AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatoszam: BGMLE/653-7/2025 Ugyintézd:

Tel.:
E-mail:

]

Targy: Géntechnoldgidval modositott szervezetek 3. biztonsdgi elszigetelési szinti zart
rendszerben torténd felhasznaldsdnak engedélyezése a Prophyl Allategészségigyi,
Diagnosztikai, Kutatd és Szolgiltatd Kit. részére

HATAROZAT

A Prophyl Allategészségiigyi, Diagnosztikai, Kutaté és Szolgaltatd Kit. (7700 Mohécs, Dézsa
Gy. u. 18., Magyarorszag;, adodszam: 10596618-2-02; cégjegyzékszam: 02-09-060569; a
tovabbiakban: Kérelmezd) ligyében, géntechnoldgiaval modositott szervezetek 3. biztonsagi
elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznaldsat — a Géntechnologiai
Eljardsokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsdg) GA-2025-45 szamu
vélemeényének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kozpont,
Gyogyszer-engedélyezesi  Igazgatosdg (a  tovabbiakban: egészségiigyi  szakhatdsag)
NNGYK/ETGY/20557-4/2025 szam1 szakhatosagi dllasfoglalasanak figyelembevételével — a
vonatkozé jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.
Jelen engedély 2032, majus 6. napjaig érvényes.

A géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszert felhasznilasa a BGMF/243-
34/2022  Ugyiratszamu  hatirozattal engedélyezett 3. biztonsdgi elszigetelési szintil
géntechnologiai modositast végzd létesitményben végezhetd az alabbi cimen, az alabbi

helyiségekben:

Prophyl Allategészségiigyi, Diagnosztikai, Kutatd és Szolgaltato Kft.
7710 Bar, 045/7 hrsz.

Helviségel:
o Allatok tartasa: BSL-10 (AH1)-2; BSL-1] (4H2)-2; BSL-12 (AH-3)-2; BSL-13 (AH-4)-2;
o  Hulladeék artabnatlanitas (autokiav): BSL-17: BSL-18;
e Scennyvizhezelés: BSL-24; BSL-25; BSL-26.

o gmotdam. oov.hy



Zart rendszerben az alabbi géntechnoldgiai tevékenység engedélyezett:
e genetikailag modositott Afrikai sertéspestist okozd virus (dAfiican swine
Jfever virus - ASFV) vakeina toérzsek hatasossaganak és biztonsagossaganak
tesztelése sertéseken.

Az egészségiigyl szakhatosdg 2025, szeptember 1. napjan kelt, NNGYK/ETGY/20557-
4/2025. iktatoszamu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjeiolt 3. fokozata elszigetelési szintil géntechnoldgiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyl szakhatdsdg a géntechnoldgial tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

Az egészségiigyi szakhatosag dllasfoglalasa ellen 6ndllo jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhaté meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nines, az a kozléssel véglegessé valik. A déntéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon belil a Pécsi
Torvényszék elodtt kozigazgatasi per kezdeménvezhetd. A keresetlevelet a Péesi
Torvényszeknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyijtani. A jogi
képviseld nélkil eljard felperes a keresetlevelet jogszabdlyban meghatarozott nyomtatvinyon
is eldterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fel. valamint a belfdldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodd szervezet az Urlapbeny(jtds tamogatasi szolgaltatds igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet a digitalis allamrol és a digitdlis szolgaltatasok nyujtasanak egyes
szabalyairol sz6l6 2023. évi CIIL torvény alapjan. 4 keresetlevél benytijtisdra szolgdld firlap
elérhietd az Agrarminisztérinm kizponii e-iigyintézési portilon megtaldlhato elektronikus
tgyintézési  feliiletén, a hitpsy/magvarorszes li/scuf fooldalithereses talalatok,amper
cimen. Ha egyik fél sem kéri targyalds tartdsat, és azt a birdsag sem tartja szikségesnek, a
birésdg az iigy érdemében targyaldson kiviil hatdroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztisa miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszeriisitett perben
biralhatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem
ellenzi. Az illetékekrdl sz616 1990, évi XCIIL torvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1)
bekezdése alapjan a kozigazgatdsi hatdrozat birdsagi fellilvizsgalata iranti eljaras illetéke
30.000 Ft, azaz harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1) bekezdésének h) pontja alapjan a felet
illetekfeljegyzési jog illeti meg.

