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Targy: Géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintii zart
rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezése a Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermels Zrt.
részére

HATAROZAT

A Ceva-Phylaxia Oltdéanyagtermeld Zrt. (1107 Budapest, Szallas utca 5., adészam: 10577501
2-44, cégjegyzékszdm: 01 10 041652, a tovabbiakban: Kérelmez8) iigyében,
géntechnologiaval modositoit szervezetek 2. biztonsagl elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhaszndlasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsdg) GA-2022-38. szami veéleményének, valamint az Orszagos
Gyogyszerészeti és Flelmezés-egészségiigyl Intézet (a  tovébbiakban: egészségligyi
szakhatosag) OGYEI/73940-2/2022. szamu szakhatosagi allasfoglalaséanak
figyelembevételével — a vonatkozé jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartasa mellett

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

Géntechnologidval mddositott szervezetek zart rendszeri felhasznalasa a BGMF/157-9/2019
és BGMF/38-10/2022. ugyiratszdmu hatarozatokkal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési
szintl géntechnologial modositast végzd létesitményekben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:

e sertés reprodukcios és légzlszervi tiinetegyiittes virus 2 (Porcine reproductive and
respiratory syndrome virus 2, PRRSV2) elleni vakcina, a PoaVac [PRRSV vakcina
egy kiméra PRRSV, amely az LMY virus (Genbank No. DQ447473) nem strukturalis
Jfehérjéit kodolo ORFI génjét és egy masik izolatum, a BP2017-2 PRRSV (Genebank
No. MK330996) ORF2-7 génjeit tarialmazza, amely ORF2-7 gének a szerkezeti
Jehérjéket kodoljak] in vitro tesztelése.

Az egészségligyi szakhatosag 2022. december 5. napjan kelt, OGYEI/73940-2/2022.
iktatoszamiu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozata elszigetelési szintit géntechnoldgiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

ersrnnnecaerioy, 50 Budapoa ool Dapoes we b

el gmo@@an.eov.in

Dofesomy 6 b TR 3ale



Az egeészségiigyl szakhatosag allasfoglaldsa ellen 6nallo jogorvoslatnak helye nines, az a jelen
ddntéssel szembeni jogorvoslat keretében tdmadhatd meg,

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kiozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozdssal — a kozléstdl szamiftott 30 napon beliill a Fovarosi
Torvényszék eldtt kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A Kkeresetlevelet a FOvarosi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benydjtani. A jogi
képviseld nélkiil ehjard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatérozott nyomtatvanyon
1s eldterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezé
gazdalkodd szervezet az drlapbenytijtds tdmogatdsi szolgaltatas igénybevételével koteles
benytjtani a keresetlevelet az elektronikus figyintézés és a bizalmi szolgaltatasok &ltalanos
szabalyairol szolo 2015. évi CCXXIL torvény alapjan. A keresetlevél benyujtasira szolgdlo
driap elérhetd az Agrdrminisgtérium  kozponti  e-iigyintézési portalon megtalilhato
elektronikus Hgyintézési Seliiletén, a
https:/magvarorszag. in/ssuf fooldal#kereses talalatok.amper cimen. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartdsat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsiag az lgy érdemében
targyalason kivill hatdroz. Téargyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazoldsnak nincs helye. Az illetékekrél szolé 1990. évi XCIIL térvény (a
tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-dnak (1) bekezdése alapjan a kozigazgatdsi hatarozat birdsagi
feliilvizsgalata iranti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1)
bekezdésenek h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési jog illeti meg.

A Kérelmezd a 135.000.- Ft, azaz szazharmincdtezer forint 8sszegl igazgatasi szolgaltatasi
dijat megfizette, az tigyben egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijellésérdl szolo 383/2016. (X1, 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdéseben meghatarozott hatésagoknak.

Indokolas

A Kérelmezd 2022. november 14. napjan, géntechnologidval modositott szervezet 2.
biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznilasa targyaban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatosagomhoz.

Az engedely iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolé 1998. évi XXVII. torvény
{a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljaras sordn az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrdl szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirdsoknak.

