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Targy: Géntechnologiaval moédositott Actinobacillus pleuropneumoniae baktérium torzs 2.
biztonsagl elszigetelési szintlt zart rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezése a
Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld Zrt. részére

HATAROZAT

A Ceva-Phylaxia Oltdéanyagtermeld Zrt. (1107 Budapest, Szallds utca 5., a tovabbiakban:
Kérelmezd) {igyében, géntechnologidval médositott Actinobacillus pleuropneumoniae
baktérium tdrzs 2. biztonsdgi elszigetelési osztadlyba sorolt zart rendszerben torténd
felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljardsokat Véleményezé Bizottsig (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA-2021-7. szami véleményének, valamint az Orszigos Gydgyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyl Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosdg) OGYEL23683-
2/2021. szama szakhatosagi 4llasfoglalasanak figyelembevételével — a  vonatkozd
Jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak, illetve az alabbi feltételek betartasa mellett

engedélyezem,

Jelen engedély 2029. aprilis 8. napjaig érvényes.

A jelen hatirozatban engedélyezett géntechnoldgidval modositott szervezetek zart rendszert
felhasznalasa a BGMF/157-6/2019. iigyiratszamd hatarozatban engedélyezett 2.
biztonsagi elszigetelési szintii géntechnologiai modositast végzdé létesitményben
folytathaté.

Zart rendszerben az aldbbi szervezetek géntechnoldgiai modositasa és felhasznilisa
engedélyezett:

Actinobacillus pleuropneumoniae HS143 [STI5] és MIDG2331 [ST8] baktérium torzs
alapu vakcina felszaporitdsa tovabbi Ilinikai (artalmatlansagi és hatéhonysagi) és
analitikai vizsgdlatokhoz:

e Actinobacillus pleuropneumoniae HS143 {ST15] és MIDG2331 [ST8] baktérium torzs
alapu vakcina, mely pontmutaciot hordoz az ApxIA, ApxIIA és ApxIIIA génekben,
valamint delécids mutaciot az ApxIVA génben.
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A felszaporitott vakcina torzzsel barmely tovabbi tevékenység kizirélag elbzetes
engedély birtokiban végezhetd.

Az egészségligyi szakhatésdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséher eldirdsok
nélkiil hozzajarult.

A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példényait tdjékoztatasul megkiildom a féldmivelésiigyir hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellatod szervek kijelslésérdl sz616 383/2016. (X1I. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kodzlessel véglegessé valik. A hatarozattal
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstd]l szdmitott 30 napon belil a Févarosi
Térvényszék  elott  kozigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet az
Agrarminisztériumhoz kell benydjtani vagy ajanlott killdeményként postara adni (1860
Budapest, Pf. 1.).

Ha egyik fél sem keéri targyalas tartasat, és azt a birdsag sem tartja szilkségesnek, a birdsag az
iigy érdemében targyaldson kivil hatdroz. Targyalés tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Ha toérvény eltérden nem rendelkezik, a keresetlevél benytjtasanak a hatarozat hatalyosuldsara
halasztéd hatalya nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kérelmezhetd.

A jogi képviseld nélkiil eljaré felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatdrozott
nyomtatvanyon is elbterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belf5ldi
székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az (rlapbenyujtas tamogatdsi szolgaltatds
igénybevételével koteles benyijtani a keresetlevelet az elektronikus igyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altaldnos szabalyairdl szold 2015. évi CCXXIL térvény alapjan, az FMEPER
hivatali kapun keresztiil, a megfeleld {irlap hasznalatival.

A birdsag egyszerlsitett perben birdlhatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és
az alperes a védiratban nem ellenzi.

Az illetékekrd] szold 1990. évi XCIII. térvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1) bekezdése
szerint a kdzigazgatasi 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 Keérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette, az eljarasban egyéb eljarasi koltség
nem mertilt fel.

Indokolas

A Kérelmezd 2021, marcius 18. napjan, elektronikus formaban géntechnoldgiaval modositott
Actinobacillus pleuropneumoniae baktérium tdrzs 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
zart rendszerben torténé felhasznaldsa targyaban kérelmet nyjtott be Hatdsdgomhoz.
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Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. térvény
(a tovébbiakban: Gtv.} 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérol, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsaggal valo kapesolattartasrol széld
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benytjtott dokumentacio megfelel a jogszabalyi
eléirdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidt szakhatdsagi allasfoglalds céljabdl az egészségligyi
szakhatosag részére BGMF/240-2/2021. ligyiratszamon 2021. 4prilis 12. napjdn, hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezeés céljabol a Bizottsag részére BGMF/240-3/2021.
ugyiratszamon 2021. 4prilis 13. napjan megkiildtem.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatésig OGYEL/23683-2/2021. tgyiratszamu 2021.
aprilis 27. napjan érkezett szakhatdsagi 4llasfoglalasaban a kérelemben jelolt géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkilil hozzdjarult. A szakhatosagi allasfoglalds a
tevékenység leirasat kovetden indokolasdban az alabbiakat tartalmazza: , 4 tevékenység
targya géntechnoldgiaval mddositott Actinobacillus pleuropneumoniae (APP) HS143 [ST15]
és MIDG2331 [ST8] bakiérium térzs vakcina készitmény tesztelése. A baktérium pontmutdciot
hordoz az ApxIA, ApxIl4 és ApxIlI4 génekben, valamint delécios mutdciot az ApxIVA génben.
Ennek kovetkeztében elves:ztette toxikus jellegét. A baltérium sertés specifikus, mely emberre
nézve nem patogén, nem fertdzd, nem toxikus. Allergén hatdsa nem ismert. A mutins APP
HS143 [ST15] és MIDG2331 [ST8] torzsek 2. biztonsdgi elszigetelési szintif zdrt rendszerben
torténd felhaszndlasara az engedély kiadhato.”

