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Targy: Zart rendszerben torténé géntechnoldgiai tevékenység végzésének engedélyezése
HATAROZAT

A CEVA Phylaxia Zrt. (cim: 1107 Budapest Széllds u. 5.; a tovabbiakban: kérelmezd) részére, a
XX1/23/1/2010., XXV/751/1/2010, 65426/2007. igyiratszami  hatdrozatokkal engedélyezett
géntechnologiat modositast végzd létesitményekben, genetikailag modositott GM-SPV (Kasza)/sertések
PCV2 ¢s PRRS virusainak felhasznalasat, 2. bizionsdgi elszigetelési osztdlyba sorolt zdrt rendszerben
forténd gentechnologiai tevekenység végzését — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg
(tovabbiakban: Bizottsag) GA2012-2. szém1 véleményének, valamint a Gydgyszerészeti és Egészségiligyi
Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet (tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag) OGY1/1823-7/2012,
szamu szakhatosagi dllasfoglalasinak figyelembevételével- a vonatkozd jogszabélyokban, a kérelemben,
tovabbd az annak mellékletét képez6 dokumentacidban foglalt feltételek betartdsa mellett

engedélyezem.

Az egészségligyi szakhatosig a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil
hozzajarult.

A kozigazgatasi eljarasért a CEVA Phylaxia Zrt. a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért
fizetendé igazgatasi szolgaltatasi dijakrl sz6l6 138/2004. (IX.23.) FVM rendelet 1. szamit melléklet L.
fejezetének 3. pontjaban meghatérozott 135.000 Ft 6sszegli igazgatasi szolgaltatési dijat megfizette. Az
eliaras soran egy¢b eljarasi koltség nem meriilt fel.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatasi uton jogorvoslatnak helye nincs. A hatérozat
birdsagi felillvizsgélatdt — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil
keresettel lehet kémi a F6vdrosi ToérvényszéktSl. A keresetlevelet a Févarosi Térvényszéknek kell
cimezni, de hatésagomnal kell hirom példanyban benyijtani vagy ajanlott kiilldeményként postara adni.

indokolas

A kérelmez6 2012. janudr 9. napjén zart rendszerti felhasznalisra vonatkozd engedélykérelmet nyijtott be
a Videkfejlesztési Minisztérium (tovdbbiakban: VM) géntechnol6giai hatésaga részére genetikailag
médositott GM-SPV (Kasza)/sertések PCV2 és PRRS virusainak felhasznalasaval kapcsolatban, zart
rendszerben torténd géntechnologiai tevékenység végzésének engedélyezésére, a kérelemben, valamint a
mellékelt dokumentacioban foglaltak betartaséval.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrél sz6lo 1998. évi XXVIL torvény
(tovabbiakban: Gtv.) 8.§ (1) bekezdése, valamint a 8/A.§ alapjan megvizsgélva megallapitottam, hogy a
kérelem a jogszabdlyokban foglalt formai kdvetelményeknek megfelel, tovabba, hogy a kérelemben
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foglalt tevékenységet géntechnologiai tevékenység végzésére mar engedélyezett létesitményekben
kivanjak végeztetni.

Az engedélyezés iranti dokumentéciot bizottsdgi véleményezés céljabol a Géntechnoldgiai Eljarasokat
VélemeényezO Bizottsdg (tovabbiakban: Bizottsdg) részére SF/27/2012. iigyiratszamon, valamint
szakhatosagi allasfoglalas celjabol az egészségiigyi szakhatésig részére SF/23/2012. idgyiratszémon
megkiildtem.

A Bizottsag 2011. januar 22. napjdn megtartott iilésén a kérelmet megtargyalta, és hozzajarult a
tevékenyseg végzéséhez.

Targyi ligyben az egészségligyi szakhatosag OGY1/1823-7/2012. igyiratszamn 2012. marcius 20. napjan
erkezett dllasfoglalasdban egy hidnypotlast kivetden, a kérelemben jeldlt géntechnoldgiai tevékenység
engedelyezeschez eléirdsok nélkiil hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalds tartalmazta, hogy:

e ,Mas emlbs és baromfi sejtvonalakon nem szaporithaté. Az eddigi tapasztalatok alapjan az SPV
humaén egészségligyl szempontbol nem jelent kockézatot, sem fertozésér6l, sem mas pl. allergén
hat4sérdl nincs irodalmi feljegyzés.”

e A donor szervezet PCV2 sertés cirkovirus fertézés okozta tiineteket ez idaig sem ember, sem mas
allatok (pl. szarvasmarha, juh, kecske) esetében nem tapasztaltak. Az egereket megfertdzi,
tiinetmentesen szaporodik is benniik. Az eldallitandd GMO-ba azonban csak a donor virus ORF2
(TGX1) gén, ill a TGX] gén egy mesterségesen médositott valtozata keriil és nem a teljes virus.
Human egészségiigyi szempontbdl a TGX1 gén 6nmagéiban nem jelent kockézatot.”

