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Targy: Géntechnologiaval mddositott szervezetek 3. biztonsdgi elszigetelési szintu zart
rendszerben t6rténd felhaszndlasanak engedélyezése a Prophyl Allategészségiigyi,
Diagnosztikai, Kutato és Szolgaltatd Kft. részére

HATAROZAT

A Prophyl Allategészségiigyi, Diagnosztikai, Kutaté és Szolgaltato Kft. (7700 Mohécs, Dézsa
Gybrgy u. 18., adoszam: 10596618-2-02, cégjegyzékszam: 02-09-060569, a tovabbiakban:
Kérelmezd) ligyében. géntechnologiaval modositott szervezetek 3. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt zart rendszerben térténé felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat
Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsdg) GA-2022-07. szamu véleményének,
valamint az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségﬁgyi Intézet (a tovabbiakban:
egészségigyi szakhatésag) OGYEI/20631-3/2022. szamil szakhatdsagi allasfoglalasanak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabdlyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartasa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2032. majus 6. napjdig érvényes.

Géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszerid felhasznalasa a BGMF/243-

34/2022. dgyiratszamu hatdrozattal engedélyezett 3. biztonsagi elszigetelési szintd
géntechnoldgial modositast végzd létesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi szervezet géntechnologiai modositisa és felhasznilisa
engedélyezett:

- Afrikai sertéspestis (ASF: African swine fever) virus, ami attenudlt delécids
mutdns laboratoriumi torzs, a Georgia 2007 torzsbol,

Az egészségiigyl szakhatosag a géntechnologial tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok
nélkiil hozzajarult.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében. véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildém a foldmiivelésiigyi hatdsagi és
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igazgatasi feladatokat eliato szervek kijeldiésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegesse valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozdssal — a kozléstdl szamitott 30 napon belil a Pécsi
Torvényszék eldnt kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A Kkeresetlevelet a Péesi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani. A jogi
képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatdrozott nyomtatvanyon
is elOterjesztheti. A jogi képviselovel eljard fél, valamint a belfSldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodd szervezet az irlapbenyujtds tamogatdsi szolgaltatds igénybevételével kételes
benyujtani a keresetlevelet az elektronikus tgyintézés €s a bizalmi szolgaltatasok altalanos
szabalyairdl sz6lé 2015, évi CCXXIL torvény alapjan. A keresetlevél benyujtasara szolgalo
tirlap elérhetd az Agrdarminisztérium hkozponti e-iigyintézési portalon megtaldlhato
elektronikus rgyintézési feliiletén, a
https://magyvarorszag.hu/szuf fooldalitkereses talalatok.amper cimen. Ha torvény eltéroen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtdsanak a dontes hatalyosulasara halaszto hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalds tartasdt, €s azt a birosag sem tartja sziikségesnek, a birosag az iligy érdemeben
targyalason kiviil hataroz. Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazoldsnak nincs helye. A birdsag egyszeriisitett perben birdlhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri €s az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekré] szolo
1990. évi XCIII. torvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjan a
kozigazgatasi hatdrozat birdsdgi feliilvizsgdlata irdnti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz
harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1) bekezdéseének h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési
jog illeti meg.

A Kérelmezo a 135.000,- Ft, azaz szazharmincdtezer forint Osszegll igazgatasi szolgaltatasi
dijat megfizette, az ligyben egyeb eljarasi koltség nem meriilt fel.

Indokolas

A Kérelmezo 2022, marcius 11. napjan, géntechnologidval modositott szervezet 3. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben toriéno felhasznalasa targyaban kérelmet
nyujtott be Hatdsagomhoz.

Az engedély irdnti kérelmet a géntechnologiai tevékenysegrol szolo 1998. évi XXVIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérol, valamint az eljaras soran az Europai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 132/2004. (IV.29.) Korm. rendelet) 2. §-
a alapjan megvizsgaltam, ¢és megdllapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott
dokumentacié nem tett eleget a vonatkozo jogszabalyi eloirasoknak.

