AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Tktatoszam: BGMF/931-7/2025 Ugyintézd:

Tel.:
E-mail:

Targy: Géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagl elszigetelési szinfll zart
rendszerben torténd  felhasznaldsdnak engedélyezése a Prophyl Allategészsegiigyi,
Diagnosztikai, Kutatd és Szolgaltato Kft. részére

HATAROZAT

A Prophyl Allategészséetigyi, Diagnosztikai, Kutaté és Szolgaltaté Kft. (7700 Mohécs, Dézsa
Gy. u. 18., Magyarorszag, adoszam: 10596618-2-02; cégjegyzékszam: 02-09-060569; a
tovabbiakban: Kérelmezd) tigyében, géntechnoldgidval médositott szervezetek 2. biztonsdgl
elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben t6rténd felhasznaldsat — a Géntechnologiai
Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban; Bizottsdg) GA-2025-54 szamu
véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kdzpont,
Gyogyszer-engedélyezési  Jgazgatdsdg (a  tovdbbiakban: egészségiigyi szakhatdsag)
NNGYRK/ETGY/27415-2/2025 szamu szakhatosagi dllasfoglalasinak figyelembevételével —a
vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

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

A géntechnologiaval mddositott szervezetek zart rendszerd felhasznildsa a BGMF/471-
20/2019 lgyiratszama hatarozattal engedélyezett 2. biztonsdgl elszigetelési szintll
géntechnoldgial modositast végzd létesitményben végezhetd az alabbi cimen, az alabbi
helyiségekben:

Prophyl Aliategészségiigyi, Diagnosztikai, Kutaté és Szolgiltaté Kft.
7710 Bar, 045/7 hrsz.

Helvisegek:

o Allathdzak: AAl; AA2; AA3; AA4; AAS; AAG; AAT; AA8; AA9; AAL0; AAIL; AA12;
e Hulladéktarolas: HU-05.




Zart rendszerben az alabbi géntechnoldgiai tevékenység engedélyezett:
e rekombinans NDV-VP2 vakcinajelélt  biztonsfigossiagénak  és
hatdsosséganak vizsgilata hazityakban és egyéb madarakban.

Az egészsegiigyi szakhatosag 2025. oktdber 27. napjan kelt, NNGYK/ETGY/27415-2/2025.
iktatészamu szakhatdsagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

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

Az egészségligyl szakhatdsdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok
nélkil hozzajarult.

Az egészségiigyi szakhatosag allasfoglalasa ellen 6nalld jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen’
dontéssel szembem jogorvoslat keretében timadhaté meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben - jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon belil a Pécsi
Torvényszék eldtt kozigazgatisi per kezdeményezhetd. A Lkeresetlevelet a Pécsi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benydjtani. A jogi
képviseld nélkil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is eléterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfldi székhellyel rendelkezé
gazdalkodd szervezet az frlapbenyjlds tdmogatisi szolgditatds igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet a digitalis allamrél és a digitalis szolgaltatdsok nyujtdsdanalk egyes
szabdlyairol szol6 2023, évi CIIL torvény alapjan. A keresetlevél benyuijtdsdira szolgdld firlap
elérhetd ar Agrarminisziérium kizponti e-ligyintézési portdlon megtaldlhato elektronikus
figyintézési  feliiletén, a hitps:magyerorsiag.iu/scuf fooldelifkereses talalatok.amper
cimen. Ha egyik fél sem kéri targyalas tartasat, €s azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a
birdsag az iigy érdemében targyaldson kivill hatdroz. Targyalas tartisa a keresetlevélben
kérhet®, ennek elmulasztasa miatt igazoldsnak nincs helye. A birésag 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 térvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-dnak (1)
bekezdése alapjan a kozigazgatasi hatdrozat birdsagi feliilvizsgalata irdnti eljaras illetéke
30.000 Ft, azaz harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1) bekezdésének h) pontja alapian a felet
illetékfeljegyzési jog illeti meg.

