AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatoszam: BGMF/74/2025 Ugyintézd

Tel.:
E-mail:

Targy: Géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési szintll zart
rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezese Ceva-Phylaxia Oltdanyagtermel$ Zrt.
részére

HATAROZAT

A Ceva-Phylaxia Oltdanyagtermeld Zrt. (1107 Budapest, Szallas utca 5., addszam:
10577501-2-44, cégjegyzékszam: 01-10-041652., a tovabbiakban: Kérelmezd) tgyében,
geéntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben torténé felhasznalasat — a Géntechnolégial Eljarasokat Véleményezo Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsdg) GA-2024-27 szami véleményének, valamint a Nemzeti
Népegészsegiigyi és Gydgyszerészeti Kozpont, Torzskdnyvezési Foosztaly (a tovabbiakban:
egészsegligyl  szakhatosag)  NNGYK/GYSZ/59735-2/2024.  szamu  szakhatdsagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak, betartdsa mellett

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

A géntechnologidval mddositott szervezetek zart rendszer(i felhasznalisa a BGMF/157-
6/2019. Ugyiratszdmnu  hatarozattal engedélyezett 2. biztonsadgi elszigetelési szintl
géntechnoldgial modositast végzd 1étesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnoldgiai tevékenységek engedélyezettek:

e kiilonb6z6 rekombinas fertézé bronchitis virusok (rIBV) tesztelése, amelyek
eftérd szerotipusi IBV-k tiiskefehérjéit tartalmazzak.

Az egészségiigyl szakhatosdag 2024, november 26. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/59735-
2/2024, iktatoszdmnu szakhatosagi allasfoglaldsanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjeldlt 2. fokozati elszigetelési szintii géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséhez hozzajarulok.”
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Az egészseégiigyl szakhatosag dllasfoglalasa ellen 6nalld jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhaté meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozédssal — a kozléstdl szamitott 30 napon belil a Fbvérosi
Torvényszék eldtt kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyijtani, vagy
ajaniott kiildeményként az Agrarminisztérium részére postdra adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatérozott
nyomtatvanyon is el6terjesztheti. A jogi képviselével eljard fél, valamint a belf6ldi
székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az {rlapbenyujtds tdmogatds: szolgédltatds
igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet a digitdlis allamrdl és a digitalis
szolgaltatasok nyvjtasanak egyes szabalyairdl szold 2023, évi, CIII térveny alapjan. A
keresetlevél benydjtdsdra szolgdalo idirlap elérhetd az Agrdarminisgtérium kiozponti e-
tigyintézési  portdlon  megtalilhaté  elektronikus  iigyintézési  feliiletén, a
hittps://magyarorszag. hu/szuf fooldalfikereses talalatok.amper cimen. Ha torvény eltéréen
nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasdra halasztd hatélya
nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik fél sem kéri
targyalds tartasat, és azt a birdsag sem tartja szitkseégesnek, a birosag az ligy érdemében
targyalason kivil hataroz. Téargyalas tartisa a keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa

miatt igazoldsnak nincs helye. A birdsag egyszer(isitett perben biralhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekr6l szold
1990. évi XCIIL térvény (a tovabbiakban: Itv.)) 45/A. §-dnak (1) bekezdése alapjan a
kozigazgatasi 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 szézharmincbtezer Osszegll igazgatasi szolgaltatasi dijat
megfizette, az ligyben egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatdsul megkiildém a foldmiivelésiigyr hatdsagi és
1gazgatasi feladatokat ellatod szervek kijeldlésérdl szolo 383/2016. (XIL. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdsagoknak.

Indokolas

A Kérelmezd 2024. oktober 22. napjan géntechnoldgidval modositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhaszndlasa tdrgydban kérelmet (a
tovébbiakban: kérelem) nyljtott be Hatdsdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgial tevékenységrél szold 1998. évi XXVIL. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsaggal valod kapesolattartasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
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és megallapitottam. hogy a Kérelmez¢ altal benyajtott dokumentacid megfelel a jogszabalyi
eldirdsoknak.

Az engedélyezés tranti dokumentdciot szakhatosagi allasfoglalds céljabol az egészségligyi
szakhatosag részére BGMF/840-2/2024. tigyiratszamon 2024. november 18. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagl véleményezeés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/840-1/2024.
igyiratszamon 2024. november 18. napjan megkildtem.

