AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatoszam: BGMF/911-7/2023 Ugyintézs:
Telefon:
E-mail:

Targy: Géntechnologial modositast végzd 1. biztonsagi elszigetelési szintli létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Ceva-Phylaxia Oltdanyagtermel6 Zrt. részére

HATAROZAT

A Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld Zrt. (1107 Budapest, Szallas utca 5., adoszam: 10577501-
2-44, cégjegyzékszam: 01-10-041652, a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelme alapjan, 1.
biztonsagi elszigetelési szinti géntechnoldgiai mddositast végzd létesitmény 1étrehozasit,
mely magaban foglalja az adott 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt géntechnologidval
modositott szervezetek és az azokbdl eldallitott termékek zart rendszerben t6rténd
felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljardsokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA-2023-26. szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi és
Gybgyszerészeti Kozpont (a tovébbiakban: egészségiieyi szakhatosdg) OGYEL/G4983-
2/2023. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevetelevel — a  vonatkozod
jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartdsa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes.

Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermel6 Zrt.
Cim: 1107 Budapest, Szallas utca 5.

Immunolégiai Modszerek Platform
A épiilet 2. emelet, bal szarny
Helyiségek:
o A233/aés A233/b — ELISA 1 labor;
e A234/a¢s A243/b — ELISA 2 labor;
s  A235 —ELISA 3 labor;
e A248 —Hitdszoba;
e A249 —ELISA 4 reagens labor;
o  A250 - Mintatarold hitégépek szobdja;
e A206 —Mosogatd/Elékeészitd.

Sgdvmineerirgm, FO38 Budapest Rossuth Dagosor 1
L-mail gmofam.gov.hu
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Tovabba engedélyezett az 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt géntechnolégiaval
modositott szervezetek és az azokbol eléallitott termékek zart rendszerben torténd
felhasznalasa  soriam  alkalmazott géntechnoldgidval mdédositott  szervezetek
orszaghataron beliili szallitasa is.

A szallitas megkezdése el6tt legalabb 3 munkanappal eclektronikus  forméban
(gmofram.gov.hu) értesiteni kell a géntechnolégiai hatdsdgot a szallitds idépontjardl, a
szallitant kivant szervezet/anyag, illetve adott esetben az abbdl eldallitott termék
megnevezésérol, annak pontos mennyiségeérdl, a szallitds soran alkalmazandd csomagolasrol,
valamint a szallitas utvonalarol.

Az egészségligyi szakhatésdg 2023. november 10. napjén kelt, OGYEI/64983-2/2023.
iktatoszamu szakhatésagi allasfoglalasanak rendelkezs része szerint:

»A kérelemben megjeldlt I-es biztonsagi elszigetelési szintéi géntechnolégiai médositast
végz6 létesitmény engedélyhez hozzdjarulok.”

Az egészségligyi szakhatdsdg szakhatosagi allasfoglalasa ellen &nalld jogorvoslatnak nincs
helye, az a jelen dontés elleni jogorvoslat keretében tamadhaté meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A déntéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozdssal — a kozléstél szamitott 30 napon beliil a Févarosi
Torvényszék elott kdzigazgatdsi per kezdeményezhetd, A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benydjtani. A jogi
képviseld nélkill eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon
is elbterjesztheti. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a belféldi székhellvel rendelkez6
gazdalkodd szervezet az (rlapbenyljtas tamogatdsi szolgaltatas igénybevételével kételes
benydjtani a keresetlevelet az elektronikus figyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos
szabélyairol sz6l6 2015. évi CCXXIL torvény alapjan. 4 keresetlevél benyujtisdra szolgdlo
firlap elérlietd’ az Agrdrminisztérium kozponti e-ligyintézési portalon megtalalhato
elektronikus Hgyintézési feliiletén, a
hitps:/magyarorscag in/szuf fooldalfhereses talalatok,amper cimen. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartdsat, és azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a birdsag az ligy érdemében
targyaldson kivill hatdroz. Targyalds tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa
miatt igazoladsnak nincs helye. Az illetékekrdl sz6lo 1990, évi XCIH. térvény (a
tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-dnak (1) bekezdése alapjan a kozigazgatasi hatarozat birdségi
feliilvizsgalata irdnti eljards illeteke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1)
bekezdésének h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési jog illeti meg.