A Kérelmezbd a 135.000,- Ft, azaz egyszdzharmincotezer forint Osszegll igazgatasi
szolgdltatasi dijat megfizette, az Gigyben egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel,

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellenbrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati peldanyait tdjékoztatasul megkilldém a foldmifvelésiigyi hatdsdgi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérdl szold 383/2016. (X1L. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.,
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Indokolds

A Kérelmezd 2025. oktéber 10. napjan géntechnoldgidval médositott szervezetek 2.
biztonsdgi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben tértén6 felhasznaldsa térgyaban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nytjtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrdl szol6 1998, évi XXVIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljdrisi
rendjérdl. valamint az eljdrds sordn az Furdpai Bizotisiggal valé kapcsolattartdsrol szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megdllapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentdciot szakhatdsagi allasfoglalds céljabol az egészségiigyi
szakhatosag reszére BGMF/931-1/2025. igyiratszamon 2025. oktdber 17. napjén, hivatali
kapun, valamint bizottsdgl véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/931-2/2025.
igyiratszamon 2025. oktdber 17. napjan megkiildtem.

Targyl ligyben az egészségiigyl szakhatésag NNGYK/ETGY/27415-2/2025 iigyiratszamt
2025. oktober 28. napjan erkezett szakhatésdgi allasfoglaldsdban a kérelemben jelélt 2.
biztonsagi elszigetelési szintll géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eléirdsok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirdsdt kdvetden indokolasiban az
alabbiakat allapitotta meg: A Prophyl Allategészségiigyi, Diagnosziikai, Kutaté és
zolgaltatdé Kft. az IBDV VP2-vel genetikailag modositott baromfipestis virus / Newcastle-
betegség virus (NDV) valcinajeldlt torzzsel tervez hdzitytikot és egvéb madarakat beoltan,
majd laboratoriumi vizsgdalatokban a virus szaporoddsdt, terjedését, drvitelét, illetve a
szerologiai dthangoldddsat fogia értékeini, valamint az allati szervezetre gyakorolt hatdsat
(peldaul humordlis immunvdlasz altivitdsa) fogia mérni.,
A GM vakcina torzsek az NDV egy vakcindzdsra mdr haszndlt, alacsony virulencidji
(lentogén) 16rzsébdl a Nobilis Clone 30-bol késziiltel az infectious bursal disease virus
(IBDV: fertdzd bursitis virus vagy gumbordi betegség virus) VP2 (Faragher 161zs) open
reading frame-jének beillesziésével. Ez a genetikai modositds a fertézott sejtekben, dllatokban
a virus szaporoddasdt és az IBDV VP2 antigén termelését eredményvezi, ami protektiv
immunvdlas=zt indukal a Gumborobetegség ellen is. Mind a természetes, mind a genetikailag
modositott NDV (ND-VP2 vagy ND-IBDV-VP2) a 2. kockazati csoportba tartozik. Az NDV a
madaralk nagyon fertézé és gyakran haldlos betegségét okozé virus. Hdazityik mellett kacsdk,
libdk, galambok, fiirjek és pulykak is fogékonyak az NDV-feriézésre. Légz6-, ideg- és
emészidrendszeri tineteket okoz. Az NDV maddrfajok mellett az embert is meg tudia fertézni,
konjuktivitiszt  képes okozni. Emberben a fertézés mindig onkorldtozé. A genetikai
modositastol nem virhaté a humdnegészségiigyi kockdzar megvdltozdsa. A tervezert
tevékenységet 2. biztonsdgi elszigetelési szintii létesitményben tervezik, a létesitmény mdr
rendelkezik engedéllyel (BGMF/471-20/2019). A tevékenység humdnegészségiigyi kockdzata
alacsony, a 2. biztonsdgi elszigetelési szint eldirdsai és vintézkedései mellett végezhetd.”
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A Bizottsag 2025. oktéber 27. napjan arrdl tajékoztatta Hatosdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tényallas tisztazdsa sziikséges.

Hatdsagom a tényallds tisztdzasa érdekében — rOvid tton, 2025. oktober 27. napjan
elektronikusan kiildétt — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal az alabbiak tekintetében hivta
fel a Kérelmezot:

tisztazza a roviditéseket (példaul ND, NDV, MSV, VPI-2, F, stb.);

tisztdzza a tényleges tulajdonsagat mind az eredeti, mind a rekombindns tdrzsek

esetében, tovabba az apatogén/nem patogén €s lentogén kifejezéseket ne hasznalja

szinonimaként;

adja meg a kérelem 4. pontjaban a specifikdciokat is:

o adja meg a 4.b pontban a vizsgalatba bevonni tervezett allatok fajat és szamat,
ennek megfelelden javitsa a kockdzatértékelés 1. és 2.1. pontjét, és irja le, milyen
mas madarakban végeznének vizsgélatot (Osszevetve mindezeket a 3.1.1.1.
ponital). A kockazatértékelési nyomtatvany 3.1.1.1. pontjaban megemliti, hogy
embrionalt tydktojasban végzik a titralast, amelyet a zart rendszer(i nyomtatvany
egyetlen pontjaban sem emlit, kérjiik, hogy ezt kifejtve a keletkezé hulladékkal
egytitt pdtolja;

o fejtse ki a 4.c pontban, hogy pontosan milyen ¢és mi ellen hasznalhaté rekombinans
vakcina, hogyan, milyen és hany darab gazdaszervezetben, milyen mennyiségben,
idétartamban  kivanjak végrehajtani, és milyen vizsgalatokat terveznek a
rekombindns vakcina biztonsagossidganak és hatékonysdginak vizsgilatara.
Tovabba fejtse ki, hogy a hatékonysagi és artalmatlansagi vizsgéalatok soran
milyen mintdkat ¢s hogyan vesznek az allatokbol, Kérjik, mindezt a
kockazatértékelési nyomtatvany 2.1 pontjaban ezzel dsszhangban szintén fejtse ki,
a hulladékkezelést pedig ennek megfelelden modositsa;

egészitse ki a kérelem 5.d pontjaban a szarmazasra vonatkozd "Megbizo altal”

megjegyzést a titoktartasi kotelezettség mellett megadhatd informaciokkal. A

rekombinans szervezet jellemzdinek leirasat érthetdéen fogalmazza meg, egyértelmivé

téve a rekombinans vakcinaban az IBDV és az ND virus eredetii szekvencigkat és ezek
funkcidjat. Kérjlik, adja meg az ND-VP2 gén beépitésevel iétrejétt ND-IBDV-VP2
virus helyes jellemzését, illetve tisztdzza, hogy megmaradt-c a Newcastle Disease
elleni vakcina hatds 1s. A kiegészitett 5.d pontot vesse Ossze az 5. pont tovabbi
részeivel, valamint a kockazatértékelés 3.1.1.3. és 3.1.2. pontjaval;fejtse ki, hogy mit
lehet tudni a VLP-krol, és hova kertilnek a VP2 fehérjék a virus partikulumhoz képest,
mert a kockazatértékelés 3.1.2. pontja szerint a VP2 protein termelése kovetkeztében
virusszerit partikulumok (VLP-k) jonnek létre, amelyek nem képesek az ND virus

RNS becsomagolaséra;

a virulens reverzio lehetséges e torzs esetében is, ennek valdszinlségeét kérjik kifejteni

(mennyire valoszinli, tudomanyos adatok, stb) a kockazatériékelési nyomtatvany

3.1.1.4. pontjaban;

vesse Ossze a kockazatértékelés 3.2.1.2 pontban és a 3.1.1.7-ben adott valaszat,

valészintileg a kdrnyezetbe kijutdsra volt mar példa, hogyha emberi fertdézés (baleset

kapesan) mar eléfordult:



— egyeztesse a kérelem 5.e ¢és a kockazatértékelés 2.2 pontjdban a felhasznalando
kultardk mennyiségét térfogatok tekintetében;

— részletezze a kockdzatértékelés 3.1.1.5.1. pontjaban leirtakkal dsszefliggésben,
amennyiben a feltiintetett egységekben, a vizsgilatok keretein beliil tojasok
felhasznalasaval titralast, valamint gPCR-t végeznek, kérjik, adjdk meg, hol és milyen
koériilmények kozott vegzik ezeket. Amennyiben ilyen irany( vizsgdlatokat terveznek
végezni, vagy nem terveznek végezni, csak a lehetséges modszereket tintetik fel, vagy
mintavetelezés torténik mas egység szamdra a kérelem és a kockazatértékelés
megfeleld pontjaiban irja le és részletezze ezeket;

— adja meg, hogy vizsgaltdk-e, hogy a rekombindns virus megfertdzi-e a bursa Fabricii-t,
majd ennek megfelelden javitsa a kockézatértékelés 3.1.3.2. pontjat;

