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Targy: Géntechnolégiaval modositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési szinti zart
rendszerben torténd felhasznéldsinak engedélyezése a Prophyl Allategészségiigyi
Diagnosztikal Kutato és Szolgaltatd Kft. részére

HATAROZAT

A Prophyl Allategészségiigyi Diagnosztikai Kutaté és Szolgaltaté Kft. (7700 Mohacs, Dozsa
Gyérgy u. 18., a tovabbiakban: Kérelmezd) tigyében, BGMF/471-20/2019. ligyiratszdmmal
engedélyezett géntechnologiai moédositast végzd Iétesitményekben a sertés pleuromonia
elleni védekezésre szolgalo géntechnologidval mddositott  Actinobacillus
pleuropneumoniae-t tartalmazo vakcina 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasat — a Géntechnolégial Eljarasokat Véleményezod Bizottsag
(a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2020-23. szamu vélemeényének, valamint az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségtigyi
szakhatosag) OGYEV53353-2/2020. szamu szakhatOsagi allasfoglalasanak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartdsa mellett

engedélyezem.
Az engedély a megadasatol szamitott 10 évig érvényes.

Az egészségligyl szakhatdsag a géntechnologial tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkil hozzajarult.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellenOrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait t4jékoztatasul megkillddm a foldmivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelslésérdl sz616 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatéosdgoknak.

Hatérozatom ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A hatarozattal
szemben - jogsérelemre hivatkozassal — a kozlést6l szamitott 30 napon belil a Pécsi
Torvényszek  elétt  kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet az
Agrarminisztériumhoz kell benyujtani vagy ajanlott killdeményként postira adni (1860
Budapest, Pt. 1.).

Ha egyik fél sem kén targyalds tartdsat, és azt a birosag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az
iigy érdemében targyalason kiviil hatdroz. Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.
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Ha torvény eltéréen nem rendelkezik, a keresetlevél benyijtasanak a hatarozat hatdlyosulasara
halaszté hatdlya nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd.

A jogi képviseld nélkill eljard felperes a keresetlevelet jogszabdlyban meghatarozott
nyomtatvanyon is eléterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfoldi
székhellyel rendelkezd gazdalkodo szervezet az Urlapbenyijtds tdmogatasi szolgaltatas
igénybevételével koteles benyijtani a keresetlevelet az elektronikus iligyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altaladnos szabalyairol szolo 2015. évi CCXXIL torvény alapjan, az FMEPER
hivatali kapun keresztiil, a megfeleld (irlap hasznélataval.

A birdsag egyszerlsitett perben birdlhatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri €s
az alperes a vadiratban nem ellenzi.

Az illetékekrdl szold 1990. évi XCIII. térvény 62. § (1) bekezdés h) pontja alapjan a felet a
kozigazgatasi birésagi eljarasban illetékfeljegyzesi jog illeti meg.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette, az eljarasban egyéb eljarasi koltség
nem mertilt fel.

Indokolds

A Kérelmezd 2020. szeptember 4. napjan géntechnologidval modositott szervezet 2.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa targyaban
kérelmet nyujtott be Hatosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologial tevékenységrol szold 1998. évi XXVIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsadggal valo kapcsolattartasrol szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 4ltal benyijtott dokumentaciéo megfelel a jogszabalyi
eldirdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciét szakhatosagi allasfoglalds céljdbol az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/558-1/2020. tgyiratszamon 2020. szeptember 15. napjan,
hivatali kapun, bizottsdgi véleményezés céljab6l a Bizottsag részére BGMF/558-2/2020.
iigyiratszamon 2020. szeptember 15. napjan megkiildtem.

