A Prophyl Allategészségiigyi, Diagnosztikai, Kutat6 és Szolgaltaté Kft.-re vonatkozé
hatarozat-tervezet, a géntechnolégiaval modositott szervezettel kapcsolatos adatok,
valamint a tevékenység kockazatértékelésének osszefoglalasa:

A Prophyl Allategészségiigyi, Diagnosztikai, Kutaté és Szolgaltato Kft. (7700 Mohacs, Dozsa
Gyorgy u. 18., adészam: 10596618-2-02, cégjegyzékszam: 02-09-060569, a tovabbiakban:
Kérelmezd) ligyében, géntechnoldgiaval mddositott szervezetek 3. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat — a Géntechnologiai Eljarasokat
Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2024-13. szamu véleményének,
valamint a Nemzeti Népegészségligyi ¢és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési
Foosztaly (a tovabbiakban: egészségligyi szakhatdosag) NNGYK/GYSZ/15237-3/2024. szamu
szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint
a kérelemben foglaltak, betartdsa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2032. majus 6. napjaig érvényes.

A géntechnologidval modositott szervezetek zart rendszeri felhasznalasa a BGMEF/243-
34/2022. ligyiratszdma hatdrozattal engedélyezett 3. biztonsagi elszigetelési szintli
géntechnoldgiai modositast végzo 1étesitményekben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnolégiai tevékenységek engedélyezettek:
e Géndelécioval és az intergénikus régié6 modositasaval létrehozott Afrikai
sertéspestis virus - African swine fever virus [Arm-dA238L-GmiR] vakcina
artalmatlanitasi és hatékonysagi vizsgalata.

Az egészségligyi szakhatosag 2024. marcius 22. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/15237-3/2024.
iktatoszamu szakhatdsagi allasfoglaldsanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjelolt 3. fokozatu elszigetelési szintii géntechnoldgiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségiigyi szakhatosag allasfoglalasa ellen 6nallo jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében timadhat6é meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozlést6l szamitott 30 napon beliil a Pécsi
Torveényszek eldtt kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Pécsi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benytjtani, vagy
ajanlott kiildeményként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviseld nélkiil eljardo felperes a keresetlevelet jogszabdlyban meghatdrozott
nyomtatvanyon is el6terjesztheti. A jogi képviseldvel eljar6 fél, valamint a belfoldi
sz€khellyel rendelkezé gazdalkodod szervezet az (rlapbenyljtds tdmogatdsi szolgaltatas
igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet az elektronikus ligyintézés és a bizalmi



szolgéltatasok altalanos szabalyairdl sz6lo 2015. évi CCXXIL. torvény alapjan. A keresetlevél
benyujtasara szolgalo virlap elérheté az Agrarminisztérium kozponti e-iigyintézési portilon
megtaldalhato elektronikus iigyintézési feliiletén, a
https://magyarorszag.hu/szuf fooldal#kereses talalatok,amper cimen. Ha torvény eltéréen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasdnak a dontés hatdlyosulasara halaszté hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhet6. Ha egyik fél sem kéri
targyalds tartdsat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsdg az ligy érdemében
targyalason kiviil hataroz. Targyalds tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye. Az illetékekr6l szolé 1990. évi XCIII. torvény (a
tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjan a kozigazgatasi 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 szazharmincotezer forint Osszegli igazgatasi szolgaltatasi
dijat megfizette, az ligyben egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi €s
igazgatasi feladatokat ellatod szervek kijel6lésérdl szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Indokolas

A Kérelmez6 2024. februar 19. napjan, géntechnologiaval modositott szervezet 3. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nytjtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards sordn az Europai Bizottsdggal vald kapcsolattartasrol szolod
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 132/2004. (1V.29.) Korm. rendelet) 2. §-
a alapjan megvizsgaltam, ¢és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott
dokumentécié nem tett eleget a vonatkoz6 jogszabalyi eldirasoknak.

