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 médositott szervezetek 3. biztonsagi
elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat — a Géntechnologiai
Eljarasokat Véleményez0 Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2025-45 szamu
véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi ¢s Gyogyszerészeti Kozpont, Gydgyszer-
engedélyezési Igazgatosag (a tovabbiakban: egészségligyi szakhat0sag)
NNGYK/ETGY/20557-4/2025 szam szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a
vonatkoz6 jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartdsa mellett

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

A géntechnologidval moddositott szervezetek zart rendszeri felhaszndldsa a BGMEF/243-
34/2022 igyiratszdmu hatdrozattal engedélyezett 3. biztonsagi elszigetelési szintl
géntechnoldgiai modositast végzd Iétesitményben végezhetd az aldbbi cimen, az alabbi
helyiségekben:

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

Helyiségek:
e Allatok tartdsa: BSL-10 (AH1)-2; BSL-11 (AH2)-2; BSL-12 (AH-3)-2; BSL-13 (AH-4)-2;
o Hulladék artalmatlanitas (autoklav): BSL-17; BSL-18;
o Szennyvizkezelés: BSL-24; BSL-25; BSL-26.

Zart rendszerben az alabbi géntechnoldgiai tevékenység engedélyezett:
o genetikailag modositott Afrikai sertéspestist okozo virus (African swine
fever virus - ASFV) vakcina torzsek hatasossaganak és biztonsagossaganak
tesztelése sertéseken.

Az egészségligyi szakhatosag 2025. szeptember 1. napjan kelt, NNGYK/ETGY/20557-4/2025.
iktatoszamu szakhatdsagi allasfoglaldsanak rendelkezo része szerint:

»A Kkérelemben megjelolt 3. fokozatu elszigetelési szintii géntechnoldgiai tevékenységek
engedélyezés¢hez hozzajarulok.”



Az egészségiigyl 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 kozléstol szamitott 30 napon beliil a Pécsi Torvényszék elott
kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Pécsi Torvényszéknek kell cimezni,
azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani. A jogi képviseld nélkiil eljard felperes a
keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon is -eldterjesztheti. A jogi
képviseldvel eljaro fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezé gazdalkodo szervezet az
tirlapbenyujtas tamogatasi szolgaltatas igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet a
digitalis allamrol és a digitalis szolgaltatasok nyujtasanak egyes szabalyairol szo6l6 2023. évi
CIII. torvény alapjan. A keresetlevél benyujtasara szolgalo iirlap elérheto az
Agrarminisztérium kozponti e-iigyintézési portilon megtalalhato elektronikus iigyintézési
feliiletén, a https:/magyarorszag.hu/szuf fooldalitkereses talalatok,amper cimen. Ha egyik
fél sem kéri targyalds tartasat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az iligy
érdemében targyalason kiviil hataroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztasa miatt igazoldsnak nincs helye. A birosag egyszeriisitett perben biralhatja el a pert,
ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri €s az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrol
sz0l6 1990. évi XCIIL. torvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjan a
kozigazgatdsi hatarozat birdsagi feliilvizsgéalata iranti eljaras illet¢ke 30.000 Ft, azaz
harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1) bekezdésének h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési
jog illeti meg.

A Kérelmez0 a 135.000,- Ft, azaz egyszazharmincdtezer forint 0sszegli igazgatasi szolgaltatasi
dijat megfizette, az ligyben egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiilldom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérol szo616 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Indokolas

A Kérelmez6 2025. jalius 15. napjan géntechnologidval modositott szervezetek 3. biztonsagi
elszigetelési szintbe sorolt zéart rendszerben torténd felhaszndldsa targyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szol6 1998. évi XXVII. 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,
¢és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentéciot szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/653-2/2025. igyiratszamon 2025. julius 30. napjan, hivatali kapun,
valamint bizottsdgi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMEF/653-1/2025.
iigyiratszamon 2025. julius 30. napjan megkiildtem.

