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Targy: Géntechnolégiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szint(i zart
rendszerben  t6rténé felhasznaldsdnak engedélyezése a Prophyl Allategészségiigyi,
Diagnosztikai, Kutaté ¢s Szolgaltaté Kft. részére

HATAROZAT

A Prophyl Allategészségiigyi, Diagnosztikai, Kutaté és Szolgaltato Kft. (7700 Mohécs, Dézsa
Gyorgy u. 18., adészam: 10596618-2-02, cégjegyzékszam: 02-09-060569, a tovabbiakban:
Kérelmezd) iigyében, géntechnolégidval mdédositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhaszndldsat — a Géntechnoldgiai Eljardsokat
Véleményezd Bizottsdg (a tovébbiakban: Bizottsag) GA-2023-1. szdmi véleményének,
valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet (a tovabbiakban:
egészségligyi szakhatésag) OGYEI/77756-2/2022. szamt szakhatosdgi allasfoglaldsénak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartdsa mellett

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

A géntechnolégiaval moddositott szervezetek zart rendszerli felhasznilisa a BGMF/471-
20/2019. {gyiratszdmu hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintl
géntechnoldgiai modositast végzs 1étesitményekben engedélyezett.

Zart rendszerben az alidbbi géntechnoldgiai tevékenységek engedélyezettek:
e Oltdanyag-jelolt PRRSV (Porcine reproductive and respiratory syndrome virus)
torsz artalmatlanitasi és hatékonysdgi vizsgalata sertéseken. [A PoaVac PRRSV tivzs
egy kiméra, amely az LMY- térzs és a BP2017 térzs kombinacicjaval jétt létre.]

Az egészségligyi szakhatésag 2023. janudr 17. napjan kelt, OGYEL/77756-2/2023.
iktatészam szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkez6 része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozatd elszigetelési szintii géntechnologiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségiigyl szakhatdsag allasfoglalasa ellen 6nallé jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tAmadhato meg.
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A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé vilik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozlést6l szamitott 30 napon beliil a Pécsi
Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Pécsi
Torvényszeknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyGjtani. A jogi
képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatrozott nyomtatvanyon
is elbterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfsldi székhellyel rendelkezé
gazdalkodd szervezet az Urlapbenyljtds tdmogatdsi szolgaltatds igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet az elektronikus {igyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos
szabalyairol sz6ld 2015. évi CCXXIL. torvény alapjan. A keresetlevél benyujtisdra szolgdlé
driap elérheté az Agrdrminisztérium kézponti e-ligyintézési portilon megtalilhato
elektronikus figyintézési Jeliiletén, a
https://magyarorszag.hu/szuf fooldalitkereses talalatok.amper cimen. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartasat, és azt a birdsdg sem tartja szilkségesnek, a birosag az iigy érdemében
targyalason kiviil hatdroz. Téargyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztisa
miatt igazolasnak nincs helye. Az illetékekrdl sz6ldé 1990. évi XCIII. torvény (a
tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-dnak (1) bekezdése alapjan a koézigazgatisi hatdrozat birdsagi
felilvizsgalata 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 Kérelmezd a 135.000,- Ft, azaz szazharmincOtezer forint Gsszegll igazgatasi szolgaltatasi
dijat megfizette, az ligyben egyéb eljarisi kéltség nem meriilt fel.

A jelen hatidrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatérozatom masolati példanyait tajekoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatési feladatokat ellaté szervek kijel6lésérdl szold 383/2016. (X1I. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Indokoldas

A Kérelmezd 2022. november 18. napjin, géntechnoldgidval moddositott szervezet 2.
biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznaldsa targyaban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nygjtott be Hatésagomhoz,

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szold 1998. évi XXVIL. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljaras sordn az Eurdpai Bizottsdggal valé kapcsolattartasrdl szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmez0 &ltal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatdsigi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatdsag részére BGMF/1067-1/2022. ligyiratszdmon 2022. november 30. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabdl a Bizottsdg részére BGMF/2-1/2023.
ugyiratszamon 2023. januar 11. napjan megkiildtem.



Targyi tigyben az egészségiigyl szakhatosdg OGYEI/77756-2/2022. ligyiratszama 2023,
januar 17. napjan érkezett szakhatdsagi dllasfoglalasiban a kérelemben jeldlt 2. biztonsagi
elszigetelési szintll géntechnolégiai  tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkil
hozzéjarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetben indokoldsaban az
alabbiakat allapitotta meg: ,,4 Prophyl Kft. genetikailag mddositott PoaVac PRRSV (porcine
reproductive and respiratory syndrome virus) vakcina térzs hatékonysdagat tervezi tesztelni
sertésekben. 4 vakcina t0vzs egy kiméra, 2 kiilonbozd PRRSV térzsbél szdrmazé fehérjéket
kodol. A vakcina torzs virulencia faktora erdsen legyengitett. Mind a fermészetes, mind a
genetikailag mddositott virus specifikus sertésekre, embert nem fertéz. Nem toxikus és nem
humdn egészségiigyi kockdzata gyakorlatilag nulla, Human egészségiigyi szempontbol a
tevékenységre az engedély kiadhatd.”

