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Targy: Géntechnoldgidval moédositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintll zart
rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezése a Ceva-Phylaxia Oltdanyagtermeld Zrt.
részére

HATAROZAT

A Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermel6 Zrt. (1107 Budapest, Szallas utca 5., adoszam: 10577501-
2-44, cegjegyzékszam: 01-10-041652, a tovabbiakban: Kérelmezd) tgyében,
géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben térténd felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA-2023-14. szamu vélemenyenek, valamint az Orszdgos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovibbiakban: egészségiigyi
szakhatosag) OGYE25502-2/2023. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartdsa mellett

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

A géntechnologidval modositott szervezetek zart rendszerti felhasznédlasa a BGMEF/157-
6/2019. iigyiratszami hatarozattal engedélyezett 2. biztonsdgi elszigetelési szintil
géntechnoldgiai modositast végzd [étesitményekben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnolégiai tevékenységek engedélyezettek:

o A baromfi Paramyxovirus [Avian Paramyxovirus-APMYV, 2-es és 10-es szerotipusa
(APMV-2, APMV-10)] immunogén hatdisanak vizsgalata amelyekbe, mint
vektorokba az alacsony patogenitisu madarinfuenza virus (AIV) hemagglutinin
antigénjét kodolo gén keriilt beillesztésre. Azonosité neve: APMV-2/H9 és APMV-
10/H9)]

Tovabbd engedélyezett a géntechnologiaval modositott szervezeteck (APMV-2/H9 és
APMV-10/H9 konstrukcio) orszaghataron beliili szallitasa is.

A szallitds megkezdése el6tt legalabb 3 munkanappal elektronikus forméban
(gmo@am.gov.im) értesiteni kell a géntechnoldgiai hatdsdgot a szallitdss iddpontjardl, a
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szallitani kivant szervezet/anvag, illetve adott esetben az abbol eléallitott termék
megnevezésérdl, annak pontos mennyiségérdl, a szallitas soran alkalmazandé csomagolasrol,
valamint a szallitas atvonalarol.

Az egészségligyi szakhatésag 2023. majus 30. napjan kelt, OGYEI/25502-2/2023.
iktatoszamun szakhatdsagi allasfoglalasanak rendelkezé része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozati elszigetelési szintit géntechnolégiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyi szakhatosag alldsfoglalasa ellen 6nalld jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
donteéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhaté meg,

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstol szamitott 30 napon belill a Févarosi
Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezhets. A keresetlevelet a Févarosi
Torvenyszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztérinmhoz kell benyijtani. A jogi
képviseld nélkiil eljaro felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatirozott nyomtatvanyon
is eloterjesztheti. A jogi képviseldvel eljarod fél, valamint a belfdldi székhellyel rendelkezd
gazdalkodd szervezet az flrlapbenyijtds tamogatasi szolgaltatds igénybevételével koteles
benydjtani a keresetlevelet az elektronikus ligyintézés ¢s a bizalmi szolgaltatdsok altalanos
szabalyairol szold 2015. evi CCXXIL torvény alapjan. A keresetlevél benyiijtisdra szolgalé
drlap elérhetdé ar Agrdrminisztérium kozponti e-iigyintézési portilon megtalilhato
elektronikus tgyintézési feliiletén, a
hitps://magvarerszag. hystuf fooldalttlkereses talalatok.amper cimen. Ha egyik fél sem kéri
targyalds tartasat, €s azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsdg az iigy érdemében
targyalason kiviill hataroz. Téargyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztésa
miatt igazoldsnak nincs helye. Az illetékekrél szolé 1990. évi XCIII. térvény (a
tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-dnak (1) bekezdeése alapjan a kdzigazgatdsi hatarozat birdsagi
feliilvizsgalata iranti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1)
bekezdésének h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési jog illeti meg.

A Kérelmezd a 135.000,- Ft, azaz szazharmincOtezer forint Gsszegll igazgatasi szolgéltatasi
dijat megfizette, az igyben egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul meglkildom a foldmiivelésligyi hatosigi és
igazgatési feladatokat ellatd szervek kijelolésérsl szold 383/2016. (XIL. 2.} Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Indokolads

A Kérelmezd 2023, mércius 23. napjan, géntechnolégidval modositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa targyaban kérelmet (a
tovédbbiakban: kérelem) nyujtott be Hatésagomhoz.

[\



Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrél szold 1998. évi XXVIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési eljardsi
rendjérél, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsaggal vald kapesolattartasrol széld
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapftottam, hogy a Kérelmez¢ éltal benytjtott dokumentacidé megfelel a jogszabalyi
elbirdsoknak.