A Bizottsag a kérelmet 2021. éprilis 29. napjan, elektronikus Gton megtartott ilésén (a
tovabbiakban: bizottsagi iilés) megtdrgyalta, és a GA-2021-7. szami véleményében
megallapitotta, hogy .4 kérelemben megjeldlt, 2. elszigetelési szinthez tartozé zdrt
rendszerben torténd tevékenységek kozill kizdrélag a Mindségellendrzési Osztdly (MEQ),
Mikrobiolégiai Laboratoriumban végzendd, a genetikailag modositoit vakcinatorzsek
laboratoriumi  1éptékii felszaporitdasdra vonatkozo engedély megaddsdt javasoljdk. A
kifejlesztett Actinobacillus pleuropneumoniae (APP) vakcina torzsek a 2. biztonsdgi
elszigetelési szintyi zart rendszerii laboratériumban biztonsdgosan alkalmazhatck, A
Jfelszaporitasra vonatkozé tevékenységet — kiegészité feltételek eldirdasa nélkiil —
engedélyezésre javasolta.”

A Kérelmezd géntechnologiaval modositott Actinobacillus  pleuropneumoniae  (APP)
baktérium torzs felhasznalasat tervezi tobb létesitmény létrehozasara vonatkozd engedéllyel
rendelkezd kisérleti egységben. A benyujtott dolumentacio, valamint a bizottsagi iilésen
tortént  meghallgatdson  elhangzottak alapjan, tovdbba a bizottsagi vélemény
figyelembevételével, a géntechnologiaval modositott vakcina 16rzsek laboratdriumi léptékii
felszaporitasar  kizardlag a  Mindségellenbrzési  Osztaly  (MEQ),  Mikrobiolégiai
Laboratoriumban engedélyezem,
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Tekintettel arra, hogy a jelen engedély a géntechnoldgiaval modositott Actinobacilius
pleuropneumoniae (APP) vakcina térzsek laboratoriumi 1éptékii felszaporitdsara vonatkozik
kizarolag a BGMF/157-6/2019. ligyiratszamu hatarozatban meghatirozott Mindségellen6rzési
Osztaly (MEQO), Mikrobioldgiai Laboratdriumban, igy ennek megfeleléen jelen engedély is a
BGMF/157-6/2019. ligyiratszamu hatarozatban meghatarozott ideig, azaz 2029, aprilis 8.
napjaig érvényes.

A géntechnolégiaval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznaldsara vonatkozd engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatdsdgom 2021. majus 20. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kézzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez0 részben foglaltak szerint dontéttem.
Az ligyintézési hatarid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. § (1)-(6) bekezdései, a Rendelet
1. § (1) bekezdese b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenysegre vonatkozo nyilvéantartas
¢s adatszolgaltatds rendjérél, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély
iranti kérelemhez csatolandd dokumentaciérdl szold 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §-a
és 2. §-a, a humin-egészségligy, humdin gyodgyszergyartas teriiletén, ¢és az emberi testtel
kézvetlentl érintkezd vegyl anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatdosag, valamint a mezbgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznaléds esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd eljardsban kozremikodd géntechnologiai szakhatosdg  kijeldlésérdl szold
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos koézigazgatasi
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) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén €s (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasro]l 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 birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozasardl szol6 2010. evi CLXXXIV torvény 3/A. §-4n 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 szolo 94/2018. (V. 22.)
Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja alapozza meg.
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Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mikddési Szabalyzatarol szolo 10/2019
(XI1.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2021. junius 2L

” 3

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

i
2.

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

Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés—egészségﬂgyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun masolatban),

Géntechnologiai  Eljardsokat  Véleményezé  Bizottsdg  Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi  Hivatal, Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga,
Oltéanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.) (masolatban),

Pest Megyei Korméanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Névény- és Talajvédelmi
Foosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban),

Nemzeti Elelmiszerlénc—biztonségi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban),

Irattar.

Agrarminiszicriun, 1035 Budapest. Kossuth Lajos ter 11,
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Telefor: 06 1/793 3686
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