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Targy: Géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintll zart
rendszerben t6rténé  felhasznaldsdnak engedélyezése a Prophyl Allategészségiioyi,
Diagnosztikai, Kutato és Szolgaltato Kft. részeére

HATAROZAT

A Prophyl Allategészségiigyi, Diagnosztikai, Kutatd és Szolgaltaté Kft. (7700 Mohécs, Dozsa
Gyorgy u. 18., addszadm: 10596618-2-02, cégjegyzékszam: 02-09-060569, a tovabbiakban:
Kérelmezd) ligyében, géntechnologiaval mddositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznaldsat — a Géntechnologial Eljarisokat
Véleményezé Bizottsag (a tovébbiakban: Bizottsadg) GA-2023-13. szamu véleményének,
valamint az Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban:
cgészségligyi szakhatésag) OGYEI25804-2/2023. szamt szakhatosagi allasfoglalasanak
figyelembevételevel — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartasa mellett

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

A géntechnolégidval modositott szervezetek zart rendszer(i fethasznalasa a BGMF/471-
20/2019. dgyratszami hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintil
géntechnologial moédositast végzo létesitményekben engedélyezett,

Zart rendszerben az alabbi géntechnolégiai tevékenységek engedélyezettek:

o Oltéanyag-jelélt géntechnologiaval modositott baromfi Paramyxovirus [APMYV -
Avian Paramyxovirus 2-es és 10-es szerotipusa amelyekben, mint vektorokba az
alacsony patogenitisit maddarinfuenza virus (AIV) hemagglutinin antigénjét kodolo
gén  keriilt  beillesztésre;  Azonosité  neve: APMV-2/H9 és APMV-10/H9]
artalmatlanitasi és hatékonysagi vizsgalata.

Tovabba engedélyezett a géntechnolagiaval modositott szervezetek (APMV-2/HY és
APMV-10/H9 konstrukeid) orszaghataron beliili szallitasa is.

A szallitds megkezdése eldtt legaldbb 3 munkanappal elektronikus formaban
(gmo@am.gov.u) értesiteni kell a géntechnoldgiai hatdsdgot a szallitas id6pontjardl, a
széallitani kivant szervezet/anyag, illetve adott esetben az abbdl elédllitott termék
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megnevezéserdl, annak pontos mennyiségérdl, a széllitas soran alkalmazandd csomagolasrol,
valamint a szallitds utvonalardl.

Az egészségiigyi szakhatésdg 2023. aprilis 24. napjan kelt, OGYEI/25804-2/2023.
iktatészamu szakhatdsagi allasfoglalasanak rendelkez6 része szerint:

»A kérelemben megjelilt 2. fokozatii elszigetelési szintii géntechnologiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészsegiigyl szakhatosag allasfoglalasa ellen 6nallo jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhato meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a koézléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a koziéstdl szamitott 30 napon beliil a Pécsi
Torvényszék eldtt kozigazgatisi per kezdeményezheté. A keresetlevelet a Pécsi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyijtani. A jogi
képviseld nélkill eljaro felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is eloterjesztheti. A jogi képviselovel eljaro fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodd szervezet az UrlapbenyGjtds tdmogatasi szolgaltatds igénybevételével koteles
benyljtani a keresetlevelet az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos
szabalyairol sz6lo 2015. évi CCXXIL. torveény alapjan. A keresetlevél benyijtisdra szolgdloe
iirlap elérheté az Agrdrminisztérium kozponti e-iigyintézési portalon megtalalhato
elektronikus tgyintézési feliiletén, a
htps:/magvareorszag.hu/szuf fooldalitkereses talalatok,amper cimen. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartasat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birésag az lgy érdemében
targyalason kiviil hatdroz. Téargyalas tartidsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztisa
miatt igazolasnak nincs helye. Az illetékekrd] széld 1990, évi XCIIL torvény (a
tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-dnak (1) bekezdése alapjan a kdzigazgatdsi hatdrozat birdsagi
felilvizsgdlata 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 szdzharmincdtezer forint 6sszegll igazgatasi szolgéltatasi
dijat megfizette, az ligyben egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait téjékoztatasul megkiilddm a foldmiivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérdl sz616 383/2016. (XI. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdosagoknak.

Indokolas

A Kérelmez6 2023. dprilis 11. napjan, géntechnoldgiaval médositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben tGrténd felhasznalasa targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nytjtott be Hatosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szold 1998, évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi



rendjérél, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsdggal vald kapcsolattartasrél szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgéltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyGjtott dokumentacid megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés irdnti dokumentacidt szakhatosdgi allasfoglalas céljabdl az egészségligvi
szakhatosag részére BGMF/353-1/2023. {gyiratszamon 2023. aprilis 12. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljdbol a Bizottsag részére BGMF/353-2/2023.
ugyiratszamon 2023. 4prilis 12. napjan megkiildtem.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatosig OGYEI/25804-2/2023. {igyiratszami 2023.
aprilis 25. napjan érkezett szakhatdsag: allasfoglaldsaban a kérelemben jel6lt 2. biztonsagi
elszigetelési szintli géntechnoldgiai  tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalas a tevékenység leirdsat kovetden indokolasdban az
alabbiakat allapitotta meg: ,4 Prophyl Kft. tervezett tevékenységének célja baromfi
immunizalasdara alkalmas genetikailag moédositoit vakcina torzsel hatdsossaganak tesztelése.
A vakcing, alacsony patogenitasu maddrinfluenza (AIV) hemagglutinine fehérjéjet kodold
genetikailag modositott Avian Paramyxovirus (APMV) 2-es 3-as [a Hatosag javitdsa alapjan:
10-es szerotipus] alapit virusvektor.

