A Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermelé6 Zrt.-re vonatkoz6é hatirozat-tervezet, a
géntechnologiaval modositott szervezettel kapcsolatos adatok, valamint a tevékenység
kockazatértékelésének osszefoglalasa:

A Ceva-Phylaxia Oltdéanyagtermeld Zrt. (1107 Budapest, Szallas utca 5., adészam: 10577501-
2-44, cégjegyzékszam: 01-10-041652., a tovabbiakban: Kérelmezd) ligyében,
géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsdgi elszigetelési szintbe sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezo Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA-2024-27 szam véleményének, valamint a Nemzeti
Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési FOosztaly (a tovabbiakban:
egészseégligyl szakhatosag)  NNGYK/GYSZ/59735-2/2024. szamu szakhatdsagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben
foglaltak, betartasa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2029. aprilis 8. napjaig érvényes.

A géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszeri felhasznalasa a BGMF/157-6/20109.
ligyiratszamu hatérozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai
modositast végzo 1étesitményben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi géntechnologiai tevékenységek engedélyezettek:

e Kiilonb6zo rekombinas fert6zo bronchitis virusok (rIBV) tesztelése, amelyek eltéro
szerotipusu IBV-k tiiskefehérjéit tartalmazzak.

Az egészségiigyi szakhatosag 2024. november 26. napjan kelt, NNGYK/GYSZ/59735-2/2024.
iktatoszamu szakhatdsagi allasfoglaldsanak rendelkezd része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2. fokozatu elszigetelési szintii géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségiigyi szakhatosag allasfoglaldsa ellen 6nallod jogorvoslatnak helye nincs, az a jelen
dontéssel szembeni jogorvoslat keretében tdmadhato meg.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel szemben
— jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Févarosi Torvényszek
elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Fovarosi Torvényszéknek kell
cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani, vagy ajanlott kiilldeményként az
Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A jogi képviseld nélkiil eljaro
felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon is eléterjesztheti. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet az
tirlapbenyujtas tAmogatasi szolgaltatas igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet a
digitalis allamrol és a digitalis szolgéltatasok nyujtasanak egyes szabalyairdl szolo 2023. évi.



CIII. torvény alapjan. A keresetlevél benyujtisara szolgdlo iirlap elérheté az
Agrarminisztérium kozponti e-iigyintézési portalon megtaldlhato elektronikus iigyintézési
feliiletén, a https://magyarorszag.hu/szuf _fooldal#kereses talalatok,amper cimen. Ha
torvény eltéréen nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasdnak a dontés hatalyosulasara
halaszt6 hatdlya nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezhetd. Ha egyik
fél sem kéri targyalas tartdsat, €s azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a birosag az ligy
érdemében targyaldson kiviil hataroz. Targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye. A birésag egyszerusitett perben biralhatja el a pert,
ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrol
sz0l6 1990. évi XCIII. torvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-énak (1) bekezdése alapjan a
kozigazgatasi hatarozat birosagi feliilvizsgéalata 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 Kérelmez6 a 135.000,- Ft, azaz szazharmincotezer Osszegli igazgatasi szolgaltatasi dijat
megfizette, az tigyben egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait t4jékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Indokolas

A Kérelmezd 2024. szeptember 20. napjan géntechnoldgidval modositott szervezet 2.
biztonsagi elszigetelési szintbe sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa targyaban kérelmet
(a tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢s megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.
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szakhatosag részére BGMF/840-2/2024. tigyiratszamon 2024. november 18. napjan, hivatali
kapun, valamint bizottsagi véleményezés cé€ljabol a Bizottsag részére BGMF/840-1/2024.
tigyiratszdmon 2024. november 18. napjan megkiildtem.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosag NNGYK/GYSZ/59735-2/2024. iigyiratszamu
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biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetéen indokolasaban az


