AGRARMINISZTLERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatoszam: BGMF/243-34/2022 Ugyintézé:
Telefon:
E-mail:

Targy: Géntechnologiai modositast vegzd 3. biztonsagi elszigetelési szinti létesitmény
letrehozasanak engedélyezése a Prophyl Allategészségﬁgyi, Diagnosztikai, Kutatd és
Szolgaltato Kft. részére

HATAROZAT

A Prophyl Allategészségiigyi, Diagnosztikai, Kutaté és Szolgaltaté Kft. (7700 Mohacs, Dézsa
Gyorgy u. 18., adoszam: 10596618-2-02, cégjegyzekszam: 02-09-060569, a tovabbiakban:
Kérelmezo) kérelme alapjan, 3. biztonsagi elszigetelési szinti gentechnoldgiai modositast
végzd létesitmény létrehozasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményez0 Bizottsdg (a
tovabbiakban: Bizottsig) GA-2022-06. szami véleményének, valamint az Orszagos
Gy6gyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a  tovdbbiakban: egeészseglgyi
szakhatdsag) OGYEI/20627-3/2022. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes.

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

Cim: 7711 Bér 045/7 hrsz.

Helyiségek:

BSL-01: el6tér, BSI-10 (AH1)-2: allatszoba 1,
BSL-02: elektromos kezeld, BSL-10 (AH1)-3: fert6tlenito zsilip,
BSL-03: kazanhaz-vizkezelo, BSL-11 (AH2)-1: személyzsilip,
BSL-04: szocialis egység, BSI-11 (AH2)-2: illatszoba 2,
BSL-05: belép6 611526, BSL-11 (AH2)-3: fertotlenito zsilip,
BSL-06: belépé zuhany, BSL-12 (AH3)-1: személyzsilip,
BSL-07: fehér 61626, mosd-szarito, BSI-12 (AH3)-2: allatszoba 3,
BSL-08: fehér személyzsilip, BSL-12 (AH3)-3: fertdtlenito zsilip,
BSL-09: fehér folyasd, BSL-12 (AH4)-1: személyzsilip,
BSL-10 (AH1)-1: személyzsilip, BSI-13 (AH4)-2: Allatszoba 4,
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BSL-13 (AH4)-3: fert6tlenitd zsilip. BSL-20: fekete zsilip,

BSL-14: beléptetd fehér anyagzsilip. BSL-21: fekete 6ltoz6,

BSL-15: anyag be-, kilépteto eldtér, BSL-22: Kilépd zuhany.

BSL-16: pazgenerétor szoba, BSI-23: kilépd 61t6z0,

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

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

BSL-19: fekete folyoso, BSL-26: szennyvizkezel6 tartalyok

Az egészségiigyi szakhatosag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
néltkil hozzajarult.

A jelen hatarozatommal engedélyvezett tevékenység ellenfrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmuveléstgyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijeldlésérdl szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé vilik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstol szamitott 30 napon beliil a Pécsi
Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A Kkeresetlevelet a Pécsi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani, vagy
ajanlott kiildeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi  képviseld nélkil eljaré felperes a keresetlevelet jogszabilyban meghatarozott
nyomtatvanyon is eléterjesztheti. A jogi képviselével eljaré fél, valamint a belfdldi
székhellyel rendelkezé gazdalkodo szervezet az Urlapbenyuijtas tamogatdsi szolgaltatas
igénybevételével koteles benynjtani a keresetlevelet az elektronikus ligyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok éltalanos szabalyairdl szolo 2015. évi CCXXII. torvény alapjan. A keresetlevél
benyiijtasdra szolgdlo iirlap elérhetd az Agrarminisztérium kézponti e-iigyintézési portalon
megtalalhato elektronikus 1gyintézesi Jeliiletén, a
hups:/imagvarorszag.hw/scuf fooldalikereses ralalatok.amper cimen. Ha térvény eltéréen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtdsanak a dontés hatalyosulasara halaszto hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyvalas tartdsit, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birésag az iigy érdemében
targvalason kiviil hataroz. Téargyalas tartasa a keresetlevélben kérhet§, ennek elmulasztisa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszerisitett perben biralhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrél szo6lo
1990. évi XCIII. térvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-dnak (1) bekezdése alapjan a
kbzigazgatasi hatarozat birosagi feliilvizsgdlata 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 260.000,- Ft, azaz kettdszazhatvanezer forint dsszegli igazgatasi szolgaltatasi
dijat megfizette, az Ggyben egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

