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Targy: Géntechnoldgidval modositott szervezetek 3. biztonsagi elszigetelési szintQi zart
rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezése a Prophyl Allategészségiigyi,
Diagnosztikai, Kutaté €s Szolgaltatd Kft. részére

HATAROZAT

A Prophyl Allategészségiigyi, Diagnosztikai, Kutaté és Szolgaltaté Kft. (7700 Mohécs, Dézsa
Gyodrgy u. 18., addszam: 10556618-2-02, cégjegyzekszam: 02-09-060569, a tovabbiakban:
Kérelmezd) tigyében, géntechnoldgidval modositott szervezetek 3. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt zart rendszerben t&rténd felhasznaldsat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat
Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsig) GA-2022-39. szamu véleményének,
valamint az Orszdgos Gyogyszerészeti ¢és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban:
egészségiigyl szakhatosag) OGYEL/72531-2/2022. szému szakhatésdgi allasfoglalasanak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabdlyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartasa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2032. méjus 6. napjaig érvényes.

Géntechnologidval modositott szervezetek zart rendszerli felhasznaldsa a BGMF/243-
34/2022. Ugyiratszamu hatdrozattal engedélyezett 3. biztonsagi elszigetelési szint(
géntechnoldgiai mddositast végzd létesitményben engedélyezett.

- Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenység engedélyezett:

- a beillesztett fluoreszcens riporter fehérjét kodolo régio torlésével létrehozott €10,
modositott afrikai sertéspestis virus torzset (azonosito neve: ASF deleted mutant
w/o fluorescency) tartalmazo oltéanyagjelolttel végzett drtalmatlanitasi és
hatékonysagi vizsgalatok sertéseken.

Az egbszségligyi szakhatosag 2022. november 18. napjan kelt, OGYEL/72531-2/2022.
iktatészamu szakhatosagi allasfoglaldsanak rendelkez0 része szerint:

»A kérelemben megjeldlt 3. fokozati elszigetelési szintii géntechnoldgiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”
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Az egészségiigyi szakhatosag allasfoglaldsa ellen 6nallé jogorvoslatnak nincs helye, az a jelen
dontés elleni jogorvoslat keretében tdmadhatd meg.

A dontés ellen fellebbezésnck helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon belill a Pécsi
Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Pécesi
Térvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benygjtani. A jogi
képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is eléterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belf6ldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodd szervezet az Urlapbenynjtds tamogatasi szolgaltatds igénybevételével koteles
beny(jtani a keresetlevelet az clektronikus iigyintézés ¢s a bizalmi szolgaltatasok altalanos
szabalyairo] szolé 2015. évi CCXXII. torvény alapjan. A keresetlevél benyujtasdara szolgalé
tirlap elérhetd az Agrdrminisztérium kézponti e-iigyintézési portdlon megtalilhato
elektronikus fgyintézeési feliiletén, a
hitps:/magyarorszag hu/scuf fooldalitkereses talalatok.amper cimen. Ha torvény eltéréen
nem rendelkezik, a keresetlevel benyujtasanak a doéntés hatdlyosuldsara halaszté hatélya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalds tartasat, és azt a birosag sem tartja sziilkségesnek, a birosag az tigy érdemében
targvalason kivill hataroz. Targvalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztisa
miatt igazoldsnak nincs helye. A birdsag egyszertisitett perben biralhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri €s az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrél szo16
1990. évi XCIII. térvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjan a
kodzigazgatasi hatdrozat birdsagi feliilvizsgalata irdnti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz
harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1) bekezdésének h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzeési
jog illeti meg.

A Kérelmezd a 135.000,- Ft, azaz szdzharminctezer forint Osszegll 1gazgatasi szolgaltatasi
dijat megfizette, az ligyben egyéb eljarasi kiltség nem meriilt fel.

A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekeében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tdjekoztatdsul megkiildom a foldmiveléstigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérdl szold 383/2016. (X11. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.

Indokolas

A Kérelmez6 2022. oktober 3. napjan, géntechnoldgiaval moddositott szervezet 3. biztonsagi
elszigetelési osztdlyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznéldsa targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrél szolo 1998, évi XX VIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards sordn az Eurdpal Bizottsdggal vald kapcsolattartasrdl szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmez altal benyijtott dokumentacio megfelel a jogszabalyi
eléirdsoknak.



