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Targy: Geéntechnologiaval modositott Actinobacillus pleuropneumoniae baktérium torzs 2.
biztonsagi elszigetelési szintli zart rendszerben toriénd felhasznaldsdnak engedélyezése a
Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld Zrt. részére

HATAROZAT

A Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld Zrt. (1107 Budapest, Szallds utca 5., a tovabbiakban:
Kérelmezd) tiigyében, géntechnoldgiaval moddositott Actinobacillus pleuropneumoniae
baktérium torzs 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd
felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA-2021-7. szaml véleményének, valamint az Orszdgos Gyodgyszerészeti €s
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatdsdg) OGYEL23683-
2/2021. szamu szakhatosagi éllasfoglalasénak figyelembevételével — a  vonatkozd
jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak, illetve az alabbi feltételek betartasa mellett

engedélyezem,

Jelen engedély 2029. apnlis 8. napjaig érvényes.

A jelen hatarozatban engedélyezett géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszert
felhasznalasa a BGMF/157-6/2019. iigyiratszami hatirozatban engedélyezett 2.
biztonsagi elszigetelési szintih géntechnolégiai moédositast végzd létesitményben
folytathatd.

Zart rendszerben az alabbi szervezetek géntechnologiai modositasa és felhasznalasa
engedélyezett:

Actinobacillus pleuropneumoniae HSI43 [STI15] és MIDG2331 [ST8] baktérium torzs
alapit vakcina felszaporitdsa tovabbi klinikai (drtalmatlansdgi és hatékonysdgi) és
analitikai vizsgalatokhoz:

o Actinobacillus pleuropneumoniae HS143 [ST15] és MIDG2331 [ST8] baktérium torzs
alapu vakcina, mely pontmutaciot hordoz az ApxIA, ApxIIA ¢s ApxITIA génekben,
valamint delécids mutaciot az ApxIVA génben.
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A felszaporitott vakcina torzzsel barmely tovabbi tevékenység kizardlag elozetes
engedély birtokdban végezhetd.

Az egészségligyl szakhatdsdg a géntechnoldgial tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok
nélkiil hozzajarult.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tdjékoztatdsul megkiillddm a foldmivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelolésérdl szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kdzléssel véglegessé valik. A hatarozattal
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstél szamitott 30 napon beliil a Févarosi
Torvényszék  eldtt  kozigazgatdsi per kezdeményezhet. A keresetlevelet az
Agrarminisztériumhoz kell benydjtani vagy ajénlott kiildeményként postira adni (1860
Budapest, Pf. 1.).

Ha egyik fél sem kéri targyalds tartasat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az
lgy érdemeében targyaldson kiviil hataroz. Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Ha torvény eltéréen nem rendelkezik, a keresetlevél benytjtasanak a hatarozat hatalyosuldsara
halaszto hatalya nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kérelmezhetd.

A jogi képviselé nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatirozott
nyomtatvanyon is elGterjesztheti. A jogi képviselével eljard fél, valamint a belftldi
sz€khellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az lrlapbenyujtas tamogatasi szolgaltatds
igénybevételével koteles benytjtani a keresetlevelet az elektronikus Gigyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabalyairdl szold 2015. évi CCXXIIL. torvény alapjan, az FMEPER
hivatali kapun keresztiil, a megfeleld rlap hasznélataval.

A birdsag egyszertsitett perben biralhatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kér és
az alperes a védiratban nem ellenzi.

Az illetékekrdl szdlo 1990, évi XCIIL torvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1) bekezdése
szerint a kOzigazgatési per illetéke 30.000,- Ft, azaz harmincezer forint, a felet a kdzigazgatasi
birdsagi eljarasban illetékfeljegyzési jog illeti meg az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja alapjan.
A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatisi dijat megfizette, az eljarasban egyéb eljarasi kéltség
nem meriilt fel.

Indokolas

A Kérelmez6 2021. marcius 18. napjan, elektronikus formaban géntechnoldgidval modositott
Actinobacillus pleuropneumoniae baktérium térzs 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
zart rendszerben torténé felhasznaldsa targyaban kérelmet nydjtott be Hatdésagomhoz.
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Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjér6l, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szélo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benytjtott dokumenticid megfelel a jogszabalyi
eldirdsoknak.

Az engedélyezés irdnti dokumentdciot szakhatdsagi allasfoglalds céljabdl az egészségiigyi
szakhatosdg részére BGMF/240-2/2021. Ugyiratszamon 2021. aprilis 12. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/240-3/2021.
ugyiratszamon 2021, aprilis 13. napjan megkuldtem.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatésig OGYEL/23683-2/2021. ligyiratszami 2021.
aprilis 27. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglaldsaban a kérelemben jelolt géntechnolégiai
tevékenyseg engedélyezéséhez eldirasok nélkill hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalds a
tevékenység leirasat kovetben indokolasiban az aldbbiakat tartalmazza: 4 tevékenység
targya géntechnologiaval médositott Actinobacillus pleuropneumoniae (APP) HS143 [ST15]
és MIDG2331 [ST8] baktérium tdrzs vakcina készitmény tesztelése. A baktérium pontmutdaciot
hordoz az ApxIA, ApxII4 és ApxIIIA génekben, valamint delécios mutdciot az ApxIVA génben.
Ennek kévetkeztében elvesztette toxikus jellegét. A baktérium sertés specifikus, mely emberre
nézve nem patogén, nem fertdzd, nem toxikus. Allergén hatdsa nem ismert. A mutdins APP
FS143 [ST15] és MIDG2331 [ST8] tdrzsek 2. biztonsdgi elszigetelési szintii zdrt rendszerben
forténd felhasznaldsara az engedély kiadhato.”

A Bizottsdg a kérelmet 2021. éprilis 29. napjan, elektronikus {(ton megtariott iilésén (a
tovabbiakban: bizottsagi {ilés) megtargyalta, és a GA-2021-7. szamu véleményében
megallapitotta, hogy ,4 kérelemben megjelolt, 2. elszigetelési szinthez tariozé zdrt
rendszerben 10rténd tevékenységek kozil kizardlag a Mindségellendrzési Osztaly (MEO),
Mikrobioldgiai Laboratoriumban végzendd, a genetikailag modositott vakcinatorzsek
laboratoriumi  léptékii felszaporitdsdra vonatkozo engedély megaddsdt javasoljdk. A
kifejlesztett Actinobacillus pleuropneumoniae (APP) vakcina térzsek a 2. biztonsagi
elszigetelési szintli zdrt rendszerii laboratériumban biztonsdgosan alkalmazhatdk. A
Jfelszaporitasra  vonatkozo  tevékenységet — kiegészitd  feltételek eldirdsa nélkil —

’

engedélyezésre javasolta.’

A Kérelmezd géntechnoldgidval modositott Actinobacillus pleuropneumoniae (APP)
baktérium torzs felhasznalasat tervezi tObb létesitmény létrehozasara vonatkozd engedéllyel
rendelkezd kisérleti egységben. A benyujtott dokumentécio, valamint a bizottsagi iilésen
tortént  meghallgatason  elhangzottak alapjan, tovabbd a  bizottsigi  vélemény
figyelembevételével, a géntechnoldgidval mddositott vakcina torzsek laboratériumi 1éptéki
Sfelszaporitisar  kizardlag a  Mindségellendrzési  Osztaly (MEQ), Mikrobioldgiai
Laboratoriumban engedélyezem.
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Tekintettel arra, hogy a jelen engedély a géntechnoldégiaval modositott Actinobacillus
pleuropneumoniae (APP) vakcina tdrzsek laboratériumi léptékil felszaporitasara vonatkozik
kizarélag a BGMF/157-6/2019. ligyiratszamu hatarozatban meghatarozott Mindségellenérzési
Osztaly (MEO), Mikrobioldgiai Laboratoriumban, igy ennek megfelelen jelen engedély is a
BGMF/157-6/2019. lgyiratszamu hatarozatban meghatarozott ideig, azaz 2029. aprilis 8.
napjaig érvényes.

A géntechnoldgiaval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztialyba sorolt zart
rendszerben t6rténd felhasznaldsdra vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatésdgom 2021. majus 20. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kdzzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.
Az tigyintézési hataridd a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdeése, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. § (1)-(6) bekezdései, a Rendelet
1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas
¢és adatszolgdltatas rendjérél, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély
iranti kérelemhez csatolandd dokumentaciordl szold 82/2003. (VIIL 16.) FVM rendelet 1. §-a
és 2. §-a, a human-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetlenill érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgial hatdsdg, valamint a mezdgazdasig és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egy€b ipari célu felhasznalds esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kozremikodd géntechnologial szakhatdsdg  kijeldlésérdl szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabbd az éltalanos kozigazgatasi
rendtartasrél sz616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szol6 tajékoztatas az Akr. 112. § (1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114.
§ (1) bekezdesén, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrdl szolo 2017. évi L térvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1)
bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3)
bekezdésén, valamint a birdsidgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozasardl szol6 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 hataskorérdl szolé 94/2018. (V. 22.)
Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja alapozza meg,.
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Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasar6l szolo 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miukodési Szabdlyzatardl szolo 10/2019
(XIL.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2021. janius ,,2/(.”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

L
2,

Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermel6 Zrt. (1107 Budapest, Szallas utca 5.),

Orszagos Gybdgyszerészeti €s Elelmezés—egészségﬁgyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun masolatban),

Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményez6 Bizottsdg  Titkarsdga, Nemzeti
Elelmiszerlénc—biztonségi Hivatal, Allatgy()gyészati Termékek Igazgatosaga,
Oltdanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.) (masolatban),

Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Novény- és Talajvédelmi
Foosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (mésolatban),

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

Irattar.
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