A Kérelmez6 a 135.000,- Ft, azaz egyszdzharmincétezer forint Osszegll igazgatdsi
szolgaltatasi dijat megfizette, az igyben egyéb eljarasi kbltség nem meriilt fel,

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellenbrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkildém a foldmifvelésiigyi hatésagi és
igazgaiasi feladatokar ellato szervek kijeloléséral sz61o 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.
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Indokolas

A Kérelmez§ 20235, jolius 15. napjan géntechnoldgiaval modositott szervezetek 3. biztonsagi
elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben twrténé felhasznalasa targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatdsagomhoz.

Az engedé€ly iranti kérelmet a génrechnoldgiai tevékenységrdl sz616 1998. évi XXVII. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési eljdrdsi
rendjérdl, valamint az eljdrdas sordn az Eurdpai Bizotfisaggal vald kapcsolatiartdsrol szélo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyiijtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirdasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidt szakhatésdgi allasfoglalas céljabdl az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/653-2/2025. {gyiratszamon 2025. julius 30. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsig részére BGMF/653-1/2025.
tgyiratszamon 2025. jilius 30. napjan megkiildtem.

Targyl tgyben az egészségiigyi szakhatésag NNGYK/ETGY/20557-4/2025 ligyiratszdmu
2025. szeptember 1. napjan érkezett szakhatdsagi allasfoglaldsdban a kérelemben jelslt 3.
biztonsagi elszigetelési szintll géntechnoldgial tevékenység engedélyezéséhez eléirdsok nélkiil
hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalds a tevékenység lefrasat kévetden indokolasiban az
alabbiakat allapitotta meg: .A Prophyl Allaiegészségiiovi, Diagnosctikai, Kutaté és
Szolgaltato Kft. genetikailag modositott afiikai sertéspestist okozd virus (African swine fever
virus - ASFV) vakcina térzsek hatdsossdagat és biztonsdgossagadr tervezi teszteini sertéseken, A
GM vakcina torzsek az Arm/07/CBM/c2 szitlsi 16rzsbdl késziiltek COS-9 sejtvonalban
precizios génszerkesziési eljarasok segitségevel. A genetikai médositdsok kévetkeztében a
GMV-k replikdciddeficiens rekombindns virusok. Szaporitani megfeleld COS-1 sejtvonalban
lehet ket kizardlag. Az elvégzetr genetikai modositasok alapjan a GMV-ket hdrom csoportba
lehet sorolni. 1. DISC (Disabled-Infectious Single Cycle) vakeina veltorok, 2. LAV-
indukdlhato virusok, 3. pS273 mutdns, GFP-t sem tartalmazé GMV. 4 GMV-k genetikai
modositasokbdl eredd tulajdonsdgaikat  kellden részleteziék, azonositéikat, forrdsukat
(részben hidnypotlast kévetden) megadidak. Generikai modositasok kévetkeziében a virusok
egyszeri célsejifertdzésre képesek, abban szaporodni nem tudnak (replikdacic inkompetensek).
Mind a természefes, mind a genetikailag mdédositott ASFV virus specifikus sertésekre
(Suidae). embert nem fertdz. Sem a vad torzsnek, sem a médosiiont vakcina virusoknak nincs
hatasa az emberi egészségre, a GMV-k nem toxikusak, nem allergének, teljesen apatogének az
emberre nézve. A tervezett tevékenységet BSL-3 kategoridjn létesitményben tervezik, a
létesitmény mdr rendelkezik engedélivel. 4 tevékenység humdn-egészségiigyi kockdzata
elhanyvagolhato. Humdn-egészségiigvi szcempontbdl a tevékenységre az engedély kiadhaté.