Indokolds
A Kérelmezd 2022, marcius 11. napjan, elektronikus formaban 3. biztonsagi elszigetelési

osztidlyba sorolt géntechnologiai moddositast végzo létesitmény létrehozasanak targyaban
kérelmet nyijtott be Hatésagomhoz.
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Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységral szolo 1998. évi XXVIL. t6rvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél. valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrél szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 132/2004. (IV.29.) Korm. rendelet) 2. §-
a alapjan megvizsgaltam, és megallapitottam. hogy a Kérelmez0 altal benyijtott
dokumentacid nem tett eleget a vonatkozd jogszabalyi eldirasoknak.

Megallapitottam, hogy a géntechnologiai modositast végz0d Iétesitmény létrehozasara
vonatkozo kérelem formanyomtatvanyaban a kévetkezo javitasok sziikségesek: a kapcsoldd,
mar létezd engedély szamdndl hivatkozott engedély szama (63426/2007), melynek lejart a
jogosultsagi ideje. valamint a formanyomtatvany 3. pontjaban szerepld. a géntechnologiai
modositast végzd létesitmény tipusdra illetve biztonsagi elszigetelési szintjére vonatkozé
tablazata.

Tovabba a 132/2004. (IV.29.) Korm. rendelet 2. § (2) bekezdése értelmében az engedély
iranti kérelmet a Hatosaghoz magyar és angol nyelven kell benwiijtani nyomatott és
elektronikus formaban. Az engedély iranti kérelem alabbi részei nem keriiltek megkiildésre: a
felitgveletért és biztonsagért felelGs személy dnéletrajzar magyar nyelven, a 4. szdmit
fiiggeléker (a létesitmény helviségeinek egvedi azonositoit), valamint az OECD GLP
nyilatkozatot angol nyelven.

Tovabba nem keriilt megkiilldésre a 132/2004. (IV.29.) Korm. rendelet 2. szamu
mellekletének, a laboratoriumra és a laboratoriumi tevékenységek végzésére nem alkalmas
egyéb helyiségekre vonatkozo I1. tablazata.

Tovabbad a kérelemhez csatolt létesitményre vonatkozé alaprajzon nem keriiltek feltiintetésre a
BSL-24: szélfogo, a BSL-25: vegyszerkezeld, BSL-26: szennyvizkezeld taridlyok elnevezési
helyiségek, illetve a kérelemben hivatkozott 2. szamu fuggelék és 5. szamu flggelék nem
keriilt benyujtasra.

Fentiekre tekintettel BGMF/243-1/2022. szamon hianypotlasi felszolitas keretében hivtam fel
a Kérelmezét a fentiek potlasara 5 napos hatarido biztositasaval. A hidnypotlasra felszolité
vegzes 2022, marcius 21. napjan elektronikus formaban keriilt megkiildésre.

A Kérelmezd a 2022. marcius 25. napjan érkezett. hataridében kiildétt valaszaval a
hidnypatlasi felhivasnak maradéktalanul eleget tett.

Az engedélyezés iranti dokumentdciot szakhatosagi alldsfoglalas céljabdl az egészségligyi
szakhatosag részére BGMF/243-3/2022. iigyiratszamon 2022. marcius 28. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/243-4/2022.
dgyiratszamon 2022. marcius 28. napjan megkiildtem.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosig OGYEI20627-3/2022. ligyiratszamu 2022,
aprilis 7. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben megjel6lt 3. biztonsagi elszigetelési
szintli géntechnoldgiai modositast végzo létesitmény létrehozasanak engedélyezéséhez
eloirasok nélkiil hozzdjarult. A szakhatésag allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetden
indoklasaban az alabbiakat allapitotta meg: ,,4 Kérelmezd bari telephelvén itizemeltetett
laboratoriumokban és allathdzakban tervezi BSL3-as szintii GM virus vakcina felhasznalasdt.
A felhasz=nalasra tervezetett ASFV vakcina nem a genetikai modositas kdvetkeztében val
BSL3 szintii organizmussd, a virus vakcina embert nem fertdz, kifejezetten specifikus hazi
sertésre és vaddisznora. A genetikai modositas kévetkeztében a vakcina virulencia faktora
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Jelentdsen csékkent. A genetikai modositast nem a Kérelmezdé végzi, hanem a modositortt virus
vakcinar beszerzi. A Kérelmezd szabvanyeljardssal rendelkezik hulladékkezelésre és baleset
eltharitdasra. Az engedély kiadhato.”

