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Targy: Géntechnologidval moédositott szervezetek 3. biztonsdgi elszigetelési szintii zart
rendszerben torténd felhasznalisanak engedélyezése a Prophyl Allategészségiigyi,
Diagnosztikai, Kutato és Szolgaltato Kft. részére

HATAROZAT

A Prophyl Allategészségiigyi, Diagnosztikai, Kutato és Szolgaltaté Kft. (7700 Mohacs, Dézsa
Gyorgy u. 18., addszdm: 10596618-2-02, cégjegyzékszam: 02-09-060569, a tovabbiakban:
Kérelmezo) tigyében, géntechnologiaval modositott szervezetek 3. biztonsdgi elszigetelési
osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhaszndlasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat
Véleményezé Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2024-13. szamu véleményének,
valamint a Nemzeti Népegeszségligyi €és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskényvezési
Fdosztaly (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag) NNGYK/GYSZ/15237-3/2024. szamu
szakhatosagi allasfoglaldsanak figyelembevételével — a vonatkozo jogszabalyokban, valamint
a kérelemben foglaltak, betartasa mellett

engedélyezem.
Jelen engedely 2032. majus 6. napjaig érvenyes.

A géntechnolégiaval modositott szervezetek zart rendszerii felhasznaldsa a BGMF/243-
34/2022. lgyiratszamu hatarozattal engedélyezett 3. biztonsagi elszigetelési szintl
géntechnologiai modositast végzo létesitményekben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnolégiai tevékenységek engedélyezettek:
o Géndelécidval és az intergénikus régié modositasaval létrehozott Afirikai
sertéspestis virus - African swine fever virus [Arm-dA238L-GmiR] vakcina
artalmatlanitasi és hatékonysagi vizsgalata.

Az egészségigyi szakhatosag 2024, marcius 22. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/15237-3/2024.
iktatoszamu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjeldlt 3. fokozatu elszigetelési szintii géntechnologiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Agrarminiszienium, 1035 Budapest. Kossuth Lyjos ter 11

E-mail: gmo@am.gov.hu

Telefon: 06 1 793 3686



Az egészségiigyi szakhatosag allasfoglalasa ellen 6nallo jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhat6 meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé vialik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal ~ a kozléstGl szamitott 30 napon beliil a Pécsi
Torvényszék elott k&zigazgatasi per kezdemeényezheté. A  keresetlevelet a Pecsi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani, vagy
ajanlott killdeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviselé nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott
nyomtatvanyon is elGterjesztheti. A jogi képviselovel eljaré fél, valamint a belfdldi
székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az firlapbenyujtds tamogatasi szolgaltatas
. igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet az elektronikus tigyintézes és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabalyairdl sz6l6 2015. évi CCXXII. térvény alapjan. 4 keresetlevel
benyujtdsdra szolgdlo iirlap elérhetd az Agrdrminisztérium kozponti e-iigyintézési portdlon
megtaldlhato elektronikus dgyintézési Seliiletén, a
https://magyarorszag. hu/scuf fooldalttkereses talalatok.amper cimen. Ha torvény eltérden
nem rendelkezik, a keresetlevél benyijtasanak a dontés hatdlyosulasara halasztd hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhet6. Ha egyik fel sem kén
targyalas tartasat, és azt a birdsag sem tartja szilkségesnek, a birosag az igy érdemében
targyalason kivil hataroz. Tdrgyalas tartidsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztisa
miatt igazolasnak nincs helye. Az illetékekrol szolo 1990. évi XCIIL. tdrvény (a
tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjan a kodzigazgatdsi hatarozat birdsagi
feliilvizsgalata 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 Kérelmez6 a 135.000,- Ft, azaz szdzharminc6tezer forint §sszegii igazgatasi szolgaltatasi
dijat megfizette, az igyben egyéb eljarasi kéltség nem merilt fel.

A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegesse valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkildom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérol szol6 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Indokolas

A Kérelmezé 2024. februar 19. napjan, géntechnolégiaval médositott szervezet 3. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben t6rténd felhasznalasa targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatosagomhoz.