A Kérelmezd a 260.000,- Ft, azaz kettdszazhatvanezer forint dsszegl igazgatdsi szolgaltatasi
dijat megfizette, az ligyben egyéb eljarasi koltség nem merilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom mdsolati példanyait tajékoztatasul megkiilddm a foldmiivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelslésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.
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Indokolas

A Kérelmezd 2023. oktéber 20 napjan, 1. biztonsdgl elszigetelési osztalyba sorolt
eéntechnologiai modositast végzd létesitmény létrehozdsanak targydban -~ mely magiba
foglalja az adott 1. biztonségi elszigetelési osztalyba sorolt géntechnologiaval modositott

szervezetek és az azokbdl eldallitott termékek zart rendszerben torténd felhaszndlasat is —
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenyséerdl szold 1998. évi XX VI térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valanunt az eljards sordn az Eurdpai Bizottsdggal valo kapcsolattartasrol szdlo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benytjtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés irdnti dokumentacidt szakhatdsagi allasfoglalas céljabdl az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/911-1/2023. ligyiratszdmon 2023. oktdber 27. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGME/911-2/2023.
tgyiratszamon 2023. oktober 27. napjan megkiildtem.

Targyi iigyben az egészségiigyl szakhatosag OGYEIL/64983-2/2023. {igyiratszama 2023
november 10. napjin érkezett allasfoglalasaban a kérelemben megjeldlt 1. biztonsagi
elszigetelési szintll géntechnologiai modositast végzd  1étesitmény  1étrehozdsanak
engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil hozzdjarult. A szakhatosagi allasfoglalas a tevékenység
leirasat kovetden indoklasdban az alabbiakat allapitofta meg: , 4 Ceva-Phylaxia
Oltéanyagtermeld Zrt. Immunoldgiai Platformon (ELISA analitikai tesztek) végzett analitikai
tesztek elvégzésére tervez uj laborokat bevezetni. Az épiilet mas laborjai mar rendelkeznek
GMO-val folyiatoit tevékenységre engedéllyel. A luborok helyszinét és felszereltségét leirtak,
ezek alapjan a laborok megfelelnek BSL-1 szintii revékenység végzésére. A laborokban
vérplazma mintdk antitest tartalmat fogjak tesztelni. A vérplazmat eldzdleg rekombinans virus
vakeindldial oltott esirkélbél (maddrinfluenza ellen), valamint sertésekbdl (sertésinfluenza és
holvagos szajgyulladas ellen) veszik le, és az immunologiai tesztekkel az oltoanyagok
hatasossagat  ftesztelik. A rekombinans virus oltoanyag csak rovarsejttenyészetekben
szaporithato. Sem az oltdanyag, sem az ELISA immunologiai teszt nem jelent egészségiigyi
kockazatot sem toxicitas, sem allergén hatds, sem patogenitas szempontjabol. A laborokra (4
épiilet 233,234,234b,235, 248, 249, 250, 206) az engedély kiadhatd.”

A Bizottsag 2023, november 24. napjan arrdl tajékoztatta Hatdosdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi vélemeényezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.

Hatdsagom a tényallas tisztazdsa érdekében - révid tton, 2023. november 24. napjan
elektronikusan kildétt — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/911-4/2023,
iktatoszamu levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmez6t tovabbi informaciok
tisztazasara:
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e pontositsa a helyiségek szdmozasat és a funkcionalis elnevezéseket, mivel a
létesitmény létrehozasara vonatkozd formanyomtatvanyban, illetve a csatolt
alaprajzon eltérések talalhatdak;