A Kérelmezd a zart rendszerben torténd felhasznaldsra vonatkoz6 formanyomtatvany 6. és 8.
pontjaiban nem adott elengedd informéciot a kérelem megfeleld elbiralasahoz. A kapcsolodo
kockazatértékelési formanyomtatvany kotelezd részei [I. pont (Altaldnos informdciok), 3.
pont (Kockazatértékelés), 4. pont (Intézkedeések a kitettség vagy a kibocsatas kockdzatanak
kikiiszobolésére vagy csokkentésére), 5. pont (Balesetelharitasi terv)] kitoltés, aldiras és a
pecsét nélkiil kertiltek benytjtasra. A Kérelmezd postai titon nem kiildte meg magyar €s angol
nyelven a feliigyeletért és biztonsagért felelos személy Onéletrajzat, valamint az igazgatasi
szolgéaltatasi dij befizetésének igazolasat sem.

Fentiekre tekintettel BGMF/175-1/2024. szamon hianypétlasi felszolitas keretében hivtam fel
a Kérelmez6t a fentiek potlasara 5 napos — azaz Ot napos — hatdridé biztositasaval. A


https://magyarorszag.hu/szuf_fooldal#kereses_talalatok,amper

hianypétlasra felszolito végzés 2024. marcius 8. napjan elektronikus formaban kerdilt
megkiildésre.

A Kérelmezé a hatésagomhoz 2024. marcius 11. napjan érkezett, hataridoben kiildott
valaszaval a hianypotlasi felhivasnak eleget tett.

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

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosdg NNGYK/GYSZ/15237-3/2024. {ligyiratszamu
2024. marcius 25. napjan érkezett szakhatdsagi allasfoglalasdban a kérelemben jelolt 3.
biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzéjarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetden indokolasaban az
alabbiakat allapitotta meg: , 4 Prophyl Allategészségiigyi, Diagnosztikai, Kutaté és
Szolgaltato Kft. genetikailag modositott afrikai sertéspestist okozo virus (African swine fever
virus - ASFV) vakcina torzs hatasossagat és biztonsagossdgat tervezi tesztelni sertéseken. A
GM vakcina torzs (Arm-dA238L-GmiR) a Arm/07/CBM/c2 sziildi torzsbdl késziilt COS-9
sejtvonalban CRISPR/Cas9 rendszer segitségével. Genetikai modositasok kovetkeztében a
virus attenudlt, csékkent szaporodoképességgel rendelkezik, és torolték a virulenciaért felelos
géneket. Mind a természetes, mind a genetikailag modositott ASFV virus specifikus sertésekre,
létesitményben tervezik, a létesitmény mar rendelkezik engedéllyel. A tevékenység
humanegészségiigyi kockazata gyakorlatilag nulla. Human egészségiigyi szempontbol a
tevékenységre az engedély kiadhato.”

A Bizottsdg 2024. marcius 21. napjan arrdl tdjékoztatta Hatdosdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.

Hatésdgom a tényallas tisztdzasa érdekében — rovid uton, 2024. marcius 22. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/175-7/2024.
iktatoszamu levelében az alabbiakra szo6litotta fel a Kérelmezot:

- potolja a létesitmény létrehozasara vonatkoz6 engedély szamat;

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

- tisztazza, hogy hol talalhat6 a 2. osztalyl bioldgiai biztonsagi fiilke és a koriilmények
megfelelnek-e a BSL3 feltételeknek, valamint tisztdzza, hogy végeznek-e tovabbi
tevékenységet a vakcinaval;

- ismertesse, hogyan torténik a beaddsra kész vakcina eljuttatdsa az Aallattartd
helyiségekbe, illetve hogy milyen mintat fognak venni a vakcindzott allatokbdl és
milyen vizsgélatokat terveznek végezni a 2. osztalyl biologiai biztonsagi fiilkében,;

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



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

- adja meg a donor szervezeteket;

- részletezze a virulenciat meghatarozo géneket;

- adja meg, hogy a genomszerkesztett virusbol tordlt virulenciat meghataroz6 gének
kilitése/torlése mennyiben teszi lehetetlené a virus terjedését a gazdafajon beliil, illetve
mennyiben biztositott, hogy mas jellegii terjedés nem lehetséges;

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

- részletezze, honnan szarmazik a rekombindns virus vakcina prototipus/jelolt;

- pontositsa a virus kockazati szintjét;