Az engedelyezes iranti dokumentdciot szakhatdsagi allasfoglalas céljabdl az egészségiigyi
szakhatosag reszére BGME/1004-1/2022. {igyiratszdmon 2022. novemnber 15. napjan, hivatali



kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsig részére BGMF/1004-2/2022.
igylratszamon 2022. november 15. napjan megkiildtemn.

Targyi iigyben az egészségligyi szakhatdsig OGYEI/73940-2/2022. iigyiratszamu 2022.
december 5. napjan érkezett szakhatosdgi allasfoglalaséban a kérelemben jel6lt 2. biztonsagi
elszigetelési szintlli géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatosagi allasfoglalas a tevékenység leirdsat kovetden indokoldsdban az
aldbbiakat allapitotta meg: ,,4 CEVA-Phylaxia Co. LTD a PoaVac vakcina termelésének
hatékonysagat tervezi javitani sejttenyészetekben és a vakcindt teszteli majd hazi sertéseken. A
PoaVac vakcinat Dél-Koreaban dllitotidlk eld, a cég tovabbi genetikai modositdst nem tervez.
A virus vektor kodon deoptimalidcios eljardas miatt attenudlt, valamint hordozza az LMY virus
(Genbank No.DQ447473) nem strukturdlis fehérjéjét kédolo ORF 1 génjeét és a BP2017-2
PRRSV virus (Genebank No. MK330996) strukturdlis fehérjéjér kodolo ORF2-7 génjeit. A
vakcina virus csak sertéseket képes megferiézni, betegséger nem okoz sem sertésekben, sem
emberben. Nem toxikus, nem allergén, humanegészsegiigyi kockdzata gyakorilatilag nulla. A
vakcindval — kapcseolatos  tervezett  tevékenység  humdnegészségiigyi  szempontbdl
engedélyezhetd.”

A Bizottsag az eredeti kérelmet 2022, november 24. napjan elektronikusan megtartott iilésén
megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2022-38. szamu véleményében: , A
kérelmet a GEVB [Bizottsag] attekintette, aminek az elbirdldsdhoz tovdbbi informdcidra volt
sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket meghallgatis keretében
teit fel. A kérelmezd megfeleld modon vilaszolt a Bizottsag kérdéseire. A valaszokat a GEVB
megvitatta. Ennek alapjan az engedélyt a beadvdnyban kifejtett in vitro zdrt rendszeri
Jelhasznalasi tevékenység megaddsdra javasoljuk.

A géntechnologidval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznaldsara vonatkozo engedély tervezetét a Giv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatdsdgom 2022. december 19. napjén az Agrarminisztérium honlapjin kézzétette,
amelyre észrevetel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szerepld géntechnoldgiadval modositott
szervezetek zart rendszerdl felhasznalasdt a BGMF/157-6/2019. Ggyiratszamil hatarozattal
engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintl géntechnoldgiai modositast végzd
létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden jelen engedélyben meghatirozott ideig,
azaz 2029. aprilis 8. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntdttem.

A Kérelmez6 a géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrdl szol6 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 3. pontjdban
meghatarozott Osszeget megfizette.

Hatérozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandd dokumentaciérdl sz6lé 82/2003. (VI 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)



pontja é€s 2. §-a, a human-egészségiligy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetlenill érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezé géntechnoldgiai hatdsag, valamint a mezbdgazdasig és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kozremiksdd géntechnologiai szakhatosag kijelslésérdl  szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi
rendtartasré] sz616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szo16 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 kdzigazgatasi 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
birosagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szolo
2010. évi CLXXXIV. térvény 3/A. §-an 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 hataskorérol szold 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarél szolé 2010. évi XLIIL. térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti ¢s Miikddési Szabalyzatardl szold 10/2019
(XIL.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

Budapest, 2023. februar ,,t”
v

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol: / / ‘\\:
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

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

2. Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun méasolatban),

3. Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményezé Bizottsag  Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban),

4. Pest Véarmegyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allategészségiigyi,
Novény- és Talajvédelmi Féosztaly (1135 Budapest, Lehel u. 43-47.) (méasolatban),

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

6. Irattar.
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