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

Hatosagom a tényallds tisztdazasa érdekében — rovid uaton, 2022, aprilis 22. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/243-31/2022.
iktatészamu levelében az aldbbiak tekintetében hivia fel a Kérelmezot tovabbi informaciok
tisztazasara: a Kérelmezo mutassa be az dllathazak részletes (attekinthetd) alaprajzat ugy.
hogy a helyiségszdmok olvashatoak legyenek. Erositse meg. hogy az allathazhoz tartozo
fert6tlenitd zsilipben tervezi a GM szervezetek tarolasat. dozirozasat. kimérését. mennyiségi
felosztasat és higitdsat végezni, tovabba mutassa be a helyiségnek a berendezését is. Adja meg
a vizsgalati osztalyvezetd végzettségél, szakmai tapasztalatat. valamint a 3. biztonsagi
elszigetelési szintl egységben dolgozd személyek beosztasat. és végzettségét. Tisztazza, hogy
a GM virus pontosan melyik tdrzsbol szarmazik. és melyik az a laboratorium, amelyben a 3.
elszigetelési szintet igényld GM virus tenyésztését tervezik. Erositse meg. hogy a modositott
virus vaddisznoban nem szaporodoképes, illetve tisztazza a virus attenudlasanak maddjat,
valamint a kisérleti dllatok vérplazmajanak a GM virustol térténd mentesitésének helyét és
madjat.

A Kérelmezé 2022. aprilis 26. napjan erkezett, fentiekre vonatkozo — BGMF/243-32/2022.
szamon iktatott — valaszat Hatosagom rdvid Gton tovabbitoita a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 megkiildott valaszat 2022. aprilis 28. napjan
megtartott {ilésén megtirgyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2022-06. szamu
véleményében: ,4 Bizottsdg a kérelmet ditekintette, aminek az elbiralasahoz tovabbi
informaciokra volt szitksége, Kérdeéseket fogalmazott meg a kérelmezg részére. melyeker az
eljaro Hatdsdagon keresztill kiilddrt meg a kérelmezdnek, illerve meghallgatds keretében teti
fel. 4 vdlaszokar a Bizotisdg megvitatta és minden tekintetben kielégitgnek talalta. Ennek
alapjan a Bizottsdg kiegészita feltételek nélkiil javasolja a Hatosdagnak a 3. biztonsdagi szintbe
tartozo létesitmeényi engedély megadasat.”

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaliak szerint dontéttem.
Az ligyintézési hataridd a Gev. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmezé6 a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol szolé 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szama melléklet 2. pontjaban
meghatdrozott dsszeget 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 vonatkozo nyilvantartas €s
adatszolgaltatas rendjérol, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély
iranti kérelemhez csatolandd dokumentaciordl szolo 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. §-a,
a human-egészségiigy, human gyégyszergyartas terilletén, és az emberi testtel kdzvetleniil
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érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd
géntechnolégiai hatdsag, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén. illetve
egyeéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezo
cljarasban koézremiikodo géntechnologiai szakhatosag kijeldlésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.)
EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatdsi rendtartasrol szolo 2016.
évi CL. térveny (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdese és 81. § (1) bekezdése alapjan
hoztam meg.

A jogorvoslatrdl szolé tdjékoztatas az Akr. 112. § (1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114.
§ (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kdzigazgatasi perrendtartasrol szolé 2017. évi 1. tdrvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1)
bekezdésének b} pontjan, 39. § (1)-(2) és (6) bekezdésein, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2)
bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a birosdgok elnevezésérol. székhelyérol és
illetekességi teriiletének meghatarozasarol szolo 2010. évi CLXXXIV térvény 3/A. §-4n és 4.
mellékletén alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a 132/2004. (1V.29.)
Korm. rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérol
sz0lo 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti ¢és Mukodési Szabdlyzatardl szolo 10/2019
(XI1.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiipgelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2022. méjus f 4

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol

/ sztalyvezetd
* 2 *



A hatdrozatot tértivevénnyel kapjak:

1%

[}S]

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

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

Géntechnologiai  Eljardsokat  Véleményezé  Bizottsag  Titkarsaga. Nemazeti
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-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban);

Irattar.
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