— vegye figyelembe a kockazatértékelés 3.2.2.4. pontjaban feltett kérdésre adott vilaszat
annak fliggvényében, hogy a VP2 antigén kifejez6dése a gazdaszervezetben
immunvalaszt erediményez;

— tisztdzza és ennek megfelelSen részletezze, hogy a kérelem 6. pontjaban a légesébél
tamponnal t51ténd mintavételt emberrel vagy madarakkal dsszefiiggésben emlitik,
ugyanez vonatkozik a kockazatértékelés 3.1.1.5.1. pontjara;

— adja meg a kérelem 8. pontjdban a vakcinajeloltek maradékanak artalmatlanitisara,
mintavételi és mas hasznalt eszkdzre (pl. vakcinajelslt maradvanya, tiik. fecskendék,
tampon, csévek stb.) vonatkozé hulladékkezelést;

— vizsgdlja felil, a kockézatértékelési nyomtatvany 4.5. pontjdban megadott vélaszt, nem
lenne-¢ ajanlatos a lehetséges emberi szemfert6zés miatt véddszemiiveg viselése

A Kerelmezd 2025, oktober 29. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMF/931-5/2025.
szamon iktatott — vdlaszat Hatésagom révid Gton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 irasban megkildott valaszat megtargyalta, és
az aldbbiakat éllapitotta meg GA-2025-54 szamu véleményében: , A kérelmet a GEVB
dttelintette, aminek az elbirdlasahoz tovabbi informdciora volt sziiksége. Kérdéscket
Jogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket az eljdré hatésdgon keresziiil kiildott meg a
kérelmezdnek. A vdlaszokat a GEVB megvitatia, és minden tekintetben kielégitének ialdlia.
Ennel alapjan az engedélyt megadasra javasoljuk.”

A géntechnoloégiaval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben torténd felhasznaldsara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosagom 2025. november 24. napjin az Agrarminisztérium honlapjin kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szerepld géntechnoldgiaval médositott
szervezetek zart rendszer felhasznédlasdt a BGMF/471-20/2019 ligyiratszamu hatirozattal
engedélyezett, 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai modositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedély a BGMF/471-20/2019
Ugyiratszamu engedélyben meghatérozott ideig, azaz 2029. augusztus 14. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntétterm.



Az ugyintézési hatarid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi
szolgaltatasi dijakrol sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 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 vonatkozo nyilvantartds és adatszolgdltatds
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentaciorol szold 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a humdn-egészségiigy, human gyogyszergyartds tertiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnologiai levékenység végzését
engedélvezd géntechnoldgiai hatésdag, valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében géntechnolégiai tevékenység végzését
engedélyezd eljdrasban kozremitkodd géntechnoldgiai  szakhatdsdg  kijeldlésérdl szdld
14/2008. (IV. 17.) EUM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az dltaldnos kézigazgatdsi
rendtartasrdél szold 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) és (4) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl szol6 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 kdzigazgatdsi perrendtartdsrol szolo 2017. évi 1.
torvény 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 elnevezésérol, székhelvérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozdsarol sz616 2010. évi CLXXXIV. térvény 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 hatdskérérdl szélo 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kézponti dllamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormdny tagjai és
az allamtitkarok jogallasarol sz6l6 2010. évi XLIIL toérvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisziérium Szervezeti és Miikodési Szabdlyzatdardl sz616 1/2023 (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Bidapest, 2006, janiiae , 4 .~

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és meghizasabol:

=



A hatdrozatot tértivevénnyel kapjak:
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Prophyl Aliategészségﬁgyi, Diagnosztikai, Kutat6 és Szolgaltatd Kft. (7700 Mohacs,
Dozsa Gydrgy. u. 18.);

Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kézpont, Torzskdnyvezési lgazgatosag
(hivatali kapun);

Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerldnc-biztonsdgi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatdsdg
(elektronikusan masolatban);

Baranya Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlénc-biztonségi €s Allategészségﬁgyd
Foosztaly (7623 Pécs, Megyeri ut 24.) (mésolatban);

Baranya Varmegyei Kormanyhivatal, Mohdcsi Jérasi Hivatal, Elelmiszerlanc-
biztonsagl és Allategészségiigyi Osztaly (7700 Mohdcs, Széchenyi tér 3.)
(maésolatban);

Nemzeti Eieimiszer}énc—biztonségi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéroly u. 24))
(masolatban);

Irattar
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