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Targy: Hatirozat a Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld Zrt. géntechnol6gidval médositott
szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintii zart rendszerben t6rténé felhasznalasara
vonatkozd kérelme targyaban

HATAROZAT

A Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermelé Zrt. (1107 Budapest, Széllas utca 5.; a tovabbiakban:
Kérelmez6) iligyében, BGMF/157-6/2019., TMF/764-8/2015., TMF/171-9/2015., SF/456-
12/2012. iigyiratszamokkal engedélyezett géntechnologiai médositast végzd létesitményekben
Escherichia coli K12 W3110 AthyA 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznaldsat - a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag
(a tovabbiakban: Bizottsag) GA2019-19. szami véleményének, valamint az Orszagos
Gyogyszerészeti és FElelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovibbiakban: egészségiigyi
szakhatdsag) OGYEI/68822-3/2019. szam szakhatosagi alldsfoglalasanak
figyelembevételével - a vonatkozd jogszabilyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartisa mellett

engedélyezem.

A kérelemben foglalt, a Kérelmezo altal engedélyeztetni kivant barmely egyéb Escherichia
coli K12 torzsre, amelyen extrakromoszémalis genetikai médositiasokat terveznek végezni
2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat a Bizottsag
GA2019-19. szamu véleményének, valamint az egészségiigyi szakhatoség OGYEI/68822-
2019. szam szakhatdsagi allasfoglalasanak figyelembevételével

elutasitom.

Az Escherichia coli K12 W3110 AthyA baktérium tdrzse vonatkozé engedély a megadastol
szamitott 10 évig érvényes.

Az egészségiigyi szakhatosag az Escherichia coli K12 W3110 AthyA 2. biztonsagi
elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznalasanak engedélyezéséhez
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eldirdsok nélkiil hozzajarult, ugyanakkor barmely egyéb Escherichia coli K12 torzsre -
amelyen extrakromoszomalis genetikai mdédositasokat terveznek végezni - 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zért rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezéséhez nem
jarult hozza.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé vilt
hatarozatom masolati példéanyait tdjékoztatasu!l megkiildom a féldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelslésérdl sz616 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

E hatirozat ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatdrozattal szemben a Fovarosi
Koézigazgatasi és Munkaiigyi Birdsig eldtt jogsérelemre hivatkozassal kozigazgatasi per
indithatd a kozléstd] szamitott harminc napon beliil. A Févdrosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birdsaghoz cimzett keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz kell benytjtani. Ha egyik fél sem
kéri targyalés tartdsat, és azt a birdsag sem tartja szlikségesnek, a birésig az ligy érdemében
targyaldson kiviill hoz hatdrozatot. Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérheté, ennek
elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs helye. A kzigazgatasi birdsagi eljarasban az illetékekrol
52016 1990. évi XCIIL. térvény 62. § (1) bekezdés h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési
jog illeti meg.

Indokolas

A Kérelmezé 2019. november 12. napjan géntechnolégidval modositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt Escherichia coli K12 W3110 AthyA, illetve barmely
egyéb Escherichia coli K12 tdrzsre, amelyen kizardlag extrakromoszomalis géneket
tartalmazé modositdsck torténnének, zart rendszerben toérténé felhasznalasa targyaban
kérelmet nyljtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrdl szolo 1998. évi XXVII. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.} 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljérds sordn az Eurdpai Bizottsiggal valé kapcsolattartasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyijtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirdsoknak.
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szakhat6sag részére BGMF/861-1/2019. iigyiratszdmon 2019. november 13. napjén, hivatali
kapun, bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsig részére BGMEF/861-2/2019.
tigyiratszamon 2019. november 13. napjan megkildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2019. november 28. napjdn megtartott {ilésén targyalta, mely soran a
kérelemmel kapcsolatban tovabbi kérdéseket fogalmazott meg, melyet a Bizottsag kérésére a
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Hatosag megkiildott a Kérelmezd részére. A Bizottsag a kérelmet 2019. december 12-én
megtartott Gilésén ismételten megtargyalta, amelyen a Gtv.5 §. (5) bekezdésére tekintettel a
Kérelmez6 is részt vett.

A személyes meghallgatason a Kérelmezo tajékoztatast adott az Escherichia coli K12 W3110
AthyA géntechnolégiaval modositott szervezet shiga toxin tartalmu vektorral kapcsolatos
kérdésekre, valamint a keletkezett anyag biztonsagos tarolasardl és tovabbi felhasznalasarol is
tajekoztatast nynjtott.

