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Targy: Géntechnologidval modositott szervezetek nem forgalomba hozatali céla
kibocsatasanak engedélyezése a Ceva-Phlylaxia Oltdéanyagtermeