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Targy: Géntechnologiai mddositast végzd 1. biztonsigi elszigetelési szint létesitmény
Iétrehozéasanak engedélyezése a Ceva-Phylaxia Oltdanyagtermeld Zrt. részére

HATAROZAT

A Ceva-Phylaxia Oltoanyagtermeld Zrt. (1107 Budapest, Szallas utca 5., addszam: 10577501-
2-44, cégjegyzékszam: 01-10-041652, a tovébbiakban: Keérelmezd) kérelme alapjan, 1.
biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologial modositast végzd létesitmény létrehozasat, mely
magaban foglalja az adott 1. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt géntechnologidval
modositott  szervezetek €s az azokbdl elballitott termékek zart rendszerben torténd
felhasznalasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA-2024-26. szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi és
Gyogyszerészett Kozpont, Torzskonyvezési Foosztdly (a tovadbbiakban: egészségligyi
szakhatosag) NNGYK/GYSZ/49102-2/2024. szamu  szakhatésdgi  allasfoglalasanak
figyelembevételevel — a vonatkozé jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa
mellett

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

Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermelé Zrt.
Cim: 1107 Budapest, Szallds utca 5.

Biologiai Kutatas-Fejlesztési Igazgatosag
Oltéanyag Formulalo és Adjuvans Platform (VAP)
C épiilet, féldszint

Helységek:

C021 — VAP (Oltoanyag Formulalo és Adjuvans Platform) labor
C022 — VAP (Oltdanyag Formulalo és Adjuvans Platform) labor
C023 - tarol6 helyiség hiitékkel és fagyasztdkkal
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Az egeszségligyl szakhatdsag 2024, szeptember 24. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/49102-2/2024
iktatoszamu szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezé része szerint:

»A kérelemben megjelolt 1-es biztonsagi elszigetelési szintd géntechnologiai médositast
végzo létesitinény engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyl szakhatdsdg szakhatdsagi allasfoglalasa ellen 6nalld jogorvoslatnak nincs
helye, az a jelen dontés elleni jogorvoslat keretében tamadhatd meg.

A déntés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kdzléssel véglegessé valik. A dontéssel szemben
— jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Févarosi Torvényszék
elétt kozigazgatasi per kezdeményezhetd, A keresetlevelet a Févarosi Torvényszéknek kell
cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyljtani. A jogi képviseld nélkiil eljaro
felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatdrozott nyomtatvanyon is el6terjesztheti. A jogi
képviselbvel eljard f€l, valamint a belftldi székhellyel rendelkezé gazdalkodé szervezet az
trlapbenyijtas tdmogatasi szolgaltatas igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet a
digitalis allamrol és a digitalis szolgaltatasok nyujtasanak egyes szabalyairdl sz6lo 2023, évi
CHI.  torvény alapjan. A kereseflevél benyujtiasdara szolgdlo livlap elérheté’ az
Agrarminisztérium kézponti e-ligyintézési portalon megtalalhato elektronikus iigyintézési
feliiletén, a https://magvarorszag hu/szuf fooldalitkereses talalatok.amper cimen. Ha egyik
fél sem kéri targyalds tartdsat, és azt a birdsag sem tartja szitkségesnek, a birdsag az tgy
érdemében targyaldson kivil hataroz. Targyalds tartisa a keresetlevélben kérhet6, ennek
elmulasztdsa miatt igazolasnak nines helye. Az illetékekrél sz616 1990. évi XCIII. térvény (a
tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjan a kozigazgatdsi hatirozat birdsagi
feliilvizsgalata iranti eljaras illetélce 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1)
bekezdesenek h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési jog illett meg.

A Kérelmez6 a 260.000,- Ft, azaz kettdszazhatvanezer forint Gsszegti igazgatasi szolgaltatasi
dijat megfizette, az tigyben egyéb eljarasi kdltség nem meriilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé
valt hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmuvelésiigyi
hatdségi és igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelolésérol szolé 383/2016. (XII. 2.)
Korm. rendelet 28. § (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Indokolads

A Kérelmezd 2024. szeptember 16. napjan, 1. biztonsagl elszigetelési szintbe sorolt
géntechnoldgiai modositast végzd 1étesitmény létrehozasanak targydban — mely magdba
foglalja az adott 1. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt géntechnologiaval modositott
szervezetek és az azokbdl eldéllitott termékek zart rendszerben torténé felhasznalasat is —
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatdsagomhoz.



Az enged€ly irdnti kérelmet a géntechnolégiai tevékenységrél sz6016 1998, évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsdggal vald kapcsolattartdsrol széld
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 4ltal benynjtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.,

Az engedélyezes iranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalds céljabol az egészségiigyi
szakhatOsag reészére BGME/707-1/2024. tigyiratszamon 2024, szeptember 16. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMEFE/707-2/2024.
lgyiratszamon 2024. szeptember 16. napjan megkildtem.