Téargyi ligyben az egészségiigyi szakhatésag NNGYK/ETGY/20557-4/2025 iigyiratszamu
2025. szeptember 1. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglalasaban a kérelemben jelolt 3.
biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetden indokoldsaban az
alabbiakat allapitotta meg: ,, 4 Prophyl Allategészségiigyi, Diagnosztikai, Kutaté és Szolgdltaté
Kft. genetikailag modositott afrikai sertéspestist okozo virus (African swine fever virus - ASFV)
vakcina torzsek hatdasossagat és biztonsdagossagat tervezi tesztelni sertéseken. A GM vakcina
torzsek az | s:ziici torzsb61 késziiltek R sejtvonalban  preciziés
génszerkesztési eljarasok segitsegével. A genetikai modositasok kovetkeztében a GMV-k
replikaciodeficiens rekombindns virusok. Szaporitani megfelelo - sejtvonalban lehet ket
kizardlag. Az elvégzett genetikai modositasok alapjan a GMV-ket harom csoportba lehet
sorolni. 1. DISC (Disabled-Infectious Single Cycle) vakcina vektorok, 2. LAV-indukalhato
virusok, 3. || NGB GFpr-t sem tartaimazé GMV. 4 GMV-k genetikai médositisokbél
eredo tulajdonsagaikat kelloen részletezték, azonositoikat, forrasukat (részben hianypotlast
kovetoen) megadtak. Genetikai modositasok kovetkeztében a virusok egyszeri célsejtfertozésre
képesek, abban szaporodni nem tudnak (replikacio inkompetensek). Mind a természetes, mind
a genetikailag modositott ASFV virus specifikus sertésekre (Suidae), embert nem fertoz. Sem a
vad torzsnek, sem a modositott vakcina virusoknak nincs hatasa az emberi egészségre, a GMV-
k nem toxikusak, nem allergének, teljesen apatogének az emberre nézve. A tervezett
engedéllyel. A tevékenység humadn-egészségiigyi kockazata elhanyagolhato. Humdan-
egeészsegligyi szempontbol a tevékenységre az engedély kiadhato.”

A Bizottsag 2025. augusztus 21. napjan arrol tajékoztatta Hatésdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.

Hatdsagom a tényallas tisztdzasa érdekében — rovid uton, 2025. augusztus 21. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal az aldbbiak tekintetében hivta
fel a Kérelmezot:

- adja meg a kisérletbe bevonni tervezett allatok fajat/fajtajat és szamat;
- ismertesse a fejlesztések lényegét, amelyek a 2022. évi kérelmiikben €s a jelenlegi
kérelemben szerepelnek, tovabba fejtse ki a kiilonbséget a 2022. évi kérelemben



szerepld gruziai (Georgia 2007) ASFV kitorésbdl szarmazoé attenualt delécios virustorzs
¢s a jelenlegi kérelemben szerepld [ virustorzs (G <ozott;

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

- toltse ki a kockéazatértékelési formanyomtatvany 3.2.2.3 pontjat;

- egyeztesse a zart rendszerl felhasznalas engedélykérelem formanyomtatvany 5c) és 5d)
pontjaiban foglaltakat az Se) pontban foglaltakkal €s tisztdzza a vizsgalni kivant GMO-
k szamat.

A Kérelmez6 2025. augusztus 25. napjan érkezett, fentiekre vonatkoz6 — BGMF/653-4/2025.
szamon iktatott — valaszat Hatosagom rovid Gton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmez6 irasban megkiildott valaszat megtargyalta, €s
az alabbiakat allapitotta meg GA-2025-45 szaml véleményében: , A kérelmet a GEVB
attekintette, aminek az elbiralasahoz tovabbi informaciora volt sziiksége. Kérdéseket
fogalmazott meg a kérelmezo részére, melyeket az eljaro hatosagon 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 Kérelmez0 a jelen kérelemben szerepld géntechnologidval modositott
szervezetek zart rendszerli felhasznalasat a BGMF/243-34/2022 {igyiratszdmu hatarozattal
engedélyezett, 3. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai modositast végzo
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedély a BGMF/243-34/2022
iigyiratszamu engedélyben meghatarozott ideig, azaz 2032. majus 6. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.

A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység 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 géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartds és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentaciorol sz616 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a human-egészsegiigy, human gyogyszergydrtds teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezo vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezo géntechnologiai hatosag, valamint a mezogazdasag és az élelmiszeripar teriiletén,
illetve egyeb ipari célu felhasznalds esetében géntechnologiai tevékenység vegzését
engedélyezo eljarasban kézremiikodo géntechnologiai szakhatosag kijelélésérol szo16 14/2008.
(IV. 17.) EGiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az dltaldnos kozigazgatasi rendtartasrol
52616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) és (4)
bekezdése alapjan hoztam meg.