Targyi igyben az egészségiigyi szakhatosag NNGYK/GYSZ/59735-2/2024. tGgyiratszamu
2024. november 27. napjan érkezett szakhatdsagi allasfoglalasdban a kérelemben jel6lt 2.
biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatosagi dllasfoglalds a tevékenység leirasat kovetden indokolasaban az
aldbbiakat allapitotta meg: ,,4 Ceva-Phylaxia oltéanyagtermeld Zrt. genetikailag modositott
attenudlt csirke fertdzd bronchitis virussal (recombinant aviam infectious bronchitis virus,
rIBV} végzendd 2. biztonsdgi elszigetelési szintii tevékenység végzésére kér engedélvt. A
Kérelmezé GM IBV-k vizsgalatat kivanja elvégezni, hogy megdllapitsa, alkalmasak-e csirkék
szdmdra gyengitett (attenudlt) vakcinajelsltnek, Allatkisérletekben (szintén SPF csirkék)
fervezik feszielni a vakcinajeldltek biztonsdagossagat és hatdasossdgat. A hasznalni teyvezelt
GM virusokat nem a Kérelmezd dilitia eld, hanem csak felhaszndlja azokai, Angliabol
szdallittatia dket. Az IBV baromfit fertGzni tudd koronavirus, a haszndlt recipiens virusok az
M41 és a HI20. Ezek pomtmutaciokkal, deléciokkal és géncserékkel médositott varidnsait
kivanja vizsgdlni a Kérelmezd. A ponmtmutdcick és delécick révén attenudlt lesz a GM virus, a
géncserék révén pedig mas szerotipusut IBV-kbGl szdrmazoé  ekiodoménii  tiiskefehérje
immunvalaszt kivalto hatdsa lesz vizsgalhato. Egyik genetikailag modosttott virus sem jelent
veszélyt emberre. Az IBV-k dltal kivdltott tinetek baromfiban: tiisszdges, orrfolyds, légzési
zorej, letargia, konnyezés. Ezek varhatéan kevéshé figyelhetbk meg majd az attenudlt GM
IBV-k alkalmazdsa kovetkezicben. A géncseréktél nem vdrhaté, hogy a természetben
eléfordulc  virulensebb vagy patogénebdb virustorzsek jomnének lémre. A Kérelmezd
baleseimegeldzési és -kezelési valamint hulladékiezelési tervvel rendelkezik. A tevékenységre
az engedély humadnegészségiigyi szempontbol megadhatd. ™

A Bizottsag 2024. november 21. napjan arrél tdjékoztatta Hatdsdgomat, hogy a kérelem
bizottsdgi veleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tényallas tisztazasa sziikséges.

Hatosdgom a tényallas tisztazdsa érdekében - r&vid uton, 2024. november 21. napjin
elektronikusan kiildétt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalommal az alabbiak tekintetében hivta
fel a Kérelmezét:

e Pontositsa, hogy hanyféle rIBV tesztelését tervezik! Ha csak egyféle (rIBVvar2),
ebben hany tiiskefehérje génszakasz talalhatd? Mekkora az igy eldallitott vakeinavirus
genom meérete, ez hogyan viszonyul a vad tipusi 1BV-hez? A géntechnoldgiai
modositas hogyan befolyasolja az rIBV genetikai stabilitasat? Amennyiben tobbféle
rIBVvar2-t tesztelnek, ezek milyen szempontbdl témek el egymastdl?
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o Részletezze a feltehetden nagy mennyiségl, potencialisan GMM-mel szennyezett
allati eredetlt bioldgiai hulladék, mint példaul Grilék, megsemmisitésére vonatkozd
informacidkat!

o Potolja a zart rendszeril felhasznalas formanyomtatvany 11. pontjdban a gyakorlati
tapasztalat lefrasat a felelds személyeknél!

e Tisztdzza, hogy az rIBV-n vagy rIBV-ken kiviil tervezik-e mas (kontroll) virusok vagy
virusvektorok tesztelését is!

e Tisztazza az engedélykérelemben részletezett géntechnologiai tevékenység
megvaldsitasanak idoszakat!

o Pontositsa, hogy egy vagy tébb rekombindns virusvakcina jeléltet (rIBV) tesztelnek-e,
ha tébbet, akkor nagysdgrendileg mennyit.

e Tisztazza, hogy végeznek-e virusvakcina szaporitast, vagy csak tesztelést!

e Tisztazza, hogy az SPF létesitményeket, SPF csirkékkel torténd teszteket a CEVA-
Phylaxia laborokban/llathdzban, vagy partner cégnél végzik-e!

