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Targy: Géntechnoldgidval moédositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintii zart
rendszerben térténd felhaszndlasdnak engedélyezése a Ceva-Phylaxia Oltdanyagtermeld Zrt.
részere

HATAROZAT

A Ceva-Phylaxia Oltoanyagtermeld Zrt. (1107 Budapest, Szillas utca 5.; a tovdbbiakban:
Kérelmezd) ligyében, géntechnologidaval mddositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési
osztidlyba sorolt zart rendszerben t6rténd felhasznalasat - a Géntechnoldgiai Eljarasokat
Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizoitsag) GA2019-01. szamu véleményének,
valamint az Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban:
egészségligyi szakhatosag) OGYED2558-4/2019. szamu szakhatosagi dlldsfoglaldsanak
figyelembevételével - a vonatkozod jogszabélyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastol szamitott 10 évre érvényes.

A géntechnolégidval médositott szervezet zart rendszerii felhasznalasa az aldbbi 2. biztonsagi
elszigetelési szintii géntechnolégiai modositast végzo 1étesitményekben engedélyezett:

Cim: Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld Zrt.

1105 Budapest, Szallas utca 5.
1107 Budapest, Horog u. 30.

Helyiségek:

o BGMF/157-6/2019. ligyiratszamon engedélyezett:

- MEO-Analitikai laboratérium, ,,H” épiilet, 4. emelet

- MEO- Mikrobiolégiai laboratérium, ,H” épiilet, 4. emelet

-  MEO-Viroldgiai és sejt laboratérium, ,,H” éptlet, 2. emelet

-  MEO- ELISA laboratérium, ,H” épiilet 2. emelet

- MEO PCR laboratoérium, ,,H” épiilet 1. emelet

- MEO- Allathaz, ,H” épiilet, foldszint

- Biolégiai Kutatis-fejlesztési Igazgatosag (Virologia Integralt Fejlesztési Egység,
Sejt-Tojas Platform, Biomolekularis mddszerek Platform), ,,A” épiilet, 3. emelet (€s
keresztszarny)

- Tudomsdnyos Tamogat6 Igazgatosag, 1107 Budapest, Horog u. 30.



o TMF/96-11/2017. iigyiratszamon engedélyezett ,,B5” iizem, B5 épiilet

e TMF/764-8/2015. lgyiratszamon engedélyezett Liol Kisérleti és Torzsliofilizalo
Uzem és Globalis Iparositasi Igazgatésag és Bakteriologiai Integralt Fejlesztési
Egység formulazo labor, ,,A” épiilet, 1. emeleti keresztszamny
TMF/171-9/2013. iigyiratszamon engedélyezett Kisérleti iizem ,,A” épiilet Foldszint
SF/456-12/2012. ugyiratszamon engedélyezett Bakterioldgiai Integralt Fejlesztési
Egység és Immunolégiai Modszerek Platform illetve Globdlis Iparositasi
Folyamatfejlesztési Igazgatésag, ,,A” épiilet, 2. emelet

e SF/308-15/2011. ligyiratszamon engedélyezett Vakcina Osztaly, ,H” épiilet 3.
emelet.

Felhasznalhaté szervezetek:
e RVFV-4s vakcina virus (Rift valley fever virus - Rift-vdlgyi laz virus)

Az egészségligyi szakhatosig a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozz4jarult.

A Kérelmez0 az igazgatasi szolgaltatési dijat megfizette.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatisul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi é€s
igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijel6lésérél szolo 383/2016. (XIL. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

E hatirozat ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatarozattal szemben a F&varosi
Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsag eldtt jogsérelemre hivatkozassal kozigazgatdsi per
indithato a kozléstol szamitott harminc napon beliil. A Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birésaghoz cimzett keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani. Ha egyik fél sem
kéri targyalas tartasat, és azt a birosadg sem tartja szlikségesnek, a birdsag az ligy érdemében
targyaldson kiviil hoz hatdrozatot. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhet, enneck
elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye. A kozigazgatasi birosagi eljarasban az illetékekrol
52010 1990, évi XCIIIL torvény 62. § (1) bekezdés h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési
jog illeti meg.

Indokolas

A Kérelmez6 2019. janudr 3. napjan géntechnolégidval mddositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznalasa targyaban kérelmet
nyujtott be Hatéosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsdggal valo kapcsolattartasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢és megallapitottam, hogy a Kérelmez§ éltal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eloirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatosdgi dllasfoglalas céljabol az egészségiigyl
szakhatdsédg részére BGMF/3-1/2019. ligyiratszamon 2019. januar 15. napjan hivatali kapun,



bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/3-2/2019. ligyiratszamon 2019.
januar 15. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2019. januir 31. napjan megtartott iilésén megtargyalta, amelyen a
Gtv.5 §. (5) bekezdésére tekintettel a Kérelmezd is részt vett. A Bizottsag a GA2019-01.
szamu véleményében kiegészitd feltételek eldirasat javasolta.

