 1étesitményre vonatkozo alaprajzon nem keriiltek feltiintetésre a
BSL-24: szélfogo, a BSL-25: vegyszerkezelG, BSL-26: szennyvizkezelé tartdlyok elnevezési
helyiségek, illetve a kérelemben hivatkozott 2. szamu fiiggelék és 5. szamu fliggelék nem
keriilt benyijtasra.

Fentiekre tekintettel BGMF/243-1/2022. szamon hianypotlasi felszolitas keretében hivtam fel
a Kérelmez6t a fentiek potlasara 5 napos hatdrido biztositasaval. A hidnypotlasra felszolitd
végzés 2022. marcius 21. napjan elektronikus formaban keriilt megkdldésre.

A Kérelmezé a 2022. marcius 25. napjan érkezett. hatarid6ben kiildétt vélaszaval a
hianypotlasi felhivasnak maradéktalanul eleget tett.

Az engedelyezes iranti dokumentdcidt szakhatdsagi allasfoglalas céljabdl az egészségiligyi
szakhatdsag reszére BGMF/243-3/2022. iigyiratszamon 2022. madrcius 28. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/243-4/2022,
Uigyiratszamon 2022. marcius 28. napjan megkiildtem.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatésag OGYEI/20627-3/2022. ligyiratszamu 2022.
aprilis 7. napjan érkezett illasfoglalasaban a kérelemben megjeldlt 3. biztonsagi elszigetelési
szinti géntechnoldgiai modositast végzé létesitmény létrehozasanak engedélyezéséhez
eloirasok nélkiil hozzajarult. A szakhatésagi allasfoglalas a tevékenység leirasdt kovetden
indoklasaban az alabbiakat allapitotta meg: 4 Kérelmezd bari telephelvén tizemeltetett
laboratoriumokban és allathazakban tervezi BSL3-as szintii GM virus vakcina felhaszndldsdi.
A felhaszndldsra tervezetett ASFV vakcina nem a genetikai modositis kévetkeztében vdlt
BSL3 szintif organizmussd. a virus vakcina embert nem fertéz, kifejezetten specifikus hazi
sertésre és vaddisznora. A genetikai modositas kévetkeztében a vakcina virulencia faktora
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Jelentdsen csokkent. A genetikai modositdast nem a Keérelnezd vég=i, hanem a médositott virus
vakcinat beszerzi. A Kérelmezd szabvanyeljardssal rendelkezik hulladékkezelésre és baleser
elharitasra. A= engedély kiadhato.”

A Bizottsag 2022. aprilis 22. napjan arrol tajékoztatta Hatosagomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében tényallas
tisztazasa sziikséges.

Hatosagom a tényallds tisztiazasa érdekében — rovid uton, 2022. &prilis 22. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/243-31/2022.
iktatoszamu levelében az alabbiak tekintetében hivia fel a Kérelmezdt tovabbi informacidk
tisztazasara: a Kérelmez0 mutassa be az allathazak részletes (attekinthetd) alaprajzat ugy.
hogy a helyiségszamok olvashatoak legyenek. Erositse meg. hogy az allathazhoz tartozo
ferttlenitd zsilipben tervezi a GM szervezetek tarolasat. dozirozasat. kimérését. mennyiségi
felosztasat és higitasat végezni, tovabba mutassa be a helyiségnek a berendezéset is. Adja meg
a vizsgdlati osztalyvezetd végzettségét, szakmai tapasztalatdt, valamint a 3. bizionsagi
elszigetelési szintii egységben dolgozd személyek beosztasat, és végzettségét, Tisztazza, hogy
a GM virus pontosan melyik torzsb6l szarmazik, és melyik az a laboratdrium, amelyben a 3.
elszigetelési szintet igényld GM virus tenyésztését tervezik. Erositse meg. hogy a médositott
virus vaddisznéban nem szaporodoképes, illetve tisztazza a virus attenualasanak modjat,
valamint a kisérleti allatok vérplazmajanak a GM virustdl torténd mentesitésének helyét és
modjat.

A Kérelmez6 2022. aprilis 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/243-32/2022.
szamon iktatott — véalaszat Hatosagom rovid tton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 megkiildott valaszat 2022. 4prilis 28. napjan
megtartott iilésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2022-06. szamu
véleményében: ,4 Bizottsag a keérelmer attekintette, aminek az elbiralasahoz tovabbi
informacickra volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmez6 részére, melyeket az
eliaro Hatdsdgon keresztiil kiildort meg a kérelmezének, illetve meghaligatds keretében tett
fel. 4 vdlaszokar a Bizottsdg megvitatta és minden tekintetben kielégiionek taldlta. Ennek
alapjan a Bizottsag kiegészitg feltérelek nélkiil javasolja a Hatésagnak a 3. biztonsdgi szintbe
tartozo létesitmenyi engedély megadasat.”

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint ddntsttem.
Az lgyintézési hataridé a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 2. pontjaban
meghatarozott 6sszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. §-a, a 132/2004. (IV.29.) Korm. rendelet 1. § (1)
bekezdése d) pontja, 2-7. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas és
adatszolgaltatas rendjér6l, valamint a géntechnoldgiai tevékenyseéghez sziikséges engedély
iranti kérelemhez csatolandd dokumentaciordl szolé §2/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. §-a,
a human-egészségligy, human gyogyszergyartds terilletén, és az emberi testtel kozvetleniil

4



érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
géntechnologiai hatésag, valamint a mezégazdasag és az élelmiszeripar teriiletén. illetve
egyéb ipari célu felhaszndlas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd
eljarasban kozremiikodo géntechnologiai szakhatdsag kijelélésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.)
EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kdzigazgatasi rendtartasrol sz616 2016.
évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan
hoztam meg.

A jogorvoslatrol szolo tajékoztatas az Akr. 112 § (1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114.
§ (1) bekezdesén, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrél szélé 2017. évi I torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1)
bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6) bekezdésein, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2)
bekezdéseén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a birdsigok elnevezésérdl, székhelyérol és
illetékessegi teriiletének meghatarozasarol szolo 2010. évi CLXXXIV térvény 3/A. §-an és 4.
mellekletén alapul.

Hataskérdmet és illetckességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a 132/2004. (IV.29.)
Korm. rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormény tagjainak feladat- és hataskorérol
52010 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kézponti dllamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIII. torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mukodési Szabélyzatardl szélo 10/2019
(XT1.30.) AM utasitas 1. mellekletének 87. § (1) bekezdésén és 2. figgelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2022. méjus .6

Dr. Nagy Istvan agrirminiszter nevében és megbizasabol




A hatdrozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

(L]

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

Orszagos Gyogyszereszeti €s Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun masolatban);

Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezé Bizottsag Titkarsiga. Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatosig (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban);

Baranya Megyei Kormanyhivatal, Agrariigyi Foosztaly (7633 Pécs, Lazar Vilmos u.
12.) (masolatban);

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

Irattar.



