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Targy: Géntechnologidaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintli zart
rendszerben  torténd  felhasznalasanak engedélyezése a Prophyl Allategészségiigyi,
Diagnosztikai, Kutato és Szolgaltato Kft. részére

HATAROZAT

A Prophyl Allategészségﬁgyi, Diagnosztikai, Kutato és Szolgaltatoé Kft. (7700 Mohacs, Dézsa
Gyobrgy u. 18., adészam: 10596618-2-02, cégjegyzékszam: 02-09-060569, a tovabbiakban:
Keérelmezo) iigyében, géntechnologiaval mddositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasit — a Géntechnologiai Eljardsokat
Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2023-28. szamu véleményenek,
valamint a Nemzeti Neépegészségiigyl és Gyogyszereszeti Kozpont (a tovabbiakban:
egészségiigyi szakhatosag) OGYE/67401-3/2023. sziamu szakhatosagi allasfoglalasanak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartasa mellett

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

A géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszeri felhasznalasa a BGMF/471-
20/2019. dgyiratszamu hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szinth
géntechnologiai mddositast végzo 1étesitményekben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:
- Sertés reprodukcios és légzdszervi tiinetegyiittes virus 1 (Porcine reproductive and
respiratory syndrome virus 1, PRRSV1) elleni vakcina, a PoaVac PRRSV Type 1

tesztelése allatokon, artalmatlansagi és hatékonysdgi vizsgalat céljabol.

Az egészségiigyi szakhatosag 2023. november 21. napjan kelt, OGYE/67401-3/2023.
iktatoszamu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezo része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozatu elszigetelési szinti géntechnoldgiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

gmo(@am.gov.hu



Az egészségligyi szakhatdsdg dllasfoglalasa ellen 6ndlld jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontessel szembeni jogorvoslat kereteben tamadhaté meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben - jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstol szamitott 30 napon beliil a Pécsi
Torvényszék el6tt kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a  Pécsi
Toérvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyUjtani. A jogi
képviseld nélkiil eljaro felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is eldterjesztheti. A jogi képviselovel eljard fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkez6
gazdalkodd szervezet az lirlapbenyujtas tdmogatdsi szolgaltatds igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet az elektronikus iigyintézés €s a bizalmi szolgaltatasok altalanos
szabalyairdl sz6l6 2015. é¢vi CCXXII. torvény alapjan. 4 keresetlevél benyiijtasdra szolgdlo
tirlap elérheto az Agrdarminisztérium kozponti e-iigyintézési portalon megtalalhato
elektronikus tigyintézési Seliiletén, a
https://magyvarorssag.hw/szuf fooldaltikereses talalatok,amper cimen. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartdsat, és azt a birosag sem tartja szitkségesnek, a birosag az igy érdemében
targyalason kiviil hatdroz. Targyalds tartasa a keresetlevélben kérhetd. ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye. Az illetékekrol szolo 1990. évi XCIII. torvény (a
tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-dnak (1) bekezdése alapjan a kézigazgatasi hatdrozat birosagi
fellilvizsgdlata irdnti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1)
bekezdésének h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési jog illeti meg.

A Kérelmezé a 135.000,- Ft, azaz szazharmincotezer forint 6sszegii igazgatasi szolgaltatasi
dijat megfizette, az ligyben egyéb eljarasi koltség nem merilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatésagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijeldlésérol szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Indokolas

A Kérelmez6 2023. november 6. napjan, géntechnoldgiaval médositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatdsagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrdl szolo 1998. évi XXVIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljaras soran az Europai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyijtott dokumentacio megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatésagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/970-1/2023. iigyiratszamon 2023. november 10. napjan, hivatali
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kapun, valamint bizottsagi véleményezés celjabol a Bizottsag részére BGMF/970-2/2023.
ligyiratszamon 2023. november 10. napjan megkiildtem.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatosig OGYEI/67401-3/2023. iigyiratszamu 2023.
november 21. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglalasdban a kérelemben jel6lt 2. biztonsagi
elszigetelési szinti géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kévetéen indokolasiban az
alabbiakat allapitotta meg: .4 Prophyl Allategészségiigyi, Diagnosztikai, Kutaté s
zolgaltato  Kfi. genetikailag modositott PoaVac PRRSV (porcine reproductive and
respiratory syndrome virus) vakcina torzs hatékonysagat tervezi tesctelni sertéseken. A
vakcina térzs a PRRSV genetikai modositasanak (kodon deoptimalizacic) kévetkeztében
legyengitett virulencia faktorral rendelkezik. Mind a természetes, mind a genctikailag
madosttolt virus specifikus seriésekre, embert nem fertoz. Nem toxikus és nem allergén. A
tervezett tevékenységet BSL-2 kategoriaju létesitményben tervezik, a létesitmény mdr
rendelkezik engedéllyel. A tevékenység human egészségiigyi kockazata gyakorlatilag nulla.
Human egeszségiigyi szempontbol a tevékenységre az engedély kiadhato.”