A Bizottsag 2025. augusztus 21. napjan arrol tdjékoztatta Hatdsdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitisa érdekében
tényallds tisztazdsa sziikséges,
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Hatosdgom a teényallas tisztazasa érdekében — rovid uton, 2025. augusztus 21. napjan
elektronikusan kiilddtt — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal az alabbiak tekintetében hivta
fel a Kérelmezit:

- adja meg a kisérletbe bevonni tervezett allatok fajat/fajtajat és szamat;

- ismertesse a fejlesztések Iényegét, amelyek a 2022. évi kérelmiikben és a jelenlegi
kérelemben szerepelnek, tovdbba fejtse ki a kiilonbséget a 2022. évi kérelemben
szerepld griziai (Georgia 2007) ASFV Kkitorésbol szarmazd attenualt delécios
virustdrzs ¢s a jelenlegi kérelemben szereplé Grmény virustorzs (ARMO7/cbm/c2)
kézott;

- fejtse ki a,,LAV-indukalhatd” kifejezésben a LAV jelentését;

- egyeztesse a zart rendszerli felhasznalds engedélykérelem formanyomtatvany Sc) és
5d) pontjaiban foglaltakat az 5¢) pontban foglaltakkal &s tisztdzza a vizsgaini kivant
GMO-k szamat.

A Kérelmezd 2025. augusztus 25. napjan érkezett, fentiekre vonatkozo — BGMF/653-4/2025.
szamon iktatott — valaszat Hatdsdgom rovid Gton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd frasban megkiildott valaszat megtargyalta, és
az alabbiakat allapitotta meg GA-2025-45 szdmu véleményében: , .4 kérelmet a GEVB
atteliintette, aminek az elbiraldsdahoz tovabbi informdciora volt sciiksége, Kérdéseket
fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az eljard hatosdagon keresztitl kiildon meg a
kérelmezdnek. A vdlaszokat a GEVE megvitatia, és minden tekintethen kielégitdnek taldlta.
Ennek alapjan az engedélyt megaddsra javasoljuk.”

A géntechnoldgiaval modositott szervezet 3. biztonsdgi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatdsagom 2025, oktéber 1. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kézzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd a jelen kérelemben szereplé géntechnoldgidval modositott
szervezetek zart rendszerlt felhasznaldsdt a BGMF/243-34/2022 {ligyiratszamu hatarozattal
engedélyezett, 3. biztonsigi elszigetelési szintll géntechnologial modositast végzd
létesitmeényben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedély a BGMF/243-34/2022

igyiratszamu engedélyben meghatérozott ideig, azaz 2032. majus 6. napjaig érvényes.
Mindezek alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint déntéttem.
A Kérelmezd a génfechnoldgiai  tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgaiasi

szolgaltatasi dijalrol sz016 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamt melléklet 3. pontjaban
meghatarozott dsszeget 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 vonatkozo nyilvéantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez
csatolando dokumentdciorol szol6 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a humdn-egészségiigy, humdn gyogyszergydrtds teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkez6 vegyi anyagok esetében géntechnoligiai tevékenység végzését
engedelyezd géntechnologiai hatésdg, valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar
tertiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd eljardsban kozremiikodd géntechnologiai  szakhatdsdg  kijelolésérdl szdlo
14/2008. (IV. 17.) EGM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovadbba az dltaldnos kézigazgatdsi
rendtartdsrol sz616 2016. évi CL. tdrvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) és (4) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél szol6 tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdesén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
€s (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kozigazgatdsi perrendtartasrol szold 2017. évi L
torveny 7. § (1) bekezdésének a) pontjan, 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 birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatdrozdsdrdl sz616 2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-4n és 4. mellékletén alapul.

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

Kiadményozasi jogom a kozponti dllamigazgatdsi szervekrdl, valamint a Kormdny tagjai és
az dllamtitkarok jogallasardl sz616 2010. évi XLIII. torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Miikidési Szabalyzatdrdl sz616 1/2023 (VL. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2025. november ,,/, ol

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:




A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

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

2. Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kdzpont, Torzskényvezési Igazgatdsag
(hivatali kapun);,

3. Géntechnoldgiai  Eljardsokat  Veéleményezd  Bizottsdg  Titkdrsdga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatésag
(elektronikusan masolatban);

4. Baranya Varmegyei Korméanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és Allategészségiigyi
Fdosztaly (hivatali kapun);

5. Baranya Véarmegyei Korményhivatal, Mohdcsi Jarasi Hivatal, Elelmiszerlanc-
biztonsagi és Allategészségiigyi Osztaly (7700 Mohdcs, Széchenyi tér 3.)

{masolatban);

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

7. Irattar
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