A Bizottsag a GA2019-19. szamu véleményében az Escherichia coli K12 W3110 AthyA zart
rendszerben torténé felhasznalasra vonatkozé dokumentaciot elégségesnek itélte.

Tovabba a Bizottsag a GA2019-19. szamu véleményében engedélyezésre nem javasolta egyéb
Escherichia coli K12 torzsre vonatkozo engedélyeztetést, tekintettel arra, hogy barmilyen
extrakromoszomalis mddositdst eredményezo, a K12 térzsre vonatkozé altalanos engedély
véleménye szerint nem fogadhaté el. A géntechnolégiai modositds, mint tevékenység
engedélyeztetése soran a fogadd szervezetet, a vektort és a géntechnoldgiai modositést,
valamint a felhasznalds kombinacigjat kell engedélyeztetni.

Targyi figyben az egészségiigyi szakhatésdg OGYEI/68822-3/2019. iigyiratszamii 2019.
december 5. napjdn érkezett dllasfoglalasdban a kérelemben jelolt Escherichia coli K12
W3110 AthyA - ra vonatkozé géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult, tekintettel arra, hogy a baktériumba transzformalt plazmid hordoz egy
mutans shiga toxin gént, mely altal expresszalt fehérje vakcinaldsra hasznalhatd, azonban a
fehérje a mutacid révén elvesztette toxikus hatdsit. Tovdbbd a Kl12-es tbrzshoéz tartozd
baktérium emberre nézve nem patogén, nem fert6z6, nem toxikus, a vilag laboratoriumaiban
széleskdoriien hasznélt mikroorganizmus. Allergén hatdsa nem ismert.

Az OGYEL/68822-3/2019. iigyiratszam szakhatosagi 4llasfoglalds ugyanakkor a kérelemben
engedélyeztetni kivant egyéb rekombinans Escherichia coli K12 baktérium tOrzs
engedélyezéséhez nem jarult hozza, tekintettel arra, hogy bar igaz az, hogy a K12 t6rzs nem
jelent veszélyt human egészségligyi szempontbdl, ugyanakkor az engedélyezés elbiralasa nem
csak a recipiens organizmustél fligg, hanem az eléallitott fehérje jellegétdl is, igy azok
megnevezése vagy jellegének ismertetése hianyaban engedély kiadasa nem lehetséges.

A géntechnologidval mddositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben t6rténd felhasznaldsara vonatkozd engedély tervezetét Hatésagom, az
Agrarminisztérium 2020. januar 22. napjan a honlapjan kozzétette, amelyre észrevétel nem
érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.

Az ligyintézési hatdrid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.
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A Kérelmez6 a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrd]l sz6lo 138/2004. (IX. 23.) FVM 1. szamu melléklet 3. pontjaban
meghatarozott 6sszeget megfizette.

Hatédrozatomat 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 nyilvantartdis €s adatszolgaltatdés rendjérél, valamint a
géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolandd
dokumentaciorol szolé 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. és 2. §-a, a human-egészségiigy,
humaén gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kézvetleniil érintkezé vegyi anyagok
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnolégiai hatdsag,
valamint a mezégazdasag €s az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari céla felhasznalas
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd eljardsban kozremiikddo
géntechnolégiai szakhatosag kijeldlésérdl szolé 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1)
bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szolo tajékoztatas az éltalanos kozigazgatasi rendtartasrdl szélé 2016. évi
CL. térvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kdzigazgatasi perrendtartasrol szolé 2017. évi L. torvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (2) bekezdésének b) pontjan és (3) bekezdésének a) pontjan alapul.

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

Kiadmanyozasi jogom a kézponti dllamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szolé 2010. évi XLIIL tdrvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Mikodési Szabalyzatarél szélé 10/2019 (XIL30.) AM
utasitds 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2020. februar ”ljrv

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:
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A hatirozatot tértivevénnyel kapjak:

1.
2.

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

Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
w. 3.) (hivatali kapun masolatban );

Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményezé Bizottsag Titkdrsdga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi  Hivatal, Allatgyégyiszati Termékek Igazgatésiga,
Oltéanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.) (masolatban);

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

Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(mésolatban);

Irattar.
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