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Targy: Géntechnoldgiaval modositott szervezetek 3. bizionsagi elszigetelési szintu zart
rendszerben 16rténo felhasznalasanak engedélyezese a Prophyl Allategészségiigyl,
Diagnosztikai, Kutato és Szolgaltatd Kit. részére

HATAROZAT

A Prophyl Allategészségiigyi, Diagnosztikai, Kutato és Szolgaltaté Kft. (7700 Mohécs, Dozsa
Gyorgy u. 18., adoszam: 10596618-2-02, cégjegyzékszam: 02-09-060569, a tovabbiakban:
Kérelmezd) tigyében. gentechnoldgidval maddositott szervezetek 3. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt zar rendszerben torténd felhasznaldsit — a Géntechnoldgiai Eljarasokat
Véleményezd Bizottsig (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2022-19. szamu véleményének,
valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egésZségiigyi Intézet (a tovabbiakban:
epészségiigyi szakhatosag) OGYEI/50218-2/2022. szamu szakhatosagi alldsfoglaldsdnak
figyelembevetelével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartasa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2032. majus 6. napjaig érvényes.

Géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszeru {elhaszndlisa a BGMF/243-
34/2022. iigyiratszami hatarozattal engedélyezett 3. biztonsagi elszigetelési szintu
géntechnoldgiai modositast végzo létesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az aliabbi géntechnoldgiai tevékenység engedélyezett:
- a fluoreszcens mCerry fehérjét kodolo, élé modositott afrikai sertéspestis virus
torzset (azonosito neve: ASFV-G-AII77L/ALVR Georgia 2007/1) tartalmazo

oltoanyagjelolttel végzett drtalmatlanitasi és hatékonysdgi vizsgalatok sertéseken.

Az egészségligyi szakhatosig a gentechnologiai tevekenyseg engedélyezéséhez eloirasok
nélkiil hozzajarult.

gimo@am.gov.hu



A jelen hatarozatommal engedélvezett tevekenység ellenorzése érdekeben, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkildom a foldmiivelésiigyi hatosagi €s
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérdl szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatirozott hatosagoknak.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A ddontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozdssal — a kozléstd] szamitort 30 napon beliil a Pécsi
Torvényszék eldut kozigazgatdsi per kezdeményezhets. A  keresetlevelet a Pécsi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani. A jogi
képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is eloterjesztheti. A jogi képviselovel eljaro fél, valamint a belfdldi székhellyel rendeikezo
gazdalkodd szervezet az firlapbenyujtas tamogatasi szolgaltatds igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet az elektronikus {igyintézés ¢s a bizalmi szolgaltatasok altalanos
szabalyairdl szolo 2015. évi CCXXIL. torvény alapjan. A keresetlevél benyiijtasdra szolgalo
drlap elérhetd az Agrdrminisztérium  kozponti  e-iigyintézési portalon megtaldalhato
elektronikus iigyintézeési Sfeliiletén, a
lutps:magvarorszag.h/szuf fooldali#kereses ralalatok.amper cimen. Ha tGrvény eltéroen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasinak a dontés hatalyosuldsira halaszté hatalya
nincs. de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalds tartdsat, és azt a birosdg sem ftartja sziikségesnek, a birdsag az iigy erdemében
targyalason kiviil hataroz. Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérheto. ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye. A birésdg egyszertsitett perben biralhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrdl szolo
1990. évi XCIII. torvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjan a
kozigazgatasi hatarozat birdsagi felillvizsgalata iranti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz
harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1) bekezdésének h) pontja alapjan a felet illetekfeljegyzeési
jog illeti meg.

A Kérelmezd a 135.000.- Ft. azaz szdazharmincotezer forint §sszegl igazgatas: szolgaltatasi
dijat megfizette, az ligyben egyeb eljarasi kéltség nem mertlt fel.

Indokolas

A Kérelmez6 2022. augusztus 8. napjan, géntechnologiaval modositott szervezet 3. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben t&rténd felhasznalasa targyaban kérelmet
nyujtott be Hatosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL. térvény
(a tovdbbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol szolo
132/2004. (1V. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgdltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmezé dltal benyijtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eloirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségligyi
szakhatosag részére BGMF/714-1/2022. igyiratszamon 2022. augusztus 11. napjan, hivatali
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kapun, valamint bizottsigi velemenyezes celjabol a Bizottsdg részére BGMF/714-4/2022.
ligyiratszamon 2022. augusztus 11. napjan megkiildtem.