A jogorvoslatrol 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 kozigazgatasi perrendtartasrol szold 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 Agrdrminisztérium 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:

Gazdaszervezet: sertésfélék
Recipiens szervezet: Afrikai sertéspestist okozd virus (African swine fever virus - ASFV)

izolatumbol szdrmazo klondlis szubpopulécio

Vektorok: az elvégzett genetikai modositasok alapjan a konstrukcidk az alabbi harom csoportba
sorolhatdak:

e DISC (Disabled —Infectious Single Cycle) vakcina vektor.

e LAV-indukalhato virusok.

A munka célja:

A VAX4ASF projekt célja egy innovativ, megbizhat6 nagy hatékonysdgu ¢€s biztonsagos
vakcina platform fejlesztése ASFV (African Swine Fever Virus - Afrikai Sertéspestis Virus)
ellen hazisertések ¢és vaddisznok részére. A vakcinajeldltekkel szembeni elvaras, hogy az
Eurépaban keringd kiilonféle virusvaridnsokkal szemben is megfeleld védelmet biztositson,
ugyanakkor a tradiciondlis ¢l6 attenualt vakcinakkal kapcsolatos biztonsagi aggéalyokat
elkeriiljék. A megfeleld vakcinajeldlt hatékonyan indukélja a velesziiletett és a megfeleld
adaptiv immunvalaszt egyarant. A vizsgalatokat az Eurdpai Gyogyszerkonyv eldirdsai szerint,
valamint a GLP iranyelvek betartasaval kivanja végezni a Kérelmez6 annak érdekében, hogy a
vizsgélatok eredményei a termék regisztracioja soran felhasznalhatok legyenek. A tevékenység
teljes folyamata soran a 1étesitmény vonatkoz6 szabvany miiveleti eldirasai betartasat szigortian
ellendrzik majd. Az allatvizsgalatok soran mintavételezés fog torténni a vizsgalt oltdéanyag (GM
virus) allati szervezetre gyakorolt hatdsanak mérése (példaul humoralis immunvalasz
szerologiai vizsgalata) érdekében. A mintdk tovabbi feldolgozasara a benniik 1év6 potencialisan
¢16 GMO inaktivalast kdvetden keriilne sor.

A Kérelmezo genetikai médositast nem végez, csupan felhasznalja a GMV-ket.

Kockazatértékelés osszefoglalasa:

Az ASF virus kettds lancu DNS-virus, nagyon stabil, de csak a sertésfélék (Suidae) fogékonyak
iranta. Egyéb fajokkal kapcsolatban kdlcsonhatds nem varhat6. Sem a vad torzsnek, sem a
modositott vakcina virusoknak nincs hatdsa az emberi egészségre, a GMV-k nem toxikusak,
nem allergének, teljesen apatogének az emberre nézve.



Hézi sertések és vaddisznok fogékonyak az ASFV fertdzésre. A vad tipust virus megbetegedést
az utobbiban nem okoz. A virust kullancsok és bolhak (is) tudjak terjeszteni, megbetegedést
benniik sem okoz. A génmoédositott virusvektorok replikaciora képtelenek, egyszeri célsejt-
fert6zésre képesek. A kornyezeti kockazat elhanyagolhato.

Hulladékkezelésre vonatkozo informaciok:

A keletkezd hulladékok tipusa és formaja: allati tetemek, alom, maradék takarmany.

A keletkez6 hulladék mennyisége fajtanként: allati tetem: max. 1 tonna; alom: max. 3 tonna;
maradék takarmany: max. 200 kg (A becsiilt mennyiségek tobb vizsgalatban elosztva, nem
egyszerre keletkeznek.)

A keletkezett hulladék kezelése, tarolasa és elszallittatdsa: A 1étesitményben keletkezd
hulladékot az atadd rendszeri GEB6613 ERBS-2 sterilizator tipusu autoklavban fogjak

cre

kezelni, melyet szerzédés alapjan az ATEV szallit el égetésre.



