A Prophyl Allategészségiigyi, Diagnosztikai, Kutaté és Szolgaltaté Kft.-re vonatkozé
hatarozat-tervezet, a géntechnologiaval modositott szervezettel kapcsolatos adatok,
valamint a tevékenység kockazatértékelésének osszefoglalasa:

A Prophyl Allategészségiigyi, Diagnosztikai, Kutaté és Szolgaltaté Kft. (7700 Mohacs, Dézsa
Gy. u. 18., Magyarorszag; adoszam: 10596618-2-02; cégjegyzekszam: 02-09-060569; a
tovabbiakban: Kérelmezd) tigyében, géntechnologiaval méddositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat — a Géntechnologiai
Eljarasokat Véleményez0 Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsdag) GA-2025-54 szamu
véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi ¢s Gyogyszerészeti Kozpont, Gydgyszer-
engedélyezési Igazgatosag (a tovabbiakban: egészségligyi szakhat0sag)
NNGYK/ETGY/27415-2/2025 szam szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a
vonatkoz6 jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartdsa mellett

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

A géntechnologidval moddositott szervezetek zart rendszerli felhaszndldsa a BGMF/471-
20/2019 lgyiratszdm hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsagi -elszigetelési szintli
géntechnoldgiai modositast végzd Iétesitményben végezhetd az aldbbi cimen, az alabbi
helyiségekben:

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

Helyiségek:
o Allathézak: AAI; AA2: AA3; AA4: AAS: AA6: AA7: AAS; AA9: AAI0; AALL; AAI2;
o  Hulladéktarolas: HU-05.

Zart rendszerben az alabbi géntechnoldgiai tevékenység engedélyezett:
e rekombinans NDV-VP2 vakcinajelolt biztonsagossaganak és
hatasossaganak vizsgalata hazityukban és egyéb madarakban.

Az egészségligyi szakhatosag 2025. oktdber 27. napjan kelt, NNGYK/ETGY/27415-2/2025
iktatoszamu szakhatdsagi allasfoglaldsanak rendelkezo része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozatu elszigetelési szinti géntechnoldgiai tevékenységek
engedélyezés¢hez hozzajarulok.”

Az egészségiigyi szakhatosdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.



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

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel szemben
— jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstd] szamitott 30 napon beliil a Pécsi Torvényszék elott
kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Pécsi Torvényszéknek kell cimezni,
azonban az Agrarminisztériumhoz kell benytjtani. A jogi képviseld nélkiil eljaro felperes a
keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon is elOterjesztheti. A jogi
képviselovel eljard fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodo szervezet az
tirlapbenyujtas tamogatasi szolgaltatas igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet a
digitalis allamrdl és a digitalis szolgaltatasok nyujtasanak egyes szabalyairol sz6l6 2023. évi
CIIl. torvény alapjan. A keresetlevél benyujtisara szolgdalo iirlap elérheté az
Agrarminisztérium kozponti e-iigyintézési portilon megtaldlhato elektronikus iigyintézési
feliiletén, a https:/magyarorszag.hu/szuf fooldalitkereses talalatok,amper cimen. Ha egyik
fél sem kéri targyalds tartasat, és azt a bird0sag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az iligy
érdemében targyalason kiviil hataroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye. A birosag egyszerisitett perben biralhatja el a pert,
ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri €s az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetekekrol
$z0l6 1990. évi XCIIL. torvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjan a
kozigazgatasi hatarozat birosagi 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 egyszazharmincdotezer forint 6sszegii igazgatasi szolgaltatasi
dijat megfizette, az tigyben egyéb eljarasi koltség nem mertilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatdsul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérol sz616 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Indokolas

A Kérelmezo 2025. oktober 10. napjan géntechnologidval mddositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhaszndldsa targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nytjtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol sz616 1998. évi XXVIL torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérol, valamint az eljards soran az Europai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol sz616
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmez0 altal benyujtott dokumentaciéo megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.



Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségligyi
szakhatdsag részére BGMF/931-1/2025 iigyiratszdmon 2025. oktober 17. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/931-2/2025
tigyiratszdmon 2025. oktober 17. napjan megkiildtem.

Targyi tligyben az egészségiigyi szakhatosdg NNGYK/ETGY/27415-2/2025 {igyiratszamu
2025. oktober 28. napjan érkezett szakhatdsagi allasfoglalasdban a kérelemben jelolt 2.
biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetden indokolasdban az
alabbiakat allapitotta meg: ,, 4 Prophyl Allategészségiigyi, Diagnosztikai, Kutaté és Szolgdltaté
Kft. az IBDV VP2-vel genetikailag modositott baromfipestis virus / Newcastle-betegség virus
(NDV) vakcinajelolt torzzsel tervez hazityukot és egyéb madarakat beoltani, majd
laboratoriumi vizsgalatokban a virus szaporoddasat, terjedését, atvitelet, illetve a szerologiai
dthangolodasat fogja eértékelni, valamint az dllati szervezetre gyakorolt hatasat (példaul
humoralis immunvalasz aktivitdsa) fogja mérni.

