AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOQSZTALY

Iktatoszam: BGMF/756-14/2025 Ugyintézc’i:
Tel.:
E-mail:

Targy: Géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintli zart
rendszerben t6rténd felhasznélésanak engedélyezése a Ceva-Phylaxia Zrt. részére

HATAROZAT

A Ceva-Phylaxia Zrt. (1107 Budapest, Szallas utca 5., Magyarorszag; addszam: 10577501-2-
44, cegjegyzékszam: 01-10-041652; a tovabbiakban: Kérelmezd) ligyében, géntechnoldgidval
modositott szervezetek 2. biztonségi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben tdrténd
felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Vélemeényez6 Bizottsag (a tovabbiakban:
Bizottsag) GA-2025-52 szami véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi és
Gyogyszerészeti Kozpont, Toérzskényvezési Fooszidly (a tovabbiakban: egészségligyi
szakhatosag) NNGYK/ETGY/21805-7/2025. szamu  szakhatosagi  allasfoglaldsanak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabdlyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartasa mellett
engedélyezem.

Jelen engedély 2029. aprilis 8. napjaig érvényes.

A géntechnologidval modositott szervezetek zart rendszerii felhasznalasa a BGMF/755-
5/2025 lgyiratszami, valamint a BGMF/157-6/2019 {gyiratszamt  hatarozatokkal
engedelyezett 2. biztonsdgi elszigetelési szinti géntechnolégiai moédositast végzd
Iétesitményben végezhet az alabbi cimen, az alabbi helyiségekben:

Ceva-Phylaxia Zrt.

Helviségek:
1107 Budapest, Szallas utca 5.
o Balterialis Seed és Antigén Laboratérium: A202; A206; A207; A210; A212; A213;
A214
o Virus Seed és Antigén Laboratorium: A332, A333, 4334

1107 Budapest, Horog utca 30.

e Tudomanyos Tamogato Igazgatésag: 5032, S033, 5034, dllathdzak+elbereik:
S036+S5035, SO38+S5037, S040+8039, S042+85041

sl gmodaant.oov. iy



Zart rendszerben az alabbi géntechnolégiai tevékenység engedélyezett:
e Salmonella Infantis és Escherichia coli torzsekkel torténd vakeinafejlesztés.

Az egészségligyl szakhatosdg 2025. szeptember 30. napjan kelt, NNGYK/ETGY/21805-
7/2025. iktatoszém szakhatosagi allasfoglalasanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozati elszigetelési szintii, A202, A206, A207, A210, A212,
A213, A214, A332, A333, A334, S029, S630, S032, S033, S034, S035, S036, S037, S038,
5039, 5040, S041, S042 szamuahelyiségekben végzett géntechnoldgiai tevékenységek
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyt szakhatdsdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
néllcil hozzdjarult.

Az egészségiigyt szakhatosag allasfoglaldsa ellen 6nalld jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tamadhato meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Fovarosi
Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A  keresetlevelet a Fdvarosi
Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyijtani. A jogi
képviseld nélkill eljard felperes a keresetlevelet jogszabdlyban meghatarozott nyomtatvanyon
is eldterjesztheti. A jogi képviseldvel eljaro fél, valamint a belfsldi székhellyel rendelkezé
gazdalkodd szervezet az Urlapbenyhijtds tdmogatasi szolgaltatis igénybevételével koteles
benyujtani a keresetlevelet a digitalis allamrdl és a digitalis szolgdltatdsok nyijtasanak egyes
szabdlvairdl szolo 2023. évi CIIL torvény alapjan. A keresetlevél benyijtdasdra szolgdlo drlap
elérhetd’ az Agrdarminisztérinm kozponti e-iigyintézési portilon megtaldthaio elektronikus
tgyintézesi feliiletén, a httpsi/inagvarorsceg. hu/szuf feoldalkereses talalatok,amper
cimen. Ha egyik fél sem kéri targyalds tartasat, és azt a birdsig sem tartja sziikségesnek, a
birdsag az ligy érdemeében targyalason kivil hatdroz. Targyalas tartdsa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszerlsitett perben
biralhatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem
ellenzi. Az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL torvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-dnak (1)
bekezdése alapjan a kodzigazgatasi hatirozat birdsagi fellilvizsgdlata irdnti eljaras illetéke
30.000 Ft, azaz harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1) bekezdésének h) pontja alapjén a felet
illetékfeljegyzési jog illeti meg.

A Kérelmezd a 135.000,- Ft, azaz egyszdzharmincotezer forint Osszegll igazgatdsi
szolgaltatasi dijat megfizette, az Gigyben egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom madsolati példényait tajékoztatasul megkitlddm a foldmiivelésiigyi hatdsdgi és
igazgatasi feladatokat ellcté szervek kijelolésérdl szolé 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.
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Indokolas

A Kérelmezd 2025. augusztus 4. napjan géntechnoldgidval mddositott szervezetek 2.
biztonsdgi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznaldsa targyaban
kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) nytjtott be Hatdsagomhoz.

Az engedély ranti kérelmet a géniechnoldgiar tevékenységrdl szo16 1998. évi XXVIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljdrdsi
rendjérdl, valamint az eljdrds sordn az Eurdpai Bizottsdggal valé kapesolatiaridsrél szdlo
132/2004. (IV. 28.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal benyvjtott dokumentdcio megfelel a jogszabalyi
eldirdsoknak.

Az engedelyezés iranti dokumentécidt szakhatosagi éllasfoglalds céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/756-1/2025. {igyiratszamon 2025. augusztus 18. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMFE/756-2/2025.
lgyiratszamon 2025. augusztus 15. napjan megkiildtem.

Az eredeti kérelem targya a Salmonella Infantis torzzsel kapcsolatos vizsgalatok végzésére
iranyuit. A Kérelmez6é ugyanakkor 2025. szeptember 15. napjan kérelmének targyat
kiegeészitette az Escherichia coli térzzsel kapcsolatos vizsgalatok végzésére is.

Fentiek alapjan a modositott dokumentdciét szakhatosagi allasfoglalas céljabol az
egészségligyl szakhatdsag részére BGME/756-8/2025. figyiratszamon 2025. szeptember 17.
napjan, hivatali kapun, valamint bizottsagi véleményezés céljabél a Bizottsig részére
BGMF/756-9/2025. tigyiratszamon 2025. szeptember 17. napjan ismételten megkiildtem.

Targyr ligyben az egeészségligyl szakhatosag NNGYK/ETGY/21805-7/2025 tigyiratszamu
2025. szeptember 30. napjan érkezett szakhatdsdgi allasfoglaldsdban a kérelemben jeldlt 2.
biztonsagi elszigetelési szinti géntechnol6giai tevékenység engedélyezéséhez eléirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirdsat kovetden indokoldsdban az
alabbiakat allapitotta meg: ., 4 Ceva-Phylaxia Oltdanyagtermeld Zrt. kérvényezi 2. biztonsdgi
elszigetelési szintil zdri rendszerii GMO tevékenység engedélyezését. 4 tevékenység jellege
kutatas-fejlesziés. A Kérelmezd bakteriologiai tevékenységeket fog végezni. A 15 tevékenység a
genetikailag modositott Salmonella Infantis (Salmonella enterica subspecies enterica serovar
Infantis) vakcinajelolt baktériumtdrzsek, illetve avian pathogen E. coli (APEC) vakcinajeldlt
baktériumtorzs felszaporitdsa, illetve kis mennyiségben vakcina batchek elédllitdsa, tdroldsa.
Ezen felil a vakcinatorzsek fenotipusos tulajdonsagainak  megismerése:  kiilonféle
ldptalajokra/levesekbe 10rténd kioltds, illetve a biokémiai tulajdonsdgok vizsgdlaia fog
ibrténni. Eselenként a rdfertézéses vizsgalatot is fog végezni a Kérelmezd izoldtorokban
lartott madarakon (csirkék). A Kérelmezd genetikai modositdst nem végez, csak felhaszndlia a
GM baktériumokat. A genetikai modositast a Ceva cégesoport Japanban taldlhaté egységében
(Ceva-Japan Co. Ltd) végzik. A genetikai mdédositasokat kellben részletezték, a GM
baltériumtdrzsek azonositoit megadiak. Idegen gén bevitelére nem keriil sor, csak
géndeléciok torténtek. A Salmonella Infantis (Salmonella enterica subspecies enterica serovar
Infantis) vildgszerte képes embereket megfertézni és megbetegiteni. Altaldban onkorldtozd
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gvomor-bélhurutot okoz, ritkan szisztémds fertGzés alakul ki. 4 génkiiitések révén a
vakcinajeldolt GM baktériumok varhatoan kisebb kolonizacios képesseggel rendelkeznek, egy
részitk csékkent patogenitdssal bir, mds részukbdl antimikrobidlis rezisztenciagének is
elicvolitdsra keriiltek. Igy vélhetGen kisebb gyakorisdggal képesek csak megbetegedést okozni
a GM Salmonella baktériumok és ekkor a tiinetek is envhébbek lennének. A vadtipusu APEC
madarakat, emlésoket és igy embert is képes megfertézni. Tobbek kozétt migyuti fertdzésekhez
vezet, de az sem zarhato ki, hogyv meningitis-t is képes okozni. A crp gén kilitése dltal
gvengitett (csékient replikacios képesség, csékkent patogenitas) GM APEC vakcina tdrzs
valoszintileg ugvanezen fajokat képesek fertdzni, de vdrhatéan nem, vagy csak enyhébb
tiinetekkel jaro megbetegedest tud okozni (amint azt a célfajoknal mar kimutattdk). Az AMR
génszakasz kiiitése tovabb gyengitheti a GM baktérium életképességét az antibiotikumokra
valo fokozott fogékonysag révén. A GMM-ek human-egészségiigyi kockazata alacsony. A
tervezett tevekenység 2. biztonsagi elszigetelési szinten folytatando, a vonatkozo szabalyok és
ovintézkedések betartisa mellett a humdn-egészségiigyi és hornyezeti kockdzat egyardant
elfogadhatd mértékii. A tevékenységre az engedély kiadhato.”

A Bizottsdg 2025. szeptember 23. napjan arrdl tdjékoztatta Hatosdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezese folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tényallas tisztdzasa sziikséges.

Hatosagom a tényallas tisztdzasa érdekében — révid uton, 2025. szeptember 23. napjén
elektronikusan kilddtt — a Bizottsdg kérése szerinti tartalonunal BGMF/756-10/2025.
iktatdszamu leveleben az alabbiak tekintetében hivia fel a Kérelmezdt:

- egyeztesse a Salmonella Infantis felhaszndlandd kultirdk mennyiségét a zart rendszert
tevékenység engedélykérelem formanyomtatvanyban, az 5d) pontban 24 db GM szervezet
kerll felsorolésra, az Se) pontban pedig 2x27 ml lett megadva. Kérjilk, a zart rendszerd
tevekenység és a Lkockdzatértékelési formanyomtatvinyok megfelelé pontjaiban
egyeztessék a felhasznalandd kultardk mennyiségét, pontositsak azokat a teljes
dokumentaciora nézve, mindekét baktérium esetében;

- toltse ki a magyar nyelvl kockézatértékelési formanyomtatvany 2.3 pontjat az angolnak
megfelelden a gazdaszervezetek megjeldlésével;

- emelje ki a kockazatértékelési formanyomtatvany 3.1.1 pontban a multirezisztenciat, mint
altalanos problémat a Salmonella Infantis human fert6zéssel kapcsolatban is;

- modositsa a kockazatértékelési formanyomtatvany 3.1.6 pontban adott vélaszt a 3.1.1.
pontban leirtak szerint, mert egy fertdézésnek lehet specidlis kockazata pl. immunhianyos
személyeknél;

- vizsgalja felll a kockézatértekelés formanyomtatvany 3.2.7. pontjaban, hogy az
antibiotikum multirezisziencia miatt indokolt-e a ,.gvakorlatilag nulla” kockazat
megéallapitdsa;

- tdltse ki a kockazatértékelés formanyomtatvany 4.4 pontjat is (pl. nem relevans);

- mddositsak és egyeztessék a dokumentumok tartalmat (zéart rendszerd tevékenység
engedélykérelem formanyomtatvany, kockdzatértékelés formanyomtatvany), beleértve
tobbek kdzott a hulladékok tipusat és varhatd mennyiségét, az alkalmazando elszigetelést
¢s egyéb  ovintézkedéseket (zart rendszeril  tevékenység  engedélykérelem
formanyomtatvany 7. pont). A zart rendszerl tevékenység engedélykérelem



formanyomtatvany 4.c) pontjiban megjelenik, hogy esetenként a telephelyen is térténhet
rafertézéses kisérlet, és az ennek megfelelé allathazi helyiségek is felsorolasra keriiltek,
czért a kockazatértékelési formanyomtatvany 4.2 részében jeldljék meg az 4llathazat.
Keérjiik, tekintsék at, hogy az ezzel kapcsolatos engedélyek, hulladék kezelési,
balesetelhdritasi terv megfeleléen kertilt-e hivatkozasra.

A Kérelmez6 2025. szeptember 24. napjan érkezett, fentiekre vonatkozé — BGMF/756-
11/2025. szdmon iktatott — valaszat Hatdsagom rovid tton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet és a Kérelmezé irdsban megkiilddit valaszat megtdrgyalta, és
az alabbiakat allapitotta meg GA-2025-52 szamn véleményeben: .4 kérelmet a GEVB
ditekintette, aminek az elbiralasdhoz tovabbi informdciora volt sziiksége. Kérdéseker
Jogalmazott meg a kérelmezé részére. melyeket az eljcré hatdsagon keresztiil kiildou meg a
kérelmezének. A vdlaszokat a GEVB megvitatta, és minden tekintetben kielégitonek taldiia.
Ennek alapjan az engedélyt megaddsra javasoljuk.”

A géntechnologiaval mddositott szervezet 2. biztonsdgi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben torténd felhasznéalaséra vonatkozé engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatésagom 2025. oktéber 21. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kdzzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 a jelen kérelemben szereplé géntechnologidval médositott
szervezetek zart rendszer(i felhaszndlasat a BGMF/157-6/2019. {igyiratszamy, valamint a
BGMF/755-5/2025. {igyiratszamt hatarozatokkal engedélyezett, 2. biztonsagi elszigetelési
szintil géntechnologial médositst végzd létesitményben tervezi végezni, ennek megfelelden
jelen engedély a BGMF/157-6/2019. {igyiratszamu és a BGME/755-5/2025. ugyiratszamu
engedélyekben meghatdrozott ideig, azaz 2029. 4prilis 8. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkez részben foglaltak szerint déntsttem.
Az ligyintézési hatdridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Keérelmez6 a  géniechnoligiai  tevékenység  engedélyezéséért fizetendd  igazgatdsi
szolgaltatdsi dijakrol sz616 138/2004. (TX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 3. pontjaban
meghatarozott §sszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8-9. §-ai, a Rendelet 1. § (1) bekezdese b)
pontja, 2-7. §-ai, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nytlvantartds és adatszolgaltatds
rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez szitkséges engedély irdanti kérelemhez
esatolando dokumentdciérol sz616 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c¢)
pontja, a humdn-egészségiigy, humdn gyogyszergvirtds teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai  tevékenység végzését
engedélyezd  géntechnolégiai hatésdg, valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar
tertiletén, illetve egyéb ipari célil felhaszndlds esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezé eljdrdsban  kozremiikods  géntechnologiai szakhatosag  kijelolésérél  szold
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az dlialdnos kozigazgatasi



rendtartdsrol sz016 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) és (4) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl 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) bekezdésének a) pontjan, tovabba a kdzigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi L
torvény 7. § (1) bekezdésének a) pontjan, 12. § (1) bekezdéseén, 13. § (1) bekezdésének b)
pontjan, 39. § (1)-(2) és (6) bekezdésén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124.
§ (3) bekezdésén, valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozasarol szo16 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 Kormdny tagjainak feladat- és hatdaskiorérdl szold 182/2022 (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatdsi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és
az dallamtitkdarok jogallasarol sz616 2010. évi XLIII. torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Mitkodési Szabalyzatdrdl sz6l6 1/2023 (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2025. november ,, 2\ 7

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében €s megbizasabol:

A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

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

Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskdnyvezési Igazgatosag

(hivatali kapun);

3. Géntechnologiai Eljarasokat Vélemeényezo Bizottsag Titkarsdga, Nemzeti Elelmiszerlanc-
biztonsagi Hivatal, Allategészségiigyi Diagnosztikai Igazgatésag (elektronikusan mésolatban);

4. Pest Varmegyei Korméanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Allategészségiigyi, Novény- és
Talajvédelmi Foosztaly (hivatali kapun);

5. Pest Varmegyei Kormanyhivatal, Frdi Jarisi Hivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és
Allategészségiigyi Osztaly (2030 Erd, Budai ut 7/b.) (mésolatban);

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

7. Irattar.
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