A kérelemmel kapcsolatban tisztizni kellett. hogy a virologiai jellegli géntechnoldgiai
tevékenység mellett terveztek-e cgyéb bakterioldgiai, mikologiai és parazitologiai
tevékenységet is. Amennyiben igen ezekhez a tevékenységekhez kockazatértékelést is
csatolni kellett. Tovabba megallapitottam, hogy 132/2004. (IV.29.) Korm. rendelet 2. § (2)



bekezdése értelmeben az engedély iranti kérelmet a Hatésaghoz magyar és angol nyelven kell
benyujtani nyomatott és elektronikus formaban. Mivel a kérelem hidnyos volt, ezért az aldbbi
dokumentumokat kellett megkiildenie a Kérelmezdonek: az angol nyelven benyujtott
kockazatértekelési eljards (Risk assesment procedure) magyar nyelven, a magyar nyelven
benytjtott géntechnologiaval modositott virusok és virusvektorokra vonatkozdé hatdsdgi
kockazatériékelési formanyomtatvany angol nyelven. A Ilétesitmény Hulladékkezelési
Szabalyzatat, a veszélyes hulladékok elszallitasara vonatkozo, erre jogosult céggel kotott
szerzOdés masolatat, illetve a PK-BSL-G-003 szami belsGé szabdlyzdst (cime: Balesetek.
varatlan események és vészhelyzetek kezelése a BSL-3 létesitmény teriiletén) is csatolni
kellett a Hatosag reszere.

Fentiekre tekintettel BGMF/244-1/2022. szamon hianypotlasi felszolitas keretében hivtam fel
a Kérelmezdt a fentiek potlasara 5 napos hatarido biztositasival. A hianypotlasra felszolito
végzes 2022. marcius 21. napjan elektronikus formaban keriilt megkiildésre.

A Kérelmezé a 2022. marcius 25. napjan érkezett, hataridében kiildott valaszaval a
hianypotlasi felhivasnak maradéktalanul eleget tett.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalas céljabdl az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/244-3/2022. tigyiratszamon 2022. marcius 28. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/244-4/2022.
Ugyiratszamon 2022. marcius 28. napjan megkiildtem.

Targyi iigyben az egészségigyi szakhatésag OGYEI/20631-3/2022. figyiratszamu 2022.
aprilis 7. napjdn érkezett szakhatosagi allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt 3. biztonsagi
elszigetelési szintii géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elGirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalds a tevékenység leirdsat kovetden indokolasaban az
alabbiakat allapitotta meg: ,, 4 Kérelmez6 genetikailag médositont afrikai seriés pestis virus
(ASFV torzs Georgia 2007) zdrt rendszerii felhasznaldsra kér engedélyt sertések
vakeinazasara. A virus delécios mutaciot hordoz, mellyel virulencia faktora minimalisra
csokkent, valamint  fluoreszcens fehérjét expresszalo génszakaszokat illesztettek a
virusgenomba. A tevékenység sordn a vakcina hatdsossagat tervezik tesztelni. Mind a
rermészetes, mind a genetikailag modositoit virus specifikus sertésekre, embert nem fertd:.
Nem toxikus és nem allergén. A tervezert tevékenység BSL3 kategoriaba sorolhato. A

tevékenységre az engedély kiadhato.”’

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

Hatosigom a tényallas tisztizasa érdekében - rdvid iton, 2022, aprilis 22. napjdn

elektronikusan kiildott — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/244-21/2022,
iktatoszamu levelében az alabbiakra szolitotta fel a Kérelmezét:

- tisztazza, hogy hol és hogyan térténik a géntechnologiaval modositott szervezet

inaktivalasa a BSL2 laboratoriumba szallitas elott. A kérelem szerint a vakcindzott

allatokbol, szerologiai vizsgalatok céljabdl mintat vesznek, melyek feldolgozasa a

véllalat laboratériumdnak helyiségeiben, 2. osztalya biologiai biztonségi fiilkében



torténik. Tisztdzza, hogy hol taldlhatoak meg pontosan ezek a laboratdriumok €s
rendelkeznek-e 3. elszigetelési szintbe tartozo géntechnologiai tevékenység
engedéllyel,

- ismertesse, hogy tértént-e | reversion to virulence” kisérlet annak igazolasara, hogy
a GM virus ténylegesen nem nyeri vissza virulencidjat. Ha igen, mi volt az
eredménye. Tovabba ismertesse, hogy a GM virustérzs szaporodoképes attenualt
vagy szaporodasra képtelen.