A Bizottsag kiegészité feltételként eldirta a kisérletekért felelos személyek megnevezését, a
kisérletekbe ténylegesen bevont laborok sorszdmat, az OECD GLP (Helyes Laboratdriumi
Gyakorlat) nyilatkozat masolatat, a holland egyiittmiikédés megnevezését, a tevékenység
tényleges leirasat, valamint a konstrukcié pontos megnevezését.

A személyes meghallgatason a Kérelmezé tajékoztatast adott a tényleges tevékenységrdl,
tovabba a Bizottsdg altal kiegészitéskeént elirt tovabbi feltételekre a Kérelmezd megkiildte a
kiegészitéseket a Hatosag részére, melyet elfogadtam. A géntechnologiai tevékenységre
vonatkozé nyilvantartds ¢és adatszolgdltatds rendjér6l, valamint a géntechnologiai
tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez csatolandé dokumenticiordl szolo
82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 4. szamu melléklet ,,B” részének értelmében zart rendszerii
felhasznalasra vonatkozd engedély iranti kérelme esetében az OECD GLP nyilatkozat
megkilldése nem sziikséges.

Fentiekre tekintettel a Bizottsag javaslatait a rendelkez6 részben nem irtam eld.

Térgyi ligyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEL/2558-4/2019. iigyiratszami 2019. janudr
31. napjan érkezett allasfoglaldsiban a kérelemben jelolt géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzajarult, tekintettel arra, hogy a genetikailag modositott
szervezet emberre nézve nem patogén, nem toxikus, nem allergén. ,,A természetes valtozat,
valamint a médositott virus vakcina allatrol emberre, vagy emberrél emberre kdzvetlen tton
nem terjed. Az atvivd vektor a szinyog, de a modositott vakcina nem terjeszthetd szinyoggal.
A GMO vakcina a genetikai modositdsnak koszénhetéen emberre nézve gyakorlatilag
artalmatlan. Esetleges fert6zés esetén is szaporodasképtelen és nem patogén. A vakcina
human egészségiigyi kockézata rendkiviill minimélis.” A kérelem értékelése sordn az
egészségligyi szakhatosag megallapitotta, hogy a felelés személy neve és elérhetdsége
hidnyzik. Ezért az egészségiigyi szakhatdsdg hidnypdtlasra szdlitotta fel a Kérelmezst, melyet
valaszlevélben megkiildott az egészségligyi szakhatOsag részére.

A géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben t6rténd felhaszndldsara vonatkozo engedély tervezetét Hatosagom, az
Agrarminisztérium 2019. 4prilis 8 . napjan a honlapjéan kozzétette, amelyre észrevétel nem
érkezett.

Mindezek alapjén a rendelkezé részben foglaltak szerint déntéttem.

Az figyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezé a géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgdltatasi dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM 1. szamu melléklet 3. pontjaban

meghatarozott dsszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. §
(1)-(6) bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai



tevékenységre vonatkozé nyilvantartds és adatszolgdltatdis rendjér6l, valamint a
géntechnologiai  tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentaciorol szolo 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. és 2. §-a, a human-egészsegigy,
human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkezo vegyi anyagok
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai hatosag,
valamint a mezbgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalas
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kozremikddd
géntechnologiai szakhatdsag kijelolésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1)
bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél szdlé tajékoztatas az dltalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi
CL. torvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kézigazgatdsi perrendtartdsrol szol6 2017. évi 1. tdrvény 39. § (1) bekezdesén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (2) bekezdésének b) pontjan és (3) bekezdésének a) pontjan alapul.

Hataskdromet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany
tagjainak feladat- és hatdskorérdl szolo 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja
alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai €s az
allamtitkarok jogallasardl szold 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Milkodési Szabalyzatardl szoloé 2/2018. (IX. 10.) AM
utasitas 1. mellékletének 88. § (1) bekezdésén és 2. fuggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2019. majus ,, 4.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

& P
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— osztalyfezetd
A hatédrozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld Zrt. (1475 Budapest, Pf. 68.);

2. Orszagos Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun masolatban );

3. Géntechnolégiai  Eljarasokat Véleményezé Bizottsag  Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allatgyogyaszati Termékek Igazgatdsaga,
Oltoanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.).) (mésolatban);

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

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

6. Irattar
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