- adja meg, hogy a bolhdk és kullancsok lehetnek-e vektorszervezetek, tovabba
pontositsa, hogy a fent emlitett vektorokban (bolha, kullancs) szaporodhat-e az afrikai
sertéspestist 0kozo virus, vagy hat az attenuacio;

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

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

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildott valaszat 2024. marcius 28. napjan
személyesen megtartott iilésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2024-13.
szamu véleményében: ,, A kérelmet a GEVB [Bizottsag] dttekintette, aminek az elbirdlasdhoz
tovabbi informaciora volt sziiksége. Kerdéseket fogalmazott meg a kérelmezo részére,
melyeket az eljaro hatosagon keresztiil kiildott meg a kérelmezonek, valamint a kérelmezot is
meghallgatta. A valaszokat a GEVB megvitatta, és elfogadta. Ennek alapjin az engedélyt
megadasra javasoljuk.”

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd a jelen kérelemben szerepld géntechnologidval médositott
szervezetek zart rendszerli felhasznalasat a BGMF/243-34/2022. tigyiratszamu hatarozattal
engedélyezett 3. biztonsagi elszigetelési szinti géntechnologiai modositast végzo
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2032. majus 6. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.

A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgéltatési dijakrol sz6lo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu 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
rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandé dokumentaciordl szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
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pontja, a human-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység veégzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag, valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kozremiikodd géntechnoldgiai szakhatosag kijeldlésérdl  szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi
rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol sz616 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 kozigazgatasi perrendtartasrol szold 2017. évi 1.
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 elnevezésérol, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasarol szolo
2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

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

Kiadményozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szold 2010. évi XLIIIL. torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti ¢s Miikodési Szabalyzatardl sz616 1/2023. (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellekletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.



A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, donor, illetve sziil6 mikroorganizmusok, a
hasznalt gazda-vektor rendszer, a munka célja, a kockazatértékelés osszefoglalasa,
valamint a hulladékkezelés médja:

Befogadd, donor szervezetek és vektorok:
A hasznalt recipiens vagy sziilo szervezet(ek):
Afrikai sertéspestis virus (ASFV) Arm/07/CBM/c2 torzs

Donor szervezet(ek) és ahol értelmezhetd, a haszndlt gazda-vektor rendszer(ek):
Human micro RNS, fluoreszcens fehérjét kodold gének donorjai.

Vektor: pSp-Cas9 és pcDNA3.1 szarmazé vektor

A munka célja:

Géndelécioval és az intergénikus régido modositasaval 1étrehozott Afrikai sertéspestis virus -
African swine fever virus [Arm-dA238L-GmiR] vakcina artalmatlanitasi és hatékonysagi
vizsgalata.

Kockazatértékelés dsszefoglaldsa:

Az afrikai sertéspestis virus kettds lancu DNS-virus, nagyon stabil, és csak a sertésfélék (hazi
sertések ¢és vaddisznok) fogékonyak irdnta. Egyéb fajokkal kapcsolatban kdlcsonhatas nem
varhatd. A CRISPR/Cas9 technologiaval eléallitott vakcina-prototipusban torolték a
velesziiletett immunvalasz szabalyozasaért felelés géneket, illetve egyéb szabalyozo
szakaszokat is beliiltettek. Ennek eredményeként egy attenualt, csokkentett szaporodasi
képességli rekombinans jott 1étre. Sem a vad tipus, sem a modositott vakcina virusnak nincs
hatasa az emberi egészségre, a virus teljesen apatogén az emberekre. Eléallatokon végzett

vizsgalatok szerint a szervezeten beliil mutatott terjedés és eloszlas alapjan a kdrnyezeti
terjedése korlatozott.

Hulladékkezelésre vonatkozo informéciok:

A létesitményben keletkezett hulladékot az 4tado rendszeri GEB6613 ERBS-2 sterilizator
tipust autoklavban artalmatlanitjak. Miikodtetése soran eldre beallitott programok koziil lehet
valasztani. Kiilon programok vannak a felszerelések, dokumentumok, folyadékok, takarmany,

crey

kezelik, melyet szerzddés alapjan erre specializalodott cég szallit el.