Sem az eredeti virus, sem a vakcina térzsek nem toxikusak, nem allergének, patologids
tiineteket nem okoznak, embert nem fertdznek. Human egészségiigyi kockdazatuk gyakorlatilag
nulla. A tevékenység BSL2 engedélyt igényel, BSL2 létesitmény engedéllyel a Kérelmezd

t

rendelkezik. A tevékenységre az engedély kiadhato.’

A Bizottsag 2023, dprilis 21. napjan arrol tajékoztatta Hatosagomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében tényallas
tisztazéasa szilkséges.

Hatosagom a tényallas tisztizasa érdekében — rovid uton, 2023. &prilis 21. napjan
elektronikusan killdétt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal BGMF/353-4/2023,
iktatdszamu levelében az alabbiakra szdlitotta fel a Kérelmezot:

- pontositsa, hogy milyen munkat tervez végezni a géntechnologiaval médositott virus
vakeindval (tarolas, SPF/normal csirkevakcinazas, szérum vizsgalat), valamint a leirt
vakeinak azonositoit;

- tisztdzza, hogy a vakcina szaporitasat is végzi-e;

- tisztazza, hogy a  tdrzsek  artalmatlanitottak/attenualtak, vagy nem
artalmatlanitottak/attenualtak, csak a csirke nem mutat tiineteket inokulalas esetén:

- részletezze a virusvektor létrehozédsdban szerepet jatszo technoldgiat, valamint a
hemagglutinin  expresszidjat szabdlyozé elemek forrasat, illetve ismertesse a
konstrukei6 eldallitasakor esetleg felhasznalt koztes vektor(ok)t is;

- adja meg, hogy mi a genetikai anyag (vagy virdlis elemek) atvitelének a valoszintisége
a GMYV és mas szervezetek, virusok kzott;

- tisztazza, hogy az ember szempontjabol kédol-e a virusba beépitett genetikal anyag
olyan fehérjét, amely ismert vagy feltételezett gatld, karos vagy mds, fizioldgiailag
aktiv hatassal bir.
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A Kérelmezd 2023. aprilis 25. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/353-7/2023.
szamon iktatott — valaszat Hatosdgom rovid aton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildstt valaszat 2023. aprilis 27. napjan
elektronikusan megtartott tilésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2023-13.
szam véleményeben: ,, A kérelmet a GEVB [Bizottsag) attekintette, aminek az elbirdldsahoz
tovabbi informaciora volt sziiksége. Kérdéseker fogalmazott meg a kérelmezd részére,
melyeket az eliaro hatosagon keresztiil kitldott meg a kérelmezének, illetve meghallgatds
keretében tett fel A valaszokat a GEVE megvitatia, és minden tekintetben kielégitonek taldita.
Ennek alapjan az engedély megadasra javasoljuk.”

A géntechnologiaval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatdsagom 2023. majus 16. napjan, az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szerepld géntechnologiaval modositott
szervezetek zart rendszerl felhasznalasat a BGMF/471-20/2019. Ggyiratszamu hatarozattal
engedélyezett 2. biztonsdgr elszigetelési szinti géntechnoldgiai modositast végzd
Iétesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2029. augusztus 14. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntottem.

A Kérelmezé a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatési
szolgaltatasi dijakrél szé16 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 3. pontjaban
meghatarozott §sszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2-7. §-ai, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas €s adatszolgaltatés
rendjérél, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelembez
csatolandd dokumentaciorol szolo 82/2003. (VIIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a humdn-egészségligy, humén gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetlentll érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatdsdg, valamint a mezdgazdasdg és az ¢lelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipan célu felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzesét
engedélyezd eljarasban  kézremiik6dd géntechnoldgiai szakhatésdg  kijellésérdl  szdlo
14/2008. (IV. 17.) EGM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az éltaldnos kozigazgatési
rendtartasrél sz616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol sz616 tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésen, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi L
torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdeésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6)
bekezdésén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésen, 124. § (3) bekezdésén, valamint a



birosdgok elnevezésérol, székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatarozasarol szolo
2010. evi CLXXXIV. torvény 3/A. §-an ¢és 4. mellékletén alapul.

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

Kiadmanyozasi jogom a kézponti dllamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szold 2010. évi XLIIL. torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikddési Szabalyzatardl szolo 10/2019
(XI1.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fuggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2023. junius ,/é.”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

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

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

. Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti

Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel P4l utca 4.) (elektronikusan masolatban);

Baranya Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és Allategészségiigyi
Féosztaly (7634 Pécs, Kodo dilé 1.) (masolatban);

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

Irattar.
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