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Targy: Géntechnolégidaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintit zart
rendszerben t6rténo felhasznalasanak modosité hatdrozata a Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld
Zrt. részére

HATAROZAT

A Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld Zrt. (1107 Budapest, Szallas utca 5., a tovabbiakban:
Kérelmez0) részére kiadott, 2020. oktéber 1. napjan kelt, BGMF/400-10/2020. tigyiratszdmu
géntechnologidval moédositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben trténd felhasznaldsara vonatkozd engedélyezd hatarozat rendelkezé részét — a
Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2020-
28. szamu véleményének, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-egészségﬁgyi
Intézet (a tovébbiakban: ecgészségiigyi szakhatosag) OGYEI/71591-2/2020. szamt
szakhatdsagi allasfoglalasinak figyelembevételével — az aldbbiak szerint

moédositom:

A Kérelmez6 2020. december 2. napjan benyujtott kérelme alapjan a BGMF/400-10/2020.
lgyiratszdmd alaphatarozatban foglalt géntechnolégiaval médositott Escherichia coli K12
DH5 AthyA altorzs — mely kifejez egy a Streptococcus suis baktérium virulencidval
kapcsolatos muraminidaz altal felszabadult proteint (MRP), ami extracellularis faktor és
suilizin — zart rendszerben torténo felhasznilasa helyett az alabbi géntechnolégiaval
modositott szervezet felhasznalasat engedélyezem:

e FEscherichia coli K12 DPHS AthyA altorzs, mely kifejez egy olyan proteint (IgM
proteiaz), mely modositas kovetkeztében elvesztette emzim aktivitasat, és ez a
protein lcépezi a vakeina aktiv hatéanyagat.

A BGMF/400-10/2020. {igyiratszamon 2020. oktdber 1. napjan kiadott engedélyem
modositassal nem €rintett pontjai valtozatlan tartalommal érvényesek.

A jelen modositott engedély illetve a hozza tartozé BGME/400-10/2020. iigyiratszamd
engedélyezd hatérozat az engedély megadasatdl szamitott 10 évig érvényes.

Az egészségligyl szakhatdsag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok
nélkiil hozz4jérult.

Agrarminisztérium, 1055 Budapest, Kossuth Lajos tér 1 1.

E-mail: gmo@am.gov.hu
Telefon: 06 17795 3686



2

A jelen hatérozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatidsul megkiildom a foldmivelésiigyi hatdsigi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérsl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésdgoknak.

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kézléssel véglegessé vélik. A hatarozattal
szemben - jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstél szémitott 30 napon beliil a FOvarosi
Térvényszék  elott kozigazgatasi per kezdeményezhets. A keresetlevelet az
Agrarminisztériumhoz kell benytjtani vagy ajénlott kiildeményként postara adni (1860
Budapest, Pf. 1.).

Ha egyik fél sem kéri targyalds tartésat, €s azt a birdsag sem tartja sziilkségesnek, a birdsag az
tigy érdemében targyalason kiviil hataroz. Téargyalas tartdsa a keresetlevélben kérhet6, ennek
elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Ha t6rvény eltérden nem rendelkezik, a keresetlevél benygjtasanak a hatarozat hatdlyosulasara
halaszt6 hatalya nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd.

A jogi képviseld nélkill eljaré felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott
nyomtatvanyon is eldterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfoldi
székhellyel rendelkezé gazddlkodd szervezet az f(rlapbenydjtés tdmogatasi szolgaltatas
igénybevetelével koteles benyujtani a keresetlevelet az elektronikus tigyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabalyairdl szolo 2015. évi CCXXIL térvény alapjan, az FMEPER
hivatali kapun keresztiil, a megfeleld Grlap hasznélatdval.

A birésag egyszerisitett perben birdlhatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és
az alperes a vadiratban nem ellenzi.

Az illetékekrdl sz6lod 1990. évi XCIIL. térvény 62. § (1) bekezdés h) pontja alapjan a felet a
kozigazgatasi birosdgi eljarasban illetékfeljegyzési jog illeti meg,

A Kérelmez6 az igazgatési szolgdliatasi dijat megfizette, az eljarasban egyéb eljarasi kiltség
nem meriilt fel.

Indoekolas

A Kérelmezd részére a 2020. oktdber 1. napjan kelt, BGME/400-10/2020. iigyiratszamu
hatdrozat engedélyezi a 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt géntechnolégidval
modositott Escherichia coli K12 DH5 AthyA altérzs zart rendszeri felhasznalasat, mely
kifejezi a Strepfococcus suis baktérium virulencidval kapcsolatos muraminiddz altal
felszabadult proteint (MRP), ami extracellularis faktor és suilizin.