Targyi ligyben az egészségligyi szakhatosig OGYEI/50218-2/2022. iigyiratszamu 2022.
augusztus 25. napjan érkezett szakhatdsagi allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt 3. biztonsagi
elszigetelési szintu géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi dllasfoglalas a tevékenység leirasat kdvetoen indokolasiaban az
alabbiakat allapitotta meg: ,,. 4 Kérelmezo genetikailag modositort afrikai sertés pestis (ASFI-
G-AII77L/AALVR torzs, Georgia 2007) zartkorii felhasznaldasara kér engedélyvt sertések
vakcinalasara. 4 virus delécios mutaciot hordoz, mellvel virulencia faktora minimalisra
csokkent, valamint fluoreszcens fehérjér kifejezd génszakaszokat iflesztettek a virusgenomba.
A tevékenvség soran a vakcina sertéspestis elleni hatdasossagat tervezik tesztelni. Mind a
természetes, mind a genetikailag modositott virus specifikus sertésekre, embert nem fertoz.
Nem toxikus és nem allergén.

A tervezett tevékenységer BSL3 karegoridju Iétesitménvben tervezik. A tevékenység human
egeszsegligyi kockazata  gyakorlatilug  nulla.  Human  egészségiigyi szempontbol  a
tevékenvségre az engedeély kiadharo, "

A Bizottsag 2022. augusztus 19. napjan arrol tajékoztatta Hatésdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.

Hatosagom a tényallas tisztazasa érdekében - rovid uton, 2022. augusztus 22. napjan
elektronikusan kiildétt — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMEF/714-5/2022.
iktatoszamu levelében az aldabbiakra szdlitotta fel a Kérelmez6t:
- ismertesse a tevékenység (artalmatlansagi és hatékonysagi vizsgdlat) sordn
hasznalt modszereket;
- reszletezze, hogy a gentechnoldgiai tevékenységhez Dr. Biré Tamds ur hogyan
kapcsolodik, valamint milyen relevans tapasztalatokkal rendelkezik;
- potolja a formanyomtatvanyon a tevékenységéént felelds személy nevet, aldirasat,
valamint a datumot is.

A Kérelmezo6 2022, augusztus 24. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMF/714-6/2022.
szamon iktatott — valaszat Hatosagom rovid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezo megkiilddtt valaszat 2022. augusztus 26.
napjan megtartott iilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2022-19. szamu
veéleményeében: 4 kérelmet a Bizottsag attekintette, aminek elbirdlasahoz  tovabbi
informdciora volt szitksége. Kérdéseker fogalmazon meg a kérelmezd részére, melyeket az
eljdaro hatdsagon keresztil kiildott meg a kérelmezdnek, illetve meghallgatds keretében tett fel.
A valaszt a Bizotisag megvitatia, és minden tekintetben kielégitének taldlia. Ennek alapjan a
Bizoitsag kiegészitd feliételek nélkiil javasolja a hatosdgnak a 3. biztonsagi szintbe tartozo
engedély megadasat.”

A géntechnolégiaval mddositott szervezet 3. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznaldsara vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése



alapjan Hatosagom 2022. szeptember 12. napjan az Agrarnminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre ¢szrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szerepldé géntechnolégidval médositoti
szervezelek zart rendszerl felhasznalasat a BGMF/243-34/2022. ligyiratszamu hatarozattal
engedélyezett 3. biztonsdgi elszigetelési szinti géntechnologiai modositast  végzé
létesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedélyben meghatdrozoit ideig.
azaz 2032. majus 6. napjdig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.
Az tigyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi
szolgaltatasi dijakrd] sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 3. pontjaban
meghatarozott sszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. § (1)-(6) bekezdéser, a
Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo
nyilvantartas és adatszolgaltatds rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez
szilkséges engedély iranti kérelemhez csatolandé dokumentaciorol szolo 82/2003. (VIIL. 16.)
FVM rendelet 1. §-a és 2. §-a, a human-egészségiigy, human gydgyszergyartas teriletén, és az
emberi testtel kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenyseg
végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsdg, valamint a mezdgazdasag €s az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kozremikodo géntechnoldgiai szakhatdsag  kijeldlésérél  szdlo
14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatdsi
rendtartasrél szol6 2016. évi CL. tdrvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szolo tajekoztatds az Akr. 82. § (1) bekezdésén, 112. § (1) bekezdésén, 113,
§ (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének
a) pontjan, tovibba a koézigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi L. torveny 12. § (1)
bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) bekezdésén, 50. § (1)
bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) beckezdésén, valamint a birdsagok
elnevezésérol. székhelyérol ¢s illetékességi terliletének meghatdrozasarol szolo 2010. éwi
CLXXXIV torvény 3/A. §-an és 4. mellekletén alapul.

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



Kiadményozasi jogom a kozponti dllamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mikodési Szabalyzatardl szolo 10/2019
(XI1.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2022, oktéber ,, A7”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:
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A hatdrozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

[

Prophyl Allategészségiigyi, Diagnosztikai, Kutatd és Szolgéltato Kft. (7700 Mohécs,
Dozsa Gydrgy u. 18.);

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

Géntechnologiai  Eljardsokat Véleményezé Bizottsag Titkdrsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockazatkezelési lgazgatésag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan mésolatban);

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

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

Irattar.
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