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Targy: Géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintii zart
rendszerben 16rténd felhasznaldsanak engedélyezése a Ceva-Phylaxia Oltéanyaglermel$ Zrt.
részére

HATAROZAT

A Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld Zrt. (1107 Budapest, Szallas utca 5., adészam: 10577501-
2-44, cégjegyzékszam: 01-10-041652, a tovabbiakban: Kérelmez6) iigyében,
géntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart
rendszerben torténo felhasznalasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezo Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA-2023-27. szamu véleményének, valamint a Nemzeti
Népegéeszségiigyr €és Gyogyszerészeti Kdzpont (a tovabbiakban: egészségiigyl szakhatosag)
OGYEI/65899-2/2023. szami szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével — a
vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak, betartisa mellett

engedélyezem.
Jelen engedély 2029. aprilis 8. napjaig érvényes.

A géntechnoldgidval moddositott szervezetek zart rendszeri felhasznalisa a BGMF/157-
6/2019. és BGMF/38-10/2022. ugyiratszamu hatarozatokkal engedélyezett 2. biztonsagi
elszigetelési szinti géntechnoldgiai modositast végzé 1étesitményekben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:
- Sertés reprodukcios és Iégzoszervi tiinetegyiittes virus 1 (Porcine reproductive and
respiratory syndrome virus 1, PRRSV1) elleni vakcina, a PoaVac PRRSV Type I in
vitro tesztelése.

Tovabba engedélyezett a géntechnolégiaval modositott szervezetek (PRRSV1 virus és
PoaVac PRRSV Type 1 liofilizalt vakcina) orszaghataron beliili szallitasa is.

A szallitas megkezdése el6tt legalabb 3 munkanappal elektronikus formaban
{gmo@am.gov.hu) értesiteni kell a géntechnoldgiai hatdsagot a szallitds id6épontjardl, a
szallitani kivant szervezet/anyag, illetve adott esetben az abbdl eldéllitott termék
megnevezeserol, annak pontos mennyiségérol, a szallitas soran alkalmazandd csomagolasrol,
valamint a szallitas utvonaldrol.

gmofiam.gcov.hiu



Az egészségiigyi szakhatosig 2023. november 15. napjan kelt, OGYEU65899-2/2023.
iktatészamu szakhatdsag éllasfoglalasanak rendelkezo része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozati elszigetelési szintii géntechnologiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészscgligyl szakhatosag allasfoglalasa ellen onallo jogorvoslatnak helye nines, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhatd meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstol szamitott 30 napon beliil a Févirosi
Torvényszék el6tt kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Foévarosi
Toérvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyljtani. A jogi
képviseld nélkiil eljaro felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is eldterjesztheti. A jogi képviselovel eljard fél, valamint a belféldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodd szervezet az trlapbenynjids tamogatdsi szolgaltatas igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet az elektronikus ligyintézés és a bizalmi szolgaltatasok dltalanos
szabalyair6l szold 2015. évi CCXXII. torvény alapjan. A keresetlevél benyujtasara szolgalo
lirlap elérhetd az Agrdarminisztérium kizponti e-tigyintézési portilon megtaldlhato
elektronikus lgyintézési feliiletén, a
htips:/magyarorszag hw/szuf fooldaltkereses talalatok,amper cimen. Ha egyik fél sem kéri
targyalds tartasat, és azt a birdsadg sem tartja sziikségesnek, a birdsag az gy érdemében
targyalason kiviil hataroz. Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetod, ennek elmulasztasa
miatt igazolasnak nincs helye. Az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIII. térvény (a
tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-dnak (1) bekezdése alapjan a kozigazgatasi hatdrozat birdsdgi
feliilvizsgalata iranti eljaras illeteke 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 szdzharmincGtezer forint Gsszegl igazgatasi szolgaltatasi
dijat megfizette, az ligyben egyéb eljarasi koltség nem merdlt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellenOrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tajekoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelolésérol szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatdrozott hatosagoknak.

Indokolas

A Kérelmezé 2023. oktober 17. napjan, géntechnoldgiaval modositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa tdargyaban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyijtott be Hatosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsiggal vald kapcsolattartasrél szold
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132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgdaltam,
és megallapitottam, hogy a Keérelmez0 altal benyijtott dokumentécié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatdsagi allasfoglalas céljabdl az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/900-1/2023. iigyiratszamon 2023. november 2 napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsig részére BGMF/900-2/2023.
ligyiratszamon 2023. november 2. napjan megkildtem.