A Kérelmezdé 2022. aprilis 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozo — BGMF/244-22/2022,
szamon iktatott — valaszat Hatésagom rovid uton tovabbitotta 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-2022-07. szamu
véleményében: A4 Kkérelmet a Bizottsag attekintette, aminek elbiralasdhoz tovabbi
informdciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezg részére, melyeker az
eljaro hatésdgon keresztill kiildott meg a kérelmezének, illerve meghallgatas keretében tett fel.
A vdlaszokat a Bizottsdg megvitatta, és minden tekintetben kielégitonek taldlta. Ennek: alapjan
a Bizottsdg kiegészitd feltételek nélkil javasolja a hatésagnak a 3. biztonsagi szintbe tartozo
engedély megaddsat.”

A géntechnoldgidval modositott szervezet 3. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznaldsara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatésagom 2022. majus 18. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezé a jelen kérelemben szereplé géntechnologidaval modositott
szervezetek zart rendszerd felhasznalasat a BGMF/243-34/2022. Ggyiratszamu hatarozattal
engedélyezett 3. biztonsdgi elszigetelési szintli gentechnoldgiai modositast végzd
létesitményben tervezi végezni. ennek megfelelden jelen engedélyben meghatirozott ideig,
azaz 2032. majus 6. napjaig érvényes.

Mindezek alapjdn a rendelkez0 részben foglaltak szerint déntéttem.
Az Ggyintézési hatarido a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezd a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi
szolgaltatasi dijakrol szol6 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 3. pontjaban
meghatarozott 6sszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. § (1)-(6) bekezdésel, a
132/2004. (IV.29.) Korm. rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai
tevékenységre vonatkozo nyilvantartas ¢és adatszolgaltatas rendjér6l, valamint a
géntechnologiai  tevékenységhez sziikséges engedély iranti  kérelemhez csatolando
dokumentaciordl szolo 8§2/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §-a és 2. §-a, a human-
egészségiigy, humdn gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testte]l kdzvetleniil érintkezd
vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevekenység végzésél engedélyezd géntechnologiai
hatosdag. valamint a mezOgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu



felhasznalas esetében géntechnolégiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban
kozrem(ikodo géntechnologiai szakhatdsag kijelolésérol szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM
rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi rendtartasrél szolo 2016. évi
CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan hoztam
meg.

A jogorvoslatrol sz616 tajékoztatas az Akr. 112. § (1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114.
§ (1) bekezdésen, valamint 116. § (1) bekezdésén ¢és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kdzigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi I, torvény 12. § (1) bekezdésen, 13. § (1)
bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) bekezdésén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2)
bekezdesén, 124. § (3) bekezdesén, valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és
illetékességi teriiletének meghatarozasardl szolo 2010. évi CLXXXIV tdrvény 3/A. §-an és 4.
mellékleten alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a 132/2004. (IV.29.)
Korm. rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérol
szolo 182/2022 (V. 24.) Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmadnyozasi jogom a kézponti dllamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szolo 2010. évi XLIIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mik&dési Szabalyzatarol szélo 10/2019
(XII.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fuggelékenek 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2022. junius 27 ”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizdsabol: &l
II.I _:-"".-_ﬂ-_ \

[‘@sztalyvezcto :

A hatarozatot tertwevcnnycl kapjak:

1. Prophyl Allategészségiigyi, Diagnosztikai, Kutaté és Szolgaltato Kft (7700 Mohics,

Doézsa Gyorgy u. 18.);

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés—egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi

u. 3.) (hivatali kapun masolatban);

3. Géntechnolégiai  Eljarasokat Véleményezé Bizottsag  Titkarsiga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.} (elektronikusan masolatban),

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

5. Nemzeti Elelmiszerlénc-biztonségi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban);

6. Irattar.
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