https://magyarorszag.hu/szuf_fooldal#kereses_talalatok,amper

alabbiakat allapitotta meg: ,,A Ceva-Phylaxia oltoanyagtermeld Zrt. genetikailag modositott
attenualt csirke fertézé bronchitis virussal (recombinant avian infectious bronchitis virus,
rIBV) végzendo 2. biztonsagi elszigetelési szintii tevékenység végzésére kér engedélyt. A
Kérelmezo GM IBV-k vizsgalatat kivanja elvégezni, hogy megallapitsa, alkalmasak-e csirkék
szdmdra gyengitett (attenudlt) vakcinajeloltnek. Allatkisérletekben (szintén SPF csirkék)
tervezik tesztelni a vakcinajeloltek biztonsdagossdagat és hatdsossdagat. A hasznalni tervezett GM
virusokat nem a Kérelmezo dllitja elo, hanem csak felhasznalja azokat, Angliabol szallittatia
oket. Az IBV baromfit fertozni tudo koronavirus, a hasznalt recipiens virusok az M41 és a H120.
Ezek pontmutaciokkal, deléciokkal és géncserékkel modositott variansait kivanja vizsgalni a
Kérelmezo. A pontmutdciok és deléciok révén attenualt lesz a GM virus, a géncserék réveén
pedig mas szerotipusu IBV-kbol szarmazo ektodoménii tiiskefehérje immunvalaszt kivalto
hatasa lesz vizsgalhato. Egyik genetikailag modositott virus sem jelent veszélyt emberre. Az
IBV-k dltal kivaltott tiinetek baromfiban: tiisszogés, orrfolyas, légzési zorej, letargia,
konnyezés. Ezek varhatoan kevésbé figyelhetok meg majd az attenualt GM IBV-k alkalmazasa
kovetkezteben. A géncseréktol nem varhato, hogy a természetben elofordulo virulensebb vagy
patogénebb virustorzsek jonnének létre. A Kérelmezo balesetmegelozési és -kezelési valamint
hulladékkezelési tervvel rendelkezik. A tevékenységre az engedély humanegészségiigyi

’

szempontbol megadhato.’

A Bizottsdg 2024. november 21. napjan arr6l tajékoztatta Hatosdgomat, hogy a kérelem
bizottsagi véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében
tényallas tisztdzasa sziikséges.

Hatosdgom a tényallas tisztazasa érdekében — rovid uton, 2024. szeptember 21. napjan
elektronikusan kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal az alabbiak tekintetében hivta
fel a Kérelmezot:

e Pontositsa, hogy hanyféle rIBV tesztelését tervezik! Ha csak egyféle (rIBVvar2), ebben
hany tiiskefehérje génszakasz talalhat6? Mekkora az igy eldallitott vakcinavirus genom
mérete, ez hogyan viszonyul a vad tipusi IBV-hez? A géntechnologiai modositas
hogyan befolyésolja az rIBV genetikai stabilitdsat? Amennyiben tobbféle rIBVvar2-t
tesztelnek, ezek milyen szempontbol térnek el egymastol?

e Részletezze a feltehetden nagy mennyiségli, potencidlisan GMM-mel szennyezett allati
eredeti bioldgiai hulladék, mint példaul iirtilék, megsemmisitésére vonatkozo
informéaciokat!

e Pobtolja a zart rendszerli felhasznalds formanyomtatvany 11. pontjdban a gyakorlati
tapasztalat leirasat a felel0s személyeknél!

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

o Tisztazza az engedélykérelemben részletezett géntechnologiai tevékenység
megvalositdsdnak iddszakat!

e Pontositsa, hogy egy vagy tobb rekombinans virusvakcina jeldltet (rIBV) tesztelnek-e,
ha tobbet, akkor nagysagrendileg 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/allathazban, 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 valaszok tiikkrében, valamint a 3.2.1.2. és a 3.1.1.7. pontjaiban
foglaltakat!

e Pontositsa, hogy a kockézatértékelési formanyomtatvany 3.2.1.1. pontjanal torténtek-e
konkrét vizsgalatok a virusok kornyezeti taléloképességére, €s ha igen, milyen
eredménnyel!

e Részletezze a kockazatértékelési formanyomtatvany 4.3 pontjaban megjelolt 1-es, és 2-
es Mikrobiologiai biztonsagi fiilke és izolator hasznélatat, valamint, hogy pontosan
melyik munkafolyamathoz fogjak az kiilonb6z6 besorolast rendszereket hasznalni!

e Részletezze a kockazatértékelési formanyomtatvany 4.10. pontjaban, hogy a mintakat,
illetve a folyadék hulladékokat milyen eljarassal és inaktivalo/fert6tlenitd szerrel
artalmatlanitjak, valamint, hogy igazolhat6-e a teljes artalmatlanitas az alkalmazott
eljarassal.

A Kérelmezo 2024. november 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozo6 valaszat Hatosdgom
rovid uton tovabbitotta a Bizottsag felé.

A Bizottsag az eredeti kérelmet 2024. november 28. napjdn online megtartott iilésén
megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2024-27. szamu véleményében: ,, A4 kérelmet
a GEVB attekintette, aminek az elbiralasahoz tovabbi informaciora volt sziiksége. Kérdéseket
fogalmazott meg a kérelmezo részére, melyeket az eljaro hatosagon keresztiil kiildott meg a
kérelmezonek. A valaszokat a GEVB megvitatta és kielégitonek taldlta. Ennek alapjan az
engedélyt megadasra javasoljuk.”

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontSttem.