A GM vakcina torzsek az NDV egy vakcinazasra mar hasznalt, alacsony virulenciaju (lentogén)
torzsebol a Nobilis Clone 30-bol késziiltek az infectious bursal disease virus (IBDV, fertézo
bursitis virus vagy gumboroi betegség virus) VP2 (Faragher torzs) open reading frame-jének
beillesztésével. Ez a genetikai modositas a fertozott sejtekben, dllatokban a virus szaporodasat
¢s az IBDV VP2 antigén termelését eredményezi, ami protektiv immunvalaszt 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 madarak nagyon fert6zoé és
gvakran haldlos betegségét okozo virus. Hazityuk mellett kacsak, libak, galambok, fiirjek és
pulykdk is fogékonyak az NDV-fertozésre. Légzo-, ideg- és emésztorendszeri tiineteket okoz. Az
NDV madarfajok mellett az embert is meg tudja fertozni, konjuktivitiszt képes okozni. Emberben
a fertozés mindig onkorlatozo. A genetikai modositastol nem varhato a humanegészségiigyi
kockazat megvaltozasa. A tervezett tevékenységet 2. biztonsagi elszigetelési szintii
létesitményben tervezik, a létesitmény mar rendelkezik engedéllyel (BGMF/471-20/2019). A
tevekenység humdanegészségiigyi kockazata alacsony, a 2. biztonsagi elszigetelési szint eléirasai
és ovintézkedései mellett végezheto.”

A Bizottsag 2025. oktober 27. napjan arrol tajékoztatta Hatosagomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében tényallas
tisztazasa szlikséges.

Hatdsagom a tényallas tisztazdsa érdekében — rdovid uton, 2025. oktdber 27. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal az aldbbiak tekintetében hivta
fel a Kérelmezot:

— tisztazza a roviditéseket (példaul ND, NDV, MSV, VP1-2, F, stb.);

— tisztdzza a tényleges tulajdonsagat mind az eredeti, mind a rekombinans torzsek
esetében, tovabba az apatogén/nem patogén ¢és lentogén kifejezéseket ne hasznalja
szinonimaként;



— adja meg a kérelem 4. pontjaban a specifikaciokat is:

o adjameg a4.b pontban a vizsgalatba bevonni tervezett allatok fajat és szamat, ennek
megfelelden javitsa a kockazatértékelés 1. és 2.1. pontjat, €s irja le, milyen mas
madarakban végeznének vizsgalatot (6sszevetve mindezeket a 3.1.1.1. ponttal).
Egészitse ki a zart rendszeri formanyomtatvanyt a kockazatértékelési
formanyomtatvany 3.1.1.1. pontjaban emlitett titralast embrionalt tytktojasban;

o fejtse ki a 4.c pontban, hogy pontosan milyen és mi ellen hasznalhaté rekombinans
vakcina, hogyan, milyen és hany darab gazdaszervezetben, milyen mennyiségben,
id6tartamban kivanjak végrehajtani, ¢és milyen vizsgalatokat terveznek a
rekombinans vakcina biztonsagossaganak ¢és hatékonysaganak vizsgélatara.
Tovabba fejtse ki, hogy a hatékonysagi €s artalmatlansagi vizsgalatok soran milyen
mintakat és hogyan vesznek az allatokbol. A kockazatértékelési formanyomtatvany
2.1 pontjat egészitse ki ezzel 6sszhangban, valamint modositsa ennek megfeleléen
a hulladékkezelést;

— egészitse ki a kérelem 5.d pontjaban a szdrmazasra vonatkozo "Megbizd altal"
megjegyzést a titoktartasi kotelezettség mellett megadhatd informaciokkal. A
rekombinans szervezet jellemzdinek leirdsat érthetéen fogalmazza meg, egyértelmiivé
téve a rekombinans vakcinaban az IBDV és az ND virus eredetli szekvencidkat és ezek
funkcigjat. Adja meg az ND-VP2 gén beépitésével 1étrejott ND-IBDV-VP2 virus helyes
jellemzését, illetve tisztdzza, hogy megmaradt-e a Newcastle Disease elleni vakcina
hatas is;

— fejtse ki a virulens reverzid valosziniiségét e torzs esetében;