¢ ismertesse, hogy a megadott felhaszndlandé kultirak mennyisége, valamint a
keletkezett hulladékmennyiség milyen idészakra vonatkozik;

e potolja, hogy a vizsgalatokban szerepld vérmintak vérvételt kovetd feldolgozdsa hol és
hogyan tortémk, valamint milyen komponenseket tartalmazo vérsavok vizsgalatara
kerdl sor az ELISA laborokban;

e ismertesse, hogy hanyféle rekombinans AcMNPV-t (durographa californica Multiple
Nuclear Polihedrosis Virus) alkalmaznak a csirkék és a sertések immunizalasa soran,
megnevezve a beépitett géneket és szekvencidkat, valamint az iranyité prométereket
18;

e indokolja meg, hogy az alkalmazandd rekombinidns AcMNPV-ket (Aufographa
californica Multiple Nuclear Polihedrosis Virus) 1-es elszigetelési szinten tervezik
alkalmazni, ugyanakkor a bakulovirus vektorok laboratériumi alkalmazisa sordn
(elsbsorban a beépitett promotertdl fliggben) 1-es vagy 2-es BSL szintet javasolnak
nemzetkdz szinten:

e tisztazza, hogy allathdzi tevékenységre is kéri-e az engedély megadasat, vagy csak
laboratdriumi tevékenységekre;

e potolja, hogy a sertések vakcindzasa soran, milyen mennyiségli vakcina kertll ataddsra
a kiilsé partner éallathdza részére, valamint varhatéan milyen mennyiségii vérminta
kertil feldolgozasra az ELISA laboratériumaiban. Tovabba, hogyan térténik a szallitas
a kiils¢ partner 4llathdza és a hasznositd telephelye kozott;

o ismertesse, hogy a rekombindns virust (AvMNPV) hol allitjak eld.

A Kérelmez6 2023, november 29. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/911-5/2023.
szamon iktatott — vélaszat Hatosagom rovid tton tovéabbitotta a Bizottsag felé, melyben a
Kérelmezé tisztdzta a Bizottsag altal felmeriilt kérdéseket, valamint a Bizottsag a
fertétlenitdszer hasznalatdra vonatkozo javaslatdt elfogadta.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildstt valaszat 2023. november 30.
napjan elektronikusan megtartott {ilésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-
2023-26. szamu véleményében: 4 kérelmet a GEVB (Bizottsdag) ditekintette, aminek az
elbirdlasahoz tovabbi informdcidra volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd
részére, melyeket az eljdré hatosdgon keresztil killdott meg a kérelmezdnek. A vdlaszokat a
GEVE megvitatta, és minden tekintetben lielégitdnek taldlta. Ennek alapjdan az engedélyt
megaddsra javasoljuk.”

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dont&ttem.
Az figyintézési hataridé a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.
A Kérelmezd a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi

szolgaltatasi dijakrél sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 2. pontjaban
meghatarozott dsszeget megfizette.



Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) és
d) pontjai, 2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének a) és c) pontjai,
2. §-a, a human-egészségiigy, human gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetlentil érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnologiai hatdsag, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd eljardsban kozremikddd géntechnologiai szakhatosag kijeldlésérdl  szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kdézigazgatasi
rendtartasrél sz616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl sz616 tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdéseén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kdzigazgatasi perrendtartdsrol 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 elnevezésérol, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szolod
2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet és illetekességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatasi szervekrél, valamint a Korméany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szolo 2010. evi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikddési Szabalyzatardl szolo 1/2023. (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellekletének 73. § (1) bekezdésén ¢s 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2023. december 13.

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol
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A hatarozatot tértivevennyel kapjak:

1.

W

Ceva-Phylaxia Oltdanyagtermeld Zrt., Torzskonyvezési Igazgatosag (1107 Budapest,
Szallas utca 5.);

Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kdzpont (hivatali kapun masolatban);
Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményez6  Bizottsag  Titkarsiga, Nemzeti
Eiehniszerlénc—biztonségi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatosag (elektronikusan
masolatban);

Pest Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allategészségiigyi,
Novény- és Talajvédelmi Foosztaly, Allategészségiigyi Osztaly (1135 Budapest, Lehel
u. 43-47.) (mésolatban);

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

Irattar.
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