A Bizottsag 2023. januar 20. napjan arrol tajékoztatta Hatosagomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében tényallds
tisztazédsa sziitkséges.

Hatosdgom a tényallas tisztdzasa érdekében — rovid aton, 2023. januar 23. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/2-3/2023.
iktatoszamu levelében az aldbbiakra szolitotia fel a Kérelmezit:

- ismertesse, hogy pontosan milyen vizsgilatokat terveznek végezni a genetikailag
modositott virussal,

- adja meg a kisérletbe bevonni kivant allatok szamaét, valamint erésitse meg, hogy a
keletkez6 hulladék mennyiségénél valdban 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 hézi sertés
mellett a vaddiszné is meg van emlitve, mint gazdaszervezet. Tisztazza a felmeriilt
ellentmondast,

- indokolja meg, hogyan jutott arra a kivetkeztetésre, hogy a géntechnolbgiaval
modositott virus vad tipusra torténd visszaalakuldsanak valdsziniisége alacsony,

- tisztazza az alabbi ellentmondést, miszerint a kockazatértékelés 3.1.2.2. pontja alapjin
a PoaVac emberre artalmas fehérjét kddol, viszont a virus csak sertést és vaddisznot
fertdz. Amennyiben valdban kodol a beillesztett szakasz olyan fehérjét, amely ismert
vagy feltételezett fiziologiai, koros és/vagy farmakologiai hatdsti emberben, akkor
kérjiik, részletezze ennek lehetdségét (példaul: élelmiszerbiztonsagi) kdvetelményeit,
illetve kockazatat,

- poétolja a védooltassal kapesolatos valaszt, valamint a létesitményen beliili szallitasra
vonatkozo informaciokat,

- indokolja meg, hogyan jutott arra kdvetkeztetésre, hogy nincs a PoaVac oltdéanyagnak
eltér6 hatasa az immunhianyos gazdaszervezetre,

- tovébba indokoljak meg a kockazatértékelés 3.2.1.3. pontjanal tett valaszukat is.

A Keérelmez6 2023. januar 24. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMF/2-4/2023.
szamon iktatott — valaszat Hatdsdgom révid Gton tovabbitotta a Bizottsag felé.



A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 megkiildétt valaszat 2023. januér 26. napjan
elektronikusan megtartott ilésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA -2023-1.
szamu véleményében: ,, 4 kérelmet a GEVB [Bizoitsag] attekintette, aminek az elbirdldsdhoz
tovdbbi informdcickra volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kéreimezd részére,
melyeket az eljdré hatosagon keresztiil killdott meg a kérelmezdnek, illetve meghallgatds
keretében tett fel. A valaszokat a GEVB megvitatta, és minden tekinfetben kielégitének taldlia.
Ennek alapjan az engedély megadasra javasoljuk.”

A géntechnoldgiaval mddositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhaszndldsara vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosigom 2023. februar 14. napjén az Agrarminisztérium honlapjin kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezé a jelen kérelemben szerepld géntechnol6giaval médositott
szervezetek zart rendszeri felhaszndlasat a BGMF/471-20/2019. ligyiratszamn hatarozattal
engedélyezett 2. biztonsadgi elszigetelési szintli géntechnologiai modositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelen jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2029. augusztus 14. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontéttem.

A Kérelmez6 a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu meliéklet 3, pontjdban
meghatarozott Gsszeget 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
rendjérd], valamint a géntechnolégiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatoland6 dokumentaciordl szolé 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének ¢)
pontja €s 2. §-a, a human-egészségiligy, human gydgyszergyartdas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetlenill érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd geéntechnologiai hatdsdg, valamint a mezbgazdasig és az élelmiszeripar
tertiletén, illetve egyéb ipari célt felhasznélas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kozremi(kodd géntechnologiai szakhatdsdg  kijelslésérdl  szolo
14/2008. (IV. 17.) EGM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabbi az dltalanos kizigazgatasi
rendtartasrol sz616 2016, évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjén hoztam meg,

A jogorvoslatrol szol6 tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdéseén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116, § (1) bekezdésén
és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kdzigazgatasi perrendtartisrél szold 2017, évi 1.
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 terilletének meghatdrozasardl szolo
2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-4n és 4. mellékletén alapul.



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

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarél szolé 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miukddési Szabalyzatardl szolo 10/2019
(XI1.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2023. marcius 17.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

A hatéarozatot tértivevénnyel kapjak:
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foosztalyvezets

Prophyl Allategészségiigyi, Diagnosztikai, Kutaté és Szolgaltatd Kft. (7700 Mohécs,
Doézsa Gyorgy u. 18.);

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

. Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményezé Bizottsdag Titkarsaga, Nemzeti

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

Baranya Varmegyei Korméanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és Allategészségiigyi
Foéosztaly (7634 Pécs, Kodé diilo 1.) (masolatban);

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

Irattar.
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