Targyi ligyben az egészségligyi szakhatosig NNGYK/GYSZ/49102-2/2024. tigyiratszamu
2024. szeptember 24. napjan érkezett allasfoglalasdban a kérelemben megjel6lt 1. biztonsagi
elszigetelési szintli  géntechnologiai  modositast végzé létesitmény  létrehozasanak
engedélyezéséhez elbirasok nélkiil hozzajarult. A szakhat6sagi llasfoglalas a tevékenység
leirdsat kovetben indoklasaban az aldbbiakat allapitotta meg: ,4 Ceva-Phylaxia
Oliéanyagiermeld Zri. két 1. biztonsdagi elszigetelési szintil GMO tevékenységre alkalmas labor
és egy tarold létesitésére kér engedélyt. A kérelem egy mdr meglévd engedély, a BGMF/157-
6/2019 kiegészitésére iranmyul. A tervezett tevékenység végzésére alkalmas helyiségek
azonositojat megadtak, helyitket az épiilet tervrajzdn megjeldlték. A laboratériumok
Selszereltségét és  biztonsdgi  eldirdsait  részletezték. Hulladékkezelési  eljdrdssal  és
balesetelhdritdsi tervvel a Kérelmezd rendelkezik. A benyiijtott informdcick és a tervrajz
alapjan a letesitmény megfelel az 1. biztonsagi elszigetelési osztdlyba tartozd létesitménnyel
szemben tamasztott kévetelményeknek,

A Kérelmezd tervezett tevékenységének a célja kutatds-fejlesziés. Genetikailag modositott
AcMNPYV  (dutographa califomica Multiple Nuclear Polihedrosis Virus) szaporitdsa
sejttenyészeten, inaltivildsi modszer kidolgozasa, kisérleti dllatgydgydszati termékel készitése
(vakcinaformulalds) és azok fizikai kémiai vizsgdlata, valamint a megmaradd antigén
mennyiségi meghaidrozasdhoz sziikséges eljards kidolgozdsa. Kérelmezd GM szervezet
létrehozdsdt, genetikai modositasdt nem tervezi, azokat kizardlag felhaszndlni kivinja. A szdj
és koromfajas virus (FMDYV) ismertetett génjeivel médositott AcMNPV-ben a polihedrin gén
t6riésre keriilt, emiatt csak sejttenyészeten tud szaporodni laboratoriumi kérillmények kozott, A
GMV FMDYV orokitéanyagor nem tartalmaz, nem képes humdn sejtekben és szervekben
szaporodni, nem toxikus, nem allergén, nem képes kirt okozni az emberi egészségben. Az 1.
biztonsdgi elszigetelési szintli GMO tevékenységre alkalmas létesitményre az engedély humdn
egészségiigyi szempontbol kiadhato,”

A Bizottsag 2024. szeptember 19. napjan arrdl tdjékoztatta Hatdsigomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.

Hatésagom a tényéllas tisztazasa érdekében - révid Uton, 2024. szeptember 19. napjan
elekironikusan kildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/707-5/2024.
iktatdészamil levelében az alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmez6t:

(]



e adja meg az ,A” épiilet, 2. emelet 233/ab; 234/; 235; 248; 249; 250; 206.
helyiségeinek géntechnoldgiai modositas végzd 1étesitmeny létrehozasara vonatkozd
engedélyszamot;

e pontositsa az Sf9 és HighFive sejtvonalbdl szarmazo sejtszuszpenziok varhatod
mennyiseget;

e tisztdzza, hogy a rekombinans AcMNPV virus vektor gerinces sejtet fertdz-e;

e ismertesse, hogyan biztosithatd a vakcina eldallitasa/klinikai vizsgalata soran, hogy a
vakcindban csak rekombindns (Sf9/HighFive sejtben termelt) fehérje legyen és
rekombinans virusvektor ne;

e tisztdzza, hogy a géntechnoldgiai tevékenység soran allathazi tevékenységet tervez-e
végezni.

A Kérelmezd 2024, szeptember 23. napjan érkeZett, fentiekre vonatkozo — BGMF/707-6/2024.
szamon iktatott — valaszat Hatdsagom révid Gton tovabbitotta a Bizottsig felé, melyben a
Kérelmezd tisztazta a Bizottsag altal felmerilt kerdeseket.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezd megkiildott valaszat 2024, szeptember 26.
napjan személyesen megtartott ilésén megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2024-
26. szamu véleményében: ,, 4 kérelmet a GEVB (Bizottsag) dttekintette, aminek az elbirdldsdhoz
tovabbi informdcidra volt szitksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket
az eljaro hatdosagon kervesztil killdott meg a kérelmezdének. A valaszokat a GEVB megvitatta, és
minden tekintetben kielégitonek talalta. Ennek alapjan az engedélyt megadasra javasoljuk.”

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd egy mar engedélyezett (BGMF/157-6/20219. tigyiratszamu
engedély) géntechnologial mddositast végzd létesitmény létrehozasara vonatkozd engedély
kiegészitését kérte, jelen engedélyezd hatarozat ennek megfeleléen a BGMF/157-6/2019.
engedélyben meghatarozott ideig, azaz 2029. dprilis 8. napjdig érvényes.

Mindezek alapjén a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.
Az Ugyintézési hataridé a Gtv. 16. § (1) bekezdése alapjan 45 nap.

A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol sz6lo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 2. pontjaban
meghatarozott 8sszeget 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 vonatkozd nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérél, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandd dokumentéciorol szold §2/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének a)
¢és ¢) pontjai, 2. §-a, a human-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emben
testtel kdzvetlenill érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzesét
engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag, valamint a mezdgazdasag €s az €lelmiszeripar teriiletén,
illetve egyéb ipari céli felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzéseét
engedélyezd eljarasban kozremiikddo géntechnologiai szakhatosag kijeldlésérodl szolo 14/2008.
(IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1} bekezdése, tovabba az éaltalanos kozigazgatasi rendtartasrol



52616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) bekezdése
alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél sz616 tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
¢s (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi L.
torveny 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 birésagok
elnevezesérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatirozasarol szold 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 hataskorérdl szold 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg. '

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szolé 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarol szolé 1/2023. (VI. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2024. oktdber ,[0.”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol

- féosztalyvezetd

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

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

2. Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Foosztaly
(hivatali kapun masolatban);

3. Géntechnolégiai  Eljarasokat  Véleményezd Bizottsig Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal, Allategészségligyi Diagnosztikai Igazgatdsag
(elektronikusan masolatban); (elektronikusan masolatban);

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

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

6. Irattar.
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