Az engedély iranti kéreimet a géntechnoldgiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL. torvény
(a tovdbbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjér6l, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 132/2004. (IV.29.) Korm. rendelet) 2. §-
a alapjan megvizsgaltam, és megallapitottam, hogy a Kérelmez$ altal benyujtott
dokumentacio nem tett eleget a vonatkozo jogszabalyi eloirasoknak.



A Kérelmez0 a zart rendszerben t6rténd felhaszndlasra vonatkozéd formanyomtatvany 6. és 8.
pontjaiban nem adott elengedé informaciot a kérelem megfeleld elbiralasahoz. A kapcsolédo
kockazatértékelési formanyomtatvany kotelezd részei [1. pont (Altaldnos informdcick), 3.
pont (Kockazatertékelés), 4. pont (Intézkedések a kitertség vagy a kibocsatas kockdzatanak
kikiisz6bdlésére vagy csokkentésére), 5. pont (Balesetelharitasi terv)] kitoltés, alairas és a
pecsét nélkiil keriiltek benyujtasra. A Kérelmezd postai uton nem kiildte meg magyar és angol
nyelven a feliigyeletért és biztonsagért felelos személy 6néletrajzat, valamint az igazgatasi
szolgéltatasi dij befizetésének igazolasat sem.

Fentiekre tekintettel BGMF/175-1/2024. szamon hidnypétlasi felszolitas keretében hivtam fel
a Kérelmez6t a fentiek potlasara 5 napos — azaz Ot napos — hatarido biztositasaval. A
hianypotlasra felszdlitd végzés - 2024. marcius 8. napjan elektronikus formaban keriilt
megkiildésre.

A Kérelmezo a hatosagomhoz 2024. marcius 11. napjan érkezett, hataridoben kiildott
valaszaval a hidnypotlasi felhivasnak eleget tett.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalas céljabdl az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/175-3/2024. iigyiratszamon 2024. marcius 13. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/175-4/2024.
ugyiratszamon 2024. marcius 13. napjan megkiildtem.

Targyi iigyben az egészséglgyi szakhatosag NNGYK/GYSZ/15237-3/2024. Ggyiratszamu
2024. marcius 25. napjan érkezett szakhatdsdgi allasfoglaldsiban a keérelemben jelolt 3.
biztonsagi elszigetelési szintii géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eloirasok nélkiil
alabbiakat allapitotta meg: , 4 Prophyl Allategészségiigyi, Diagnosztikai, Kutaté és
Szolgaltato Kft. genetikailag modositott afrikai sertéspestist okozo virus (Afiican swine fever
virus - ASFV) vakcina térzs hatdsossagat és biztonsagossagat tervezi tesztelni sertéseken. A
GM vakcina t6rzs (Arm-dA238L-GmiR) a Arm/07/CBM/c2 sziildi torzsbdl készitlt COS-9
sejtvonalban CRISPR/Cas9 rendszer segitségével. Genetikai modositasok kivetkeztében a
virus attenudlt, csokkent szaporodoképességgel rendelkezik, és torolték a virulenciaért felelGs
geneket, Mind a természetes, mind a genetikailag modositott ASFV virus specifikus sertésekre,
létesitményben tervezik, a létesitmény mdr rendelkezik engedéliyel. A tevékenység human
egészségiigyi  kockazata gyakorlatilag nulla. Human egészségiigyi szempontbdl a
tevékenységre az engedely kiadhato.”

A Bizottsag 2024. marcius 21. napjan arrdl tajékoztatta Hatdsagomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.

Hatosdgom a tényallas tisztdzdsa érdekében - rovid uton, 2024. madrcius 22. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsig kérése szerinti tartalommal BGMF/175-7/2024.
iktatoszami levelében az alabbiakra szolitotta fel a Kérelmezot:

- potolja a létesitmény leétrehozasara vonatkozo engedély szamat;



- adja meg, hogy milyen korokozo ellen termelt vakcinat terveznek tesztelni,

- tisztazza, hogy hol taldlhatd a 2. osztalyu biologiai biztonsagi fiilke és a koriilmények
megfelelnek-e a BSL3 feltételeknek, valamint tisztazza, hogy végeznek-e toviabbi
tevékenységet a vakcinaval;