e Pontositsa a kockazatértékelési formanyomtatvany 3.1.1.3., a 3.2.2.4. illetve, a 3.2.2.8.
pontjaiban foglaltakat a véalaszok tiikrében, valamint a 3.2.1.2. és a 3.1.1.7. pontjaiban
foglaltakat!

e Pontositsa, hogy a kockazatértékelési formanyomtatvany 3.2.1.1. pontjanal torténtek-e
konkrét vizsgalatok a virusok kornyezeti taléléképességére, és ha igen, milyen
eredmeénnyel!

e Részletezze a kockazateértékelési formanyomtatvany 4.3 pontjaban megjel6lt 1-es, és
2-es Mikrobioldgiai biztonsagi fiilke és izolator hasznalatat, valamint, hogy pontosan
melyik munkafolyamathoz fogjak az kiilonbozdé besorolast rendszereket hasznalni!

e Részletezze a kockazatértékelési formanyomtatvany 4.10. pontjdban, hogy a mintékat,
illetve a folyadék hulladékokat milyen eljardssal és inaktivalé/fertStlenité szerrel
artalmatlanitjdk, valamint, hogy igazolhatd-e a teljes artalmatlanitis az alkalmazott
eljarassal.

A Kérelmez6 2024. november 26. napjan érkezett, fentickre vonatkozd vélaszat Hatdsagom
rdvid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsdg az eredeti kérelmet 2024. november 28. napjan online megtartott {ilésén
megtargyalta, és az aldbbiakat allapitotta meg GA-2024-27. szamu véleményében: ,, 4
kérelmet a GEVB arttekinteite, aminek az elbirdlasdhoz tovabbi informaciora volt sziiksége.
Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd részére, melyeket! az eljaré hatésdgon keresztil
kildott meg a kérelmezdének. A valaszokat a GEVB megvitatia és kielégitonek taldlia. Ennel
alapjan az engedélyt megaddsra javasoljuk.”

A géntechnologidval mddositott szervezet 2. biztonséagi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasdra vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatdsdgom 2024. december 5. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kézzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd a jelen kérelemben szerepld géntechnoldgiaval modositott
szervezetek zart rendszerll fethaszndlasat a BGMF/157-6/2019. iigyiratszamua hatdrozattal



enged€lyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli  géntechnoldgiai  modositast  végzd
letesitményben tervezi végezni, ennek megfeleléen jelen engedély a BGMF/157-6/2019.
lgyiratszamu hatarozatban foglalt érvényességi ideig, azaz 2029. aprilis 8. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezo részben foglaltak szerint déntdttem.
Az tigyintézési hataridd a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatisi
szolgaltatési dijakrdl szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 3. pontjaban
meghatarozott dsszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b)
pontja, 2-7. §-ai, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartds és adatszolgaltatas
rendjérol, valamint a géntechnolégiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolando dokumentéciordl szolo 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a human-egeszsegligy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az embern testtel
kézvetlentll érintkezd vegyl anyagok esetében géntechnoldgial tevekenység végzését
engedélyezd géntechnoldgiai hatdsidg, valamint a mezbgazdasig és az ¢€lelmiszeripar
teriileteén, illetve egyéb ipari célu felhasznélas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kozremiksdd géntechnologiai  szakhatosig  kijeldlésérdl  szold
14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi
rendtartasrol sz616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél szol6 tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
és (4) bekezdesének a) pontjn, tovabbd a kdzigazgatasi perrendtartasrdl szolé 2017, évi L
torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjdn, 39. § (1)-(2) és (6)
bekezdesén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124, § (3) bekezdésén, valamint a
birésagok 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 hataskorérol szold 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadméanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatdsi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkdrok jogalléséardl szold 2010. évi XLIIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Milkddési Szabalyzatarol szolé 1/2023 (VI 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. figgelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.



Budapest, 2025. januar ,%

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabdl:

"

- foosztilyvezets

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

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

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

Pest Varmegyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allategészségiigyi,
Novény- és Talajvédelmi Foosztaly, Allategészségiigyi Osztaly (hivatali kapun);

Pest Varmegyer Kormdanyhivatal, Erdi Jarasi Hivatal, Elelmiszerlénc-biztonségi €s
Allategészségiigyi Osztaly (2030 Erd, Budai ut 7/b.) (masolatban);

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

Pest Viarmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allategészségiigyi,
Noveény- és Talajvédelmi Foosztaly, Novény- és Talajvédelmi Osztaly (hivatali
kapun);

Irattar.
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