— vesse Ossze a kockazatértékelés 3.2.1.2 pontban és a 3.1.1.7-ben adott valaszat,
valdsziniileg a kornyezetbe kijutasra volt mar példa, hogyha emberi fertdzés (baleset
kapcsan) mar eléfordult;

— egyeztesse a felhasznalandé kultrak mennyiségét a térfogatok tekintetében;

— adja meg részletesen, hogy a feltiintetett egységekben, a vizsgélatok keretein beliil
tojasok felhasznalasaval torténd titralast, valamint qPCR-t;

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

— tisztazza és ennek megfelelden részletezze, hogy a kérelem 6. pontjaban a légcsdbol
tamponnal torténd mintavételt emberrel vagy madarakkal Osszefliggésben emlitik,
ugyanez vonatkozik a kockéazatértékelés 3.1.1.5.1. pontjara;

— adja meg a kérelem 8. pontjdban a vakcinajeloltek maradékanak artalmatlanitasara,
mintavételi és mas hasznalt eszkozre (pl. vakcinajelolt maradvanya, tiik, fecskendok,
tampon, csovek stb.) vonatkozé hulladékkezelést;

— vizsgalja feliil, a kockazatértékelési nyomtatvany 4.5. pontjdban megadott valaszt, nem
lenne-e ajanlatos a lehetséges emberi szemfertdzés miatt véddszemiiveg viselése.

A Kérelmez6 2025. oktober 29. napjan érkezett, fentiekre vonatkoz6 — BGMF/931-5/2025
szamon iktatott — valaszat Hatosagom rovid Gton tovabbitotta a Bizottsag felé.



A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 irasban megkiildott valaszat megtargyalta, és
az alabbiakat allapitotta meg GA-2025-54 szaml véleményében: , A kérelmet a GEVB
dattekintette, aminek az elbiralasahoz tovabbi informaciora volt sziiksége. Kérdéseket
fogalmazott meg a kérelmezo részére, melyeket az eljaro hatosdagon keresztiil kiildott meg a
kérelmezonek. A valaszokat a GEVB megvitatta, és minden tekintetben kielégitonek talalta.
Ennek alapjan az engedélyt megadasra javasoljuk.”

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd a jelen kérelemben szerepld géntechnologiaval modositott
szervezetek zart rendszerti felhasznaldsat a BGMF/471-20/2019 iigyiratszamu hatarozattal
engedélyezett, 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai modositast végzo
létesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedély a BGMF/471-20/2019
ligyiratszdmu engedélyben meghatarozott ideig, azaz 2029. augusztus 14. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.
Az ligyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezd a geéntechnologiai tevekenység engedélyezéséért fizetendo igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamt 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 géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérol, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentaciorol szo016 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a human-egészségiigy, human gyogyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezo vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedeélyezo géntechnologiai hatosag, valamint a mezogazdasag és az élelmiszeripar teriileten,
illetve egyeb ipari célu felhasznalds esetében géntechnologiai tevékenység vegzését
engedélyezo eljarasban kézremiikodo géntechnologiai szakhatosag kijelélésérol sz016 14/2008.
(IV. 17.) EGiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az dltaldnos kozigazgatasi rendtartdasrol
52616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) és (4)
bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol sz6l6 tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
¢s (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kozigazgatdsi perrendtartasrol sz6l6 2017. évi L
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 birdsagok elnevezésérol, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozasarol sz616 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 hataskérérol szolo 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadményozasi jogom a kozponti dallamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
dllamtitkarok jogallasarol sz616 2010. évi XLIII. torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarol sz616 1/2023 (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén ¢és 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.



A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, donor, illetve sziilo mikroorganizmusok, a
hasznalt gazda-vektor rendszer, a munka célja, a kockazatértékelés osszefoglalasa,
valamint a hulladékkezelés médja:

Befogadd szervezetek:

Az infectious bursal disease virus (IBDV; fert6z6 bursitis virus vagy gumboroi betegség virus)
VP2 (Faragher torzs) open reading frame-jét Nobilis Clone 30 torzs F és HN open reading
frame-jei kozé illesztették. Ez a genetikai modositas a fertdzott sejtekben, allatokban a virus
szaporodasat és az IBDV VP2 antigén termelését eredményezi, ami protektiv immunvalaszt
indukal a Gumborobetegség ellen is. A Gumboro-betegség a hazityik allomanyok nagyaranyu
megbetegedésével és jelentds mértékii elhullasaval jaro korképe.

A GMV az ND-VP2 (vagy ND-IBDV-VP2), szintén lentogén, szintén a 2. kockazati csoportba
tartozik.