Targyi Ugyben az egészségligyi szakhatosag OGYEL/65899-2/2023. (gyiratszamu
2023.november 15. napjan érkezett szakhatosdgi allasfoglalasaban a kérelemben jelolt 2.
biztonsagi elszigetelési szintii géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzdjarult. A szakhatdsagi allasfoglalds a tevékenység leirasat kdvetoen indokoldsaban az
alabbiakat allapitotta meg: ,,A Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld Zrt. sertések immunizdldsdra
alkalmas genetikailag modositott Poal'ac PRRSV Type 1 vakcina biologiai és kémiai
tulajdonsagat, valamint hatasossagat fogja teszteini in vitro sejrvonalakon. A vakcindr Dél-
Koredbol fogjik szallitani. A vakcina a sertés reprodukcios és lég=dszervi tiinetegyiittes virus
(Porcine reproductive and respiratory syndrome virus 1, PRRSV1) genetikai modositassal
létrehozort legyengitett valtozata. A gyengiilt virulenciar kodondeoptimalizaldsi eljdrdssal
értek el. A maodositott vakcina térzs, nem patogén, embert nem feridz. A vakcina torzsnek
allergén és roxikus tulajdonsagai nincsenek, human egészségiigyi kockazata jelentéktelen. A
tevékenységre az engedeély human egészségiigyi szempontokat nézve kiadhato.”

A Bizottsag 2023. november 24. napjan arrdl tdjékoztatta Hatosagomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében
tenyallas tisztazasa sziikséges.

Hatésagom a tényallas tisztazasa érdekében — rdvid uton, 2023. november 24. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/900-5/2023.
iktatoszamu levelében az alabbiakra szoélitotta fel a Kérelmezat:
- pontositsa, hogy a felhasznalandé kultirak mennyisége ¢és a megadott
hulladékmennyiség milyen iddszakra vonatkozik;
- potolja a kornyezeti kockazatértékelés rovid dsszefoglaldjat;
- pontositsa, hogy milyen vizsgalatokat terveznek végezni a Marc-145 vagy az MA-104
sejtvonalakon;
- tisztdzza, hogy a rekombindns virust tartalmazd oltéanyag a rekombinans virustol vagy
a vad tipust virustol véd.

A Kérelmezd 2023. november 27. napjan érkezett, fentickre vonatkozé — BGMF/900-6/2023.
szamon iktatott — valaszat Hatosdgom rovid itton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az credeti kérelmet és a Kérelmezo megkiilddtt valaszat 2023.november 30.
napjan elektronikusan megtartott {ilésén megtdrgyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-
2023-27. szami véleményében: A kérelmet a GEVB [Bizottsag] attekintette, aminek az
elbiralasahoz tovabbi informdciora volt sziiksége. Kérdéseker fogalmazon meg a kérelmezd
reszére, melyeket az eljdro hatésdagon keresztiil kiilldott meg a kérelmezének. A valaszokat a



GEVB megvitatta, és minden tekintetben kielégitonek talalta. Ennek alapjan az engedélyt
megadasra javasoljuk.”

A géntechnologiaval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben t6rténd felhasznalasara vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosagom 2024. januar 8. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez0 a jelen kérelemben szereplé géntechnolégidval modositott
szervezetek zart rendszerii felhasznalasat a BGMF/157-6/2019. ligyiratszamu hatarozattal
engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szinti géntechnologiai modositast végzo
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2029. aprilis 8. napjaig ¢rvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.

A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol szolo 138/2004. (1X. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 3. pontjaban
meghatarozott Osszeget 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 é€s adatszolgéltatas
rendjérél, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez szitkséges engedély iranti kérelemhez
csatolandd dokumentaciordl szold 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a human-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetlentil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzésél
engedélyezd géntechnoldgiai hatdésdg, valamint a mezégazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnolégiai tevékenység végzéset
engedélyez0 eljarasban kozremik6dd géntechnoldgiai szakhatdsag  kijelolésérdl szolo
14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az dltalanos kdzigazgatasi
rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szold 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 szolo 2017. évi L
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
birosdgok elnevezésérdl, székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szold
2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-an €s 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorér6l szolo 182/2022 (V. 24))
Korm. rendelet 54. §-dnak 9. pontja alapozza meg.



Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkdrok jogallasarol szold 2010. evi XLIIL. térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikdési Szabélyzatarol szolo 1/2023 (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. februar 9.

Dr. Nagy [stvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol:

A hatdrozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermel6 Zrt. (1107 Budapest, Széllas utca 5.);

2. Nemzeti Népegészségiigyi ¢s Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskdnyvezési Fdosztaly
(hivatali kapun);

3. Géntechnoldgiai  Eljarasokat Véleményezdé Bizottsag  Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan masolatban);

4. Pest Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allategészségiigyi,
Noveny- €s Talajvédelmi Foosztaly. Allategészségﬁgyi Osztaly (1135 Budapest, Lehel
u. 43-47.) (masolatban);

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

6. lIrattar.
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