- ismertesse, hogyan torténik a beadasra kész vakcina eljuttatdsa az allattarto
helyiségekbe, illetve hogy milyen mintat fognak venni a vakcinazott allatokbdl és
milyen vizsgalatokat terveznek végezni a 2. osztalyu bioldgiai biztonsagi fiilkében;

- tisztazza, hogy az artalmatlansagi vizsgélatok soran csak a 3. elszigeteltségi szintii
laborban terveznek dolgozni;

- fejtse ki, hogy a hatékonysagi vizsgélatok kozott csak szerologiai vizsgalatok
szerepelnek-e;

- adja meg a donor szervezeteket;

- részletezze a virulenciat meghatarozo géneket;

- adja meg, hogy a genomszerkesztett virusbol torolt virulenciat meghatarozé genek
kilitése/torlése mennyiben teszi lehetetlené a virus terjedését a gazdafajon beliil, illetve
mennyiben biztositott, hogy mas jellegi terjedés nem lehetséges;

- ismertesse, hogy a miRNS is expresszalodik a rekombinans virusban, vagy a miRNS
target szekvenciaja is;

- részletezze, honnan szarmazik a rekombinéns virus vakcina prototipus/jeldlt;

- pontositsa a virus kockazati szintjét;

- adja meg, hogy a bolhak és kullancsok lehetnek-e vektorszervezetek, tovabba
pontositsa, hogy a fent emlitett vektorokban (bolha, kullancs) szaporodhat-e az afnkai
sertéspestist okozod virus, vagy hat az attenuacio;

- ismertesse, hogy a vektor (bolha, kullancs) milyen kockazatot jelenthet a vakcina
jeldlt, esetleg a vad afrikai sertéspestist okozo virus hasznalatakor.

A Kérelmez6 2024. marcius 27. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/175-8/2024.
szamon iktatott — valaszat Hatésagom rovid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez4 megkiildétt valaszat 2024. marcius 28. napjan
személyesen megtartott ilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2024-13.
szamu véleményében: , 4 kérelmet a GEVB [Bizottsag) attekintette, aminek az elbirdldsdhoz
tovabbi informdcidra volt szitksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére,
melyeket az eljdro hatosdagon keresztil kiilldott meg a kérelmezonek, valamint a kérelmez6t is
meghallgatta. A vadlaszokat a GEVB megvitatta, és elfogadta. Ennek alapjan az engedélyt
megadasra javasoljuk.”

A géntechnolégiaval modositott szervezet 3. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatésagom 2024. aprlis 15. napjan, az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd a jelen kérelemben szereplé géntechnolégiaval médositott
szervezetek zart rendszerii felhasznalasit a BGMF/243-34/2022. ligyiratszamu hatarozattal
engedélyezett 3. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnolégiai mddositast végzo



létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelGen jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2032. majus 6. napjaig €rvenyes.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontéttem.

A Kérelmez6 a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgiltatasi dijakrd] szold 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 3. pontjaban
meghatarozott 0sszeget 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 és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez szilkséges engedély iranti kérelemhez
csatolandd dokumentaciordl szol6 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a human-egészségligy, human gyogyszergyarts teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkez6 vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatdsdg, valamint a mezOgazdasig és az é€lelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznals esetében geéntechnologiai tevekenyseg végzését
engedélyez6 eljarasban koézremiik6d® géntechnoldgiai szakhatosadg kijeldlésérdl szolo
14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalinos kozigazgatasi
rendtartasrél szo16 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvosiatrol szolo tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésen
és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kbzigazgatdsi 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) bekezdésen, valamint a
birosdgok elnevezésérodl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasardl sz6ld
2010. évi 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 Kormany tagjainak feladat- és hatdskorérdl szolo 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolé 2010, évi XLIIL toérvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarol szolo 1/2023. (VI. 30.)

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

Budapest, 2024. majus 15.

S |
Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol. :}ffkg !

foosztalyvezetd



A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

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

Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kézpont, Torzskdnyvezési Foosztaly
(hivatali kapun);

. Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkdrsdga, Nemzeti

Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan méasolatban);

Baranya Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és Allategészségiigyi
Foosztaly (7634 Pécs, Kodo diil6 1.) (masolatban);

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

Irattar.
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