Vektorok:
A Nobilis ND Clone 30 vakcinatorzs alapjan lentogén NDV.

A munka célja:

A zart rendszerl felhasznalas célja rekombinans NDV-VP2 vakcinajeldlt biztonsagossaganak
¢s hathatasossaganak vizsgalata hazitytkban és egyéb madarakban. A kisérletbe bevont
madarak beoltasra keriilnek majd a vizsgélati készitménnyel, és a vizsgalati allatokra gyakorolt
hatasok vizsgalata fog torténni. Tobbféle beadasi mod (oculo-nasal, spray és itatdsos) esetén is
vér- ¢és tamponmintakbol fog dolgozni a Kérelmezd: laboratdoriumi vizsgalatokban a virus
szaporodasat, terjedését, atvitelét, illetve a szerologiai athangolodasat fogja értékelni, valamint
az allati szervezetre gyakorolt hatasat (példaul humoralis immunvalasz aktivitasa) fogja mérni.
A vizsgélatokat az Europai Gyogyszerkonyv eldirdsai szerint, valamint a GLP iranyelvek
betartasaval kivanja végezni a Kérelmez6 annak érdekében, hogy a vizsgalatok eredményei a
termék regisztracidja soran felhasznalhatok legyenek. A tevékenység teljes folyamata sordn a
1étesitmény vonatkoz6 szabvany miiveleti eldirdsai betartasat szigortian ellendérzik majd.

A Kérelmezd genetikai mdodositast nem végez, csupan felhasznalja a GMV-ket.

Kockazatértékelés osszefoglalasa:

Az NDV madarfajok mellett az embert is meg tudja fertézni, konjuktivitiszt képes okozni. A
fert6zés mindig Onkorlatozd. A genetikai mddositastol nem varhaté a humanegészségiigyi
kockdzat megvaltozasa. GMV humanegészségiigyi kockézata: alacsony. A 2. biztonsagi
elszigetelési szint eldirdsai és dvintézkedései sziikségesek.

Az NDV a madarak nagyon fert6zd és gyakran halalos betegségét okoz6 virus. Hazityuk mellett
kacsék, libak, galambok, fiirjek és pulykék is fogékonyak az NDV-fertézésre. Légzo-, ideg- €s
emésztOrendszeri tlineteket okoz. Az esetek enyhétdl a nagyon sulyosig - halalosig
terjedhetnek, a virustorzstél és a madarfaj érzékenységétdl fiiggden. A virus a madar



paramixovirus 1-es tipusi (APMV-1) torzseibdl szarmazik, és cseppfertézéssel vagy
szennyezett taplalékkal, vizzel, berendezésekkel, ruhazattal terjed. A Kérelmez6 altal hasznalni
kivant vakcinajelolt GMV a mar szintén attenualt vakcinatorzsbdl, a Nobilis Clone 30-bol
szarmazik. A Nobilis Clone 30 egy lentogén NDV t6rzsbdl szarmazik. A lentogén NDV torzsek
alacsony virulenciajuak, és enyhe vagy szubklinikai betegséget okoznak legfeljebb baromfiban.
Ezeket a torzseket széles korben hasznaljak €16 vakcinaként. A madarfajok mellett az emberhez
hasonléan mas emldsfajok is megfertézédhetnek, az NDV konjuktivitiszt képes kivaltani. A
genetikai modositastol nem varhaté, hogy megvaltoztatja a recipiens szervezet kornyezeti
kockazatat. A GMV kornyezeti kockazata: alacsony.

Hulladékkezelésre vonatkozo informaciok:

A keletkez6 hulladékok tipusa és formdja: allati tetemek, bélsarral €s vizelettel szennyezett
alom, maradék takarmany.

A keletkezd hulladék mennyisége (fajtanként): allati tetem: max. 1 tonna; alom: max. 3 tonna;
maradék takarmany: max. 200 kg

A keletkezett hulladék kezelése, taroldsa és elszallittatdsa: a géntechnologidval modositott
szervezet zart rendszerli felhasznédldsa soran keletkezd hulladékot veszélyes hulladékként
fogyasztasra szant allati melléktermékekre és a beldlik szdrmazd termékekre vonatkozo
egeészseégligyl szabalyok megallapitasardl szolo 1069/2009/EK rendeletnek és a végrehajtasara
kiadott 142/2011/EU rendeletnek megfelelden. Az 1. kategdrigju allati mellékterméket a
létesitmény teriiletén elkiilonitett, megjelolt zart gylijtdedényzet(ek)ben gyljtik, taroljak, majd
az ATEV Fehérjefeldolgozd Zrt-nek artalmatlanitasra (égetés) torténd elszallitasa céljabol
atadjak.