A Bizottsag 2023. november 24. napjan arrdl tajékoztatta Hatosdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében
tényallas tisztazasa sziikseges.

Hatosagom a tényallas tisztazasa erdekében — rovid dton, 2023. november 24. napjan
elektronikusan kuldott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/970-7/2023.
iktatdszamu levelében az alabbiakra szélitotta fel a Kérelmezét:
- ismertesse, hogy az attenualt virustdrzsben a deattenualé mutaciok eléfordulasat
vizsgaljak-e;
- adja meg, hogy mennyi ideig mutathaté ki életképes PRRSV Type 1 vakcina virus a
fertozott allatok szerveiben, légutaiban;
- részletezze a kifejtett hatas allatokon térténé megfigyelését;
- tisztazza, hogy a rekombinans virust tartalmazé oltéanyag a rekombinans virustdl vagy
a vad tipusu virustol véd;
- reszletezze, hogy a laboratoriumi helyiségekben milyen vizsgalatokat és modszercket
terveznek végezni;
- potolja a helyiségek felsorolasat a formanyomtatvany adott pontjaban;
- pontositsa, hogy a megadott hulladékmennyiség milyen id6szakra vonatkozik.

A Kérelmez6 2023. november 28. napjan érkezett, fentiekre vonatkozo — BGMF/970-8/2023.
szamon iktatott — valaszat Hatosagom rdvid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkildott valaszat 2023. november 30.
napjan elektronikusan megtartott iilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-
2023-28. szamu vélemeényében: A kérelmet a GEVB [Bizottsag] antekintette, aminek az
elbiralasdahoz tovdbbi informdciora voli sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezé
részére, melyeket az eljaro hatosagon keresztiil kiildétt meg a kérelmezének. 4 valaszokat a
GEVB megvitatta, és minden tekintetben kielégitonek taldlta. Ennek alapjan az engedélyt
megaddsra javasoljuk. "



A gentechnoldgiaval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben tortén¢ felhasznalasara vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatésagom 2024. januar 8. napjan, az Agrarminisztérium honlapjan kdzzétette,
amelyre eszrevétel nem érkezett,

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezo6 a jelen kérelemben szereplé géntechnoldgiaval modositott
szervezetek zdrt rendszer(l felhasznalasat a BGMF/471-20/2019. ligyiratszamu hatarozattal
engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szinti géntechnolégiai  modositast végzo
létesitményben tervezi végezni. ennek megfelelden jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2029. augusztus 14. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem.

A Kérelmezé a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melleklet 3. pontjaban
meghatarozott 6sszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2-7. §-ai, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas és adatszolgéltatas
rendjérél, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentaciordl szold 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a humdan-egészségiigy, human gydgyszergyartas teriiletén, és az emben testtel
kozvetleniil érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenyseg végzését
engedélyezéd géntechnologiai hatdsdg, valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari céla felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység vegzéseét
engedélyezd eljarasban kozremikodo géntechnologiai szakhatdsag  kijelolésérdl szolo
14/2008. (IV. 17.) EGM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi
rendtartasrol sz6lo 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és &1. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szolo tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kdzigazgatasi perrendtartasrol szolo 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
birdsagok elnevezesérol. szekhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasarol szold
2010. évi CLXXXIV. térvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

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

Kiadmanyozasi jogom a kézponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szolé 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatardl szolo 1/2023 (VI. 30.)



AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. februar 9.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

(8]

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

Nemzeti Népegészségiligyl és Gyogyszerészeti Kozpont. Torzskonyvezési Foosztaly
(hivatali kapun);

. Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezd  Bizottsag  Titkarsaga. Nemzeti

Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan masolatban);

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

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

{masolatban);
Irattar.
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