Az ligyintézési hataridd a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezd a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szam melléklet 3. pontjaban
meghatarozott 6sszeget 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 vonatkoz6 nyilvantartas és adatszolgaltatas
rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandé dokumentaciordl szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének c)
pontja, a humdan-egészségligy, human gydgyszergyartds teriiletén, €s az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnologiai hatosag, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén,
illetve egyéb ipari céli felhasznalds esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kdzremiikodo géntechnologiai szakhatosag kijeldlésérol szolo 14/2008.
(IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol



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

A jogorvoslatrol sz616 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 kozigazgatasi perrendtartasrol 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 birosdgok
elnevezésérol, székhelyérdl ¢€s illetékességi teriiletének meghatarozasardl szolo 2010. évi
CLXXXIV. torvény 3/A. §-an és 4. mellé¢kletén alapul.

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

Kiadményozasi jogom a kdzponti allamigazgatési szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarol szolo 1/2023 (VI. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.



A génallomany forrasai, a hasznalt recipiens, donor, illetve sziilo6 mikroorganizmusok, a
hasznalt gazda-vektor rendszer, a munka célja, a kockazatértékelés osszefoglalasa,
valamint a hulladékkezelés médja:

Befogado, donor szervezetek és vektorok:

Mind a recipiens, mind a donorszervezetek IBV-k fert6z6 bronchitis virusok. Az IBV-k a
Coronaviridae csalad, azon beliil a Gammacoronavirus nemzetség tagjai, amelyek elsésorban
baromfit fertéznek és 1€guti megbetegedést okoznak.

A munka célja:

1. Eltérd szerotipusti IBV-k tiiskefehérjéit tartalmazo, kiilonboz6 rekombinans fert6zo
bronchitis virusok (recombinant avian infectious bronchitis virus - rIBV) csirkéken
torténd tesztelése, a vakcinajeldltek biztonsagossaganak és hatékonysagéanak vizsgalata.

Kockazatértékelés dsszefoglalasa:

Az IBV-k a Coronaviridae csalad, azon beliil a Gammacoronavirus nemzetség tagjai, amelyek
elsdsorban baromfit fertdznek, embert nem. A genetikai modositdsok egy része a recipiens
virustorzsek attenualdsat szolgalja. A géncserék soran mas IBV virustorzsek tiiskefehérjéinek
ectodoménjét kodolod szakaszok keriiltek beiiltetésre a recipiens IBV torzsekbe. Ez nem
valtoztatja meg a virustorzs gazdaspektrumat, igy human virulenciajat, patogenitasat sem. A
GM virustorzsek nem képesek embert fertézni, nem tudnak emberi sejtekben szaporodni. A
GM virusok humanegészségiigyi kockazata gyakorlatilag nulla.

A genetikai modositas nem eredményezi azt, hogy a természetben eléforduld virulensebb vagy
patogénebb virustorzsek jonnének létre. A Mac 1 doménmutaciok kivételével minden

szekvencia és/vagy mutacio a természetben eldéfordul, és keringd torzsekben/izolatumokban
azonositasra keriiltek. Lehetséges, hogy a GM IBV genomok rekombinal6dhatnak mas IBV
genomokkal. Ehhez az rIBV-vel és egy masik IBV-torzzsel valo fertdzésre lenne sziikség,
tovabba ahhoz, hogy mindkettd ugyanabban a sejtben replikdlodjon. A rekombindcid
lehetdsége alacsonynak tekinthet6. A GM IBV virusok kornyezeti kockazata alacsony.

Hulladékkezelésre vonatkozé informdaciok:

A géntechnologiai tevékenység sordn keletkezett hulladék kezelésére vonatkozé szabalyzattal
a Kérelmez0 rendelkezik, amelyet csatolt a Kérelemhez. Az rIBV-vel fertdzott tojasokat, illetve
madartetemeket keményfalu miianyag edénybe fogjak helyezni, amely miianyag zsakkal lesz
bélelt (dupla csomagolas) és biztonsagi fedéllel fog rendelkezni. A laboratériumi, tobbszor
hasznalatos eszkdzdket mosogatas elott fertdtleniteni fogjak, majd a kovetkezd felhasznalés
elott autoklavozassal sterilizaljak. A folyadék hulladékokat inaktivalo/ferttlenitd szerrel
fogjak artalmatlanitani. A milanyag edények égetésre keriilnek. Evente varhatéan az alabbi
hulladékok keletkeznek: (fert6zott tojasok: 50 kg; fert6zott madartetemek és beldliik szdrmazo
mintdk: 150 kg; tires vakcina fioldk: 1 kg; PCR kitek: 10 kg). A veszélyes hulladék elszallitasara
szerz6dott cég az Eszak Magyarorszagi Koryezetvédelmi Kft..