A Kérelmez6 2020. december 2. napjan érkezett BR 093/2020 iktatészamu levelében kérte a
BGMF/400-10/2020. igyiratszam®i  hatarozattal kiadott géntechnoldgiai engedély
modositasat. A Kérelmezd a moddositdst az aktiv hatdéanyag meghatirozdsa kapcsan
kérvényezte, ami a géntechnolégidval modositott szervezet eddig leirt tulajdonsagait nem
modositja. A géntechnolégiaval médositott szervezet egy olyan proteint (IgM protedz) fejez
ki, mely a géntechnoldgiai médositas kovetkeztében elvesztette enzim aktivitdsat, és ez a
protein képezi a vakcina aktiv hatdéanyagat.

Ennek megfelelden a BGMFE/400-10/2020. {igyiratszam hatarozatomat a rendelkezé részben
foglaltaknak megfelelden moédositom. A Thatdrozat moddositdssal nem érintett pontjai
véltozatlan tartalommal érvényesek.
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A modositas irdnti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrél szolo 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjdn megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyijtott dokumentécié megfelel a jogszabalyi
eldirdsoknak.

rrrrrrrr

szakhatOsag részére BGMF/400-13/2020. iigyiratszamon 2020. december 7. napjan, hivatali
kapun, bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsdg részére BGMF/400-14/2020.
iigyiratszamon 2020. december 8. napjan megkiildtem.

A Bizottsdg a modositasi kérelmet 2021. januar 6. napjan elektronikus Gton megtartott {ilésén
megtargyalta, és GA-2020-28. szamu véleményében kiegészitd feltételek nélkiil a
dokumentéaciét engedélyezésre javasolta. Véleményében megéllapitotta, hogy .«
kockazatértékelés alapjan sem az alkalmazott recipiens és a donor, sem pedig a vakcina
termelésre haszndlt IgM protedzt termeld genetikailag médositott Escherichia coli K12 DHS
AthyA baktériumtirzs nem jelent egészségiigyi és kormyezeti kockdzatot. A zdrt rendszeril
Sfelhaszndlas mddositdsi kérelme tdmogatando.”

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatdssg OGYEI/71591-2/2020. {igyiratszama 2020.
december 14. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglalasiban a kérelemben jelolt
geéntechnologiai tevékenység modositasahoz eldirasok nélkill hozzdjarult. A szakhatosigi
dllasfoglalés a tevékenység leirdsat kdvetden indokoldsaban az alabbiakat allapitotta meg: ,,4
kérelem mddositasa a korabbi dokumentaciokhoz képest a Streptococcus suis baktériumbal
szarmazé MRP fehérje helyett a baktérium genetikailag médositott IgM protedzat fogja
elodllitani. A genetikai mddositds kiévetkeztében a protedz inaktlv, amit sertések
immunizalasara terveznek felhasznalni. A termelésben felhasznalt baktérium torzs és az alap
plazmid valtozatlan. A felhasznalt baktérium térzs, a plazmid és az inzert nem okoz allergén
hatdst, nem toxikus, nem fertdzé és emberre nézve nem patogén. A termelt fehérje sem jelent
human egészségiigyi kockdzatot. A kérelmezett modositds engedélyezhetd.”

A géntechnoldgiaval modositott szervezet 2. biztonségi elszigetelési osztilyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatdsdgom 2021. januar 25. napjin az Agrarminisztérium honlapjan kézzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontSttem.
Az ligyintézési hatarid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezé a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendé igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol szolo 138/2004, (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamt melléklet 3. pontjdban
meghatarozott dsszeget megfizette.

Hatérozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. § (1)-(6) bekezdései, valamint a
23. § (1) bekezdés a) pontja, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai
tevékenységre vonatkozé nyilvantartds és adatszolgaltatds rendjérél, valamint a
géntechnolégiai  tevékenységhez szitkséges engedély irdnti kérelemhez csatolandd
dokumentaciorol szolé 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. §-a és 2. §-a, a humaén-
egészségligy, human gydgyszergyartis teriiletén, és az emberi testtel kézvetleniil érintkezd
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vegyl anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai
hatdsdg, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu
felhasznalds esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljardsban
kozremlikodd géntechnologiai szakhatosag kijelolésérol szolé 14/2008. (IV. 17.) EiM
rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kdzigazgatasi rendtartasrol szold 2016. évi
CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése alapjan hoztam
meg.

A jogorvoslatrél sz616 tajékoztatas az Akr. 112. § (1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114,
§ (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kOzigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi 1. torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1)
bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3)
bekezdésén, valamint a birdsagok elnevezésérdl, székhelyérol €s 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- €s hataskorérol szolo 94/2018. (V. 22.)
Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasar6l szold 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarol szold 10/2019 (XIL.30.) AM
utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2021. februar ,,2('”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld Zrt. (1107 Budapest, Szallas utca 5.),

2. Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiligyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun méasolatban),

3. Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsdg Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allatgyogyaszati Termékek Igazgatdsaga,
Oltéanyag Engedélyezési Osztaly (1024 Budapest, Kitaibel Pal utca 4.) (masolatban),

4. Pest Megyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Novény- és Talajvédelmi
Féosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban),

5. Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéaroly u. 24.)
(masolatban),

6. Irattar.
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