A Bizottsdg a kérelmet 2020. oktdéber 13. napjan elektronikus Uton megtartott iilésén
megtargyalta, és megallapitotta, hogy tényallas tisztazasa érdekében az aldbbi informaciokra
és pontositdsokra van sziikség a kérelemmel kapcsolatban. A Kérelmezd maga bar mér
rendelkezik Iétesitmény létrehozasdra vonatkozd engedéllyel, azonban a benyujtott
engedélykérelembd]l nem allapithaté meg egyértelmiien, hogy a tervezett tevékenységeket
ezen engedélyezett létesitményben és annak mely helyiségeiben tervezik elvégezni. A
Kérelmez6 bar kérelmében emlitést tesz arra vonatkozoan, hogy a sertés pneumonia elleni
rekombindns vakcina artalmatlansagi ¢és hatékonysdgi vizsgalatit az EU gyogyszerkdnyv
alapjan fogjak elvégezni, azonban a kérelem pontositdsra szorul a tekintetben, hogy a
gyogyszerkonyv mely eldirdsai szerint tervezik a vizsgalatot. Sziikséges tovabba a vakcina
eredetének tisztazasa; a tevékenység Osszefoglalojanak kiegészitése a vakcina kiprobéalasanak
részletes protokolljaval (id6tartam, allatiétszam, egyszeri vagy tSbbszori oltds, mintavételek
tipusa €s szama, a mintak feldolgozdsanak a helye), valamint azon kérdés is felmeriilt, hogy
keletkezik-e egyéb GMO-t tartalmazé veszélyes hulladék a tevékenység végzése sordn, ha
igen, milyen mennyiségben €s azok hogyan/milyen modon keriilnek kezelésre.
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A Bizottsag véleménye alapjan a fenti kérdések tekintetében a 2020. oktober 13-an kildétt,
BGMF/558-10/2020. iktatoszamn levelemben felhivtam a Kérelmezét a kért informdacidk
megkiildésére és kérelmének eldbbiek szerinti tisztdzdsara. A Kérelmezd elektronikus
formaban 2020. oktéber 27. napjdn megkilldte valaszat a kérdések tekintetében, melyet
tovdbbitottam a Bizottsag felé.

A Bizottsag 2020. november 9. napjan érkezeft GA-2020-23. szami véleményében a
dokumentaciot elégségesnek itélte meg, a tevékenységet — kiegészits feltételek eldirasa nélkiil
— engedélyezesre javasolta. A vélemény végsd indokolasa szerint ,, az engedeélykérelemben és
a kiegészitett informaciokban foglaltak alapjan a bizottsag ugy itéli meg, hogy a tevékenység
nem jelent human- és allategészségiigyi vagy kornyezeti kockdzatot. Ezért a kérvény feltetel
néliili engedeélyezését javasolja”.

Targyi iigyben az egészségiigyl szakhatdsidg OGYEI/53353-2/2020. {igyiratszams 2020.
szeptember 25. napjan érkezett szakhatdsagi allasfoglaldsdban a kérelemben jeldlt
gentechnologial tevékenység engedélyezéséhez el6irasok nélkill hozzajarult. A szakhatdsagi
allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetden indokoladsaban az alabbiakat allapitotta meg: ,, 4
modositott baktérium altal termelt toxinok génjét ugy modositottak, hogy virulencia hatdsuk
minimalisra csokkent/megsziint. A tevékenység soran a vakcina hatdsossdgdt tervezik
tesztelni. Mind a természetes, mind a genetikailag modositott baktérium specifikus sertésekre,
embert nem fertdz, nem toxikus és nem allergén. A tervezett tevékenység 2-es bsl kategoridba
sorolhato. A tevékenységre az engedély kiadhatd,”

A géntechnoldgiaval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben t6rténd felhasznalasara vonatkozd engedély tervezetét a Giv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatésagom 2020. november 26. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntéttem.
Az ligyintézési hatanido a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezé a géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 3. pontjdban
meghatarozott Osszeget megfizette.

Hatédrozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. § (1)-(6) bekezdései, a Rendelet
1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas
és adatszolgaltatas rendjérol, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziilkséges engedély
iranti kérelemhez csatolandd dokumentéciorol szolé 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. §-a
és 2. §-a, a humdan-egészségiigy, human gyodgyszergyartas terliletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkez6 vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyez6 géntechnoldgiai hatdsag, valamint a mezdgazdasidg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célt felthasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kozremikoddé géntechnologial szakhatdsdg kijelslésérél szold
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi
rendtartasrél szold 2016. évi CL. tdrvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg,
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A jogorvoslatrél szo16 tajékoztatas az Akr. 112. § (1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114.
§ (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén ¢s (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrol szold 2017. évi L. torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1)
bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3)
bekezdésen, valamint a birosdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozasarol szold 2010. évi 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 hataskorérél szolo 94/2018. (V. 22)
Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja alapozza meg.

Kiadméanyozasi jogom a kézponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Miukddési Szabalyzatarol szolo 10/2019 (XI1.30.) AM
utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdesén és 2. fuggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2021. januar ,, Z( g

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabdl:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Prophyl Allategészségiigyi Diagnosztikai Kutatd és Szolgaltaté Kft. (7700 Mohécs,
Dozsa Gyorgy u. 18.),

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

3. Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezdé  Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi ~ Hivatal,  Kockazatkezelési  Igazgatésig (1024
Budapest,Kitaibel Pal utca 4.) (masolatban),

4. Baranya Megyei Korméanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és Foldhivatali Féosztaly
(7623 Pécs, Szabadsag ut 7.) (masolatban),

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

6. Irattar.

y Budapest. Kossaih Lajos ter 1

. gmo@am.gov.hu
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