Az engedelyezés iranti dokumentacidt szakhatosdgi allasfoglalds céljabdl az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMEF/309-1/2023. {igyiratszamon 2023. 4prilis 11. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsdgi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/309-2/2023.
igyiratszamon 2023, aprilis 11. napjan megkildtem.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatdsidg OGYEI/25502-2/2023. ligyiratszami 2023 jinius
1. napjdn érkezett szakhatosagi allasfoglalasidban a kérelemben jeldlt 2. biztonsagi
elszigetelési szintli géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elodirdsok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kivetden indokolasiban az
alabbiakat allapitotta meg: , A tevékenység célja baromfi immunizdldsdra alkalmas
genetikailag modositott vakcina tdrzsek hatdsossdgdnak tesztelése. A vakcina, alacsony
patogenitasi madarinfluenza (AIV) hemagglutinine fehérjéjét kédolé genetikailag modositott
Avian Paramyxovirus (APMV) 2-es és 3-as szerotipus [a beny(Qjtott kérelem alapjan 2-es és
10-es szerotipus] alapu virusvektor. Sem az eredeti virus, sem a vakcina torzsek nem
foxikusak, nem allergének, patologias tineteket nem okoznak, embert nem fertGznek.
Humanegészségiligyi kockdazatuk gyakorlatilag nulla. 4 tevékenység BSL2 engedélyt igényel,
BSL2 [éresitmény engedéllyel a Kérelmezd rendelkezik. BSL2 tevékenységre az a CRO cég is
kért engedélyt, mely a hatasossagvizsgalatial kapcsolatos tevékenységet végzi majd. A CEVA-
Phylaxia Co. LTD szdmara a fenti tevékenység végzésére az engedely kiadhato.”

A Bizottsag 2023, dprilis 21. napjan arrdl tajékoztatta Hatdsdgomat, hogy a kérelem bizottsagi
veéleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében tényallds
tisztdzasa szikséges.

Hatosagom a tényallas tisztdzasa érdekében — rovid uton, 2023. 4prilis 21. napjan
elektronitkusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMFE/309-4/2023.
iktatdszamu levelében az aldbbiakra szdlitotta fel a Kérelmezot:

- tisztdzza, hogy a géntechnologiai tevékenység végzését allathazban végzi-e;

- pontositsa, hogy milyen munkat tervez végezni a géntechnoldgidval modositott virus
vakeinaval (tarolas, SPF/mormadl csirkevakcinazas, szérum vizsgalat), valamint a leirt
vakcinak azonositoit;

- ismertesse, hogy a géntechnologidval modositott virus vakcinabdl milyen mennyiséget
hasznal fel;

- tisztdzza, hogy a vakcina szaporitdsat is végzi-e;

- tisztdzza, hogy a  tbrzsek  Aartalmatlanitottak/attenualtak, vagy  nem
artalmatlanitottak/attenualtak, csak a csirke nem mutat tiineteket inokulalds esetén;

- részletezze a virusvektor létrehozasaban szerepet jatszd technoldgiat, valamint a
hemagglutinin expresszidjat szabdlyozé elemek forrasat, illetve ismertesse a
konstrukcio eldéallitdsakor esetleg felhasznalt koztes vektor(ok)t is;



- adja meg, hogy mi a genetikai anyag (vagy viralis elemek) atvitelének a valoszintisége
a GMYV ¢s mas szervezetek, virusok kozott;

- tisztdzza, hogy az ember szempontjabdl kodol-e a virusba beépitett genetikai anyag
olyan fehérjét, amely ismert vagy feltételezett gétld, karos vagy maés, fizioloégiailag
aktiv hatassal bir.

A Kérelmezd 2023. aprilis 25. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMEF/309-5/2023.
szamon iktatott — valaszat Hatésagom rovid aton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsdg az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildott valaszat 2023 .4prilis 27. napjan
elektronikusan megtartott iilésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2023-14.
szamu véleményében: |, A kérelmet a GEVB |Bizottsag) dttekinteite, aminek az elbiralasdhoz
tovabbi informaciéra volt szitksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére,
melyeket az eljdré hatosdgon kereszitiil kiildott meg a kérelmezdnek. A valaszokat a GEVB
megvitatta, és minden tekintetben kielégitének taldlia. Ennek alapjan az engedély megaddsra
Javasoljuk.”

A geéntechnologiaval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zart
rendszerben (Orténd felhasznaldsara vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatdsdgom 2023. janius 9. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevetel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd a jelen kérelemben szerepld géntechnoldgiaval modositott
szervezetek zart rendszert felhasznalasat a BGMF/157-6/2019. tigyiratszamu hatarozattal
engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnoldgiai médositast végzod
létesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedélyben meghatarozott ideig,
azaz 2029. aprilis 8. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntditem.

A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrél sz6l6 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamt melléklet 3. pontjaban
meghatarozott Gsszeget 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 és adatszolgaltatas
rendjér6l, valamint a géntechnolégiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandd dokumentaciorol szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének ¢)
pontja, a human-egészségtigy, human gydgyszergyartds tertletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevekenység vegzését
engedélyezd géntechnologial hatdsdg, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kozremikoddé géntechnologial szakhatdsag  kijelolésérdl szold
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos koézigazgatasi
rendtartasré] sz616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdese alapjan hoztam meg.



A jogorvoslatrol szold tajékoztatds 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 szold 2017. évi L.
torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) és (6)
bekezdésén, 50. § (1) bekezdéseén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén, valamint a
birdsagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szolo
2010. évi CLXXXIV. torvény 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 hataskorérédl szolo 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kézponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szolo 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikddési Szabalyzatardl 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, 2023. julius ,/// .

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabdl:
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

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

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

3. Géntechnoldgiai  Eljarasokat  Véleményezd Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan méasolatban);

4. Pest Varmegyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allategészségiigyi,
Novény- és Talajvédelmi Féosztaly, Allategészségiigyi Osztaly (1135 Budapest, Lehel
u. 43-47.) (masolatban);

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

6. Irattar.
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