Az engedélyezés ranti dokumentaciot szakhatosdgi allasfoglalas céljabdl az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/1001-1/2022. iigyiratszamon 2022. november 8. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/1001-2/2022.
tgyiratszamon 2022. november 8. napjan megkiildtem.

Targyi figyben az egészségiigyi szakhatosig OGYEI/72531-2/2022. {igyiratszamu 2022.
november 18. napjan érkezett szakhatosédgi allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt 3. biztonsagi
elszigetelési szintll géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagr allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetben indokolasaban az
alabbiakat allapitotta meg: ,,4 Prophyl Kfi. genetikailag modositott afiikai sertés pestis virus
(ASFV-G-AII77L/ALVR torzs, Georgia 2007) zdrt rendszerti felhaszndldsdra kér engedélyt
sertések vakcindlasdara. A virus delécios mutdciot hordoz, mellyel virulencia faktora
minimalisra csokkent, valamini a fluoreszcens riporter fehérjét kifejezd génszakaszokar is
torglték. A tevékenység soran a vakcina sertéspestis elleni hatdsossagdr tervezik tesztelni.
Mind a természetes, mind a genetikailag mddositott virus specifikus sertésekre, embert nem
Jertdz. Nem toxikus és nem allergen.

A tervezett tevékenységet BSL 3 kategoridaju Iétesitményben tervezik. A tevékenység humdn
egészségligyl  kockazata gyakorlatilag nulla. Humdn egészségiigyi  szempontbdl  a
tevékenysegre az engedély kiadhato,”

A Bizottsag a kérelmet 2022. november 24. napjan elektronikus Gton megtartott iilésén
megtargyalta, ¢és az aldbbiakat &llapitotta meg GA-2022-39. szamu véleményében: , A4
kerelmet A GEVB [Bizottsdg] ditekintette, azt minden esetben kielégitének taldlta. A
biztonsagi intézkedések betartdsdval a tervezett zdart rendszeril felhaszndlds megitélésiink
szerint nem jelent humdn egészségligyi és kbrnyezeti kockdzatot. Ennek alapjan az engedélyt
kiegészitd feltételek nélkiil megaddsra javasoljuk.”

A gentechnologiaval modositott szervezet 3. biztonsagl elszigetelési osztilyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznélasara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatésagom 2022. december 1. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd a jelen kérelemben szereplé géntechnoldgiaval médositott
szervezetek zart rendszerll felhasznédldsat a BGMF/243-34/2022. {igyiratszamu hatarozattal
engedélyezett 3. biztonsagi elszigetelési szintll géntechnologiai modositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2032. majus 6. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontéttem.
Az ligyintézési hataridd a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.
A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd 1gazgatasi

szolgaltatasi dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szama melléklet 3. pontjdban
meghatarozott 6sszeget 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 nyilvantartas €s adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez
csatolandd dokumentaciorol szold 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja €s 2. §-a, a human-egészségligy, human gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
koézvetleniil érintkez6 vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzéseét
engedélyezd géntechnoldgiai hatésag, valamint a mezdgazdasag és az é€lelmiszeripar
teriletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység vegzéseét
engedélyezd eljarasban koézremiik6doé géntechnologiai szakhatosag  kijeldlésérol  szold
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi
rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél szol6 téjékoztatds az Akr. 82. § (1) bekezdésén, 112. § (1) bekezdésén, 113.
§ (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének
a) pontjan, tovabba a kozigazgatasi perrendtartasrol szold 2017. évi L. 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 birosagok
elnevezésérol, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasarol szolo 2010. évi
CLXXXIV. torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

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

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai €s az
allamtitkarok jogallasarél szélo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mikodési Szabalyzatardl szolo 10/2019
(XIL.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fuggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2023. januar ,,@_”

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

I.

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

Orszagos Gyogyszerészeti ¢s Elelmezés—egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun masolatban);

. Géntechnoldgiai  Eljarasokat Véleményezd  Bizottsag  Titkdrsdga, Nemzeti

Elelmiszerldnc-biztonsdgi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban);

Baranya Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és Allategészségiigyi
Foéosztaly (7634 Pécs, Kodd diilé 1.) (masolatban);

Nemzeti EIehniszerlénc—biztonségi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban);

Irattar.
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