¢ ,Az rSPV-Kasza (PCV-ORF2+E.coli LacZ), az rSPV-Kasza (PCV-TGX1+ E.coli LacZ) és az
1SPV-Kasza (PRRSV-valamely virion fehérje gén+E.coli LacZ) virusok az eddigi tapasztalatok
szerint azonosan viselkednek a befogadé SPV-vel, csak sertésvese sejtvonalon szaporithatéak.
Ezek a rekombinins GMO virusok sem emberre, sem mds emldsallatra, sem az emberi
kirnyezetben 1évd egyéb allatokra nem veszélyesek. Ez nem csak a fertézésre vonatkozik, de
allergén hatasokrdl sincs ismeret.”

Megdllapitottam, hogy az engedély iranti kérelem a jogszabélyokban megjel5lt formai kvetelményeknek
megfelel. A kérelemmel dsszefliggésben benyujtott kockazatértékelési eljaras, alapjan az engedélyeztetni
kivant tevékenység a mar engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt létesitményekben
végezhetd.

Az 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt GM-SPV (Kasza)/sertések PCV2 és PRRS virusainak
felhasznaldsat zart rendszerben torténd géntechnolégiai tevékenységre vonatkozd engedély tervezetét a
Vidékfejlesztési Minisztérium 2012. prilis 27. napjin megjelent értesitéjében a géntechnoldgiai hatésag
kozzétette, amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjn a rendelkezé részben foglaltak szerint dontéttem.

A Magyar Koztarsasdg minisztériumainak felsorolasardl sz6lé 2010. évi XLIL térvény 2. § (1)
bekezdésének d) pontja alapjén a kdmyezetvédelmi és viziigyi miniszter altalanos jogutodja 2010. méjus
29. napjatdl a vidékfejlesztési miniszter. Tekintettel arra, hogy az elézbek szerint az eljard hatdsag és az
allasfoglalast adé szakhatosagi személyében &sszeolvadt, igy az nem mindsiil mas hatésagnak, ezért a
kdzigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatds altaldnos szabalyairdl szold 2004. évi CXL. torvény (a
tovabbiakban: Ket.) 44. § (1) bekezdése szerinti komyezetvédelmi szakhatosagi alldsfoglalas kiadaséra
nines maod.
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Az ugyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az iigyintézési hataridébe a
hianypotlasra illetve a tényéllds tisztdzashoz sziikséges adatok kozlésére iranyuld felhivastdl az annak
teljesitéséig terjedd id6, a szakhatOsdgi eljards idétartama, valamint a tarsadalmi konzulticid
lefolytatasanak id6tartalma a Ket. 33. § (3) bekezdésének ¢) és d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése
alapjan nem szamit bele.

Hatdrozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. § (1)-(2)-(3)
bekezdése, 9.§ (1)-(6) bekezdése, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl,
valamint az eljaras soran az Eurépai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrél sz616 132/2004. (IV. 29.) Korm.
rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, (3) bekezdése, 2.§-a, a géntechnolégiai tevékenységre vonatkozé
nyilvantartds ¢s adatszolgaltatds rendjérél, valamint a géntechnolégiai tevékenységhez sziikséges
engedély iranti kérelemhez csatolandé dokumentéciérol szol6 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1.§ - 2.§-
a, a human-egészségligy, humdn gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil érintkezd
vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnolégiai hatésag,
valamint a mez6gazdasig és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznélas esetében
géntechnologiai tevékenység végzését engedélyez eljarasban kozremiikodd géntechnologiai szakhatdsag
kijelolésérol szol6 14/2008. (IV. 17.) EuM rendelet 1. § (1) bekezdése, a kdrnyezetvédelmi,
természetvédelmi, vizligyi hatosagi ¢s igazgatasi feladatokat ellato szervek kijeldlésérdl szolo 347/2006.
(XII. 23.) Korm. rendelet 29. §-a, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan
tovabba a kdzponti allamigazgatési szervekrol valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasarél
sz6l6 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdése és a Magyar Koztarsasdg minisztériumainak
felsorolasarol sz616 2010. évi XLIL térvény 2. § (1) bekezdésének b) pontja alapjan hoztam meg.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetéségét a Ket. 100. § (1) bekezdés d) pontja zarja ki, a dontés
birosagi eljaras keretében torténd feliilvizsgilatinak lehetSségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1
bekezdése biztositja. A Févarosi Toérvényszék illetékessége a polgari perrendtartasrol szolé 1952. évi III.
torvény 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2012. méjus , 24
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nevében és megbizassbsls. ©

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. CEVA Phylaxia Zrt. (cim: 1107 Budapest Szallas u. 5)

2. Gyogyszerészeti és Egészségligyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet
(1051 Budapest, Zrinyi u.3.) (masolatban)

3. Pest Megyei Kormanyhivatal Elelmiszerlénc-biztonségi és Allategészségﬁgyi Igazgatosag (1135
Budapest, Lehel utca 43-44) (masolatban)

4. Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag Titkarsaga
(1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.) (masolatban)

5. Mezdgazdasagi Biotechnoldgiai Kutatokézpont
(2100 Godolls, Szent-Gyorgyi Albert u. 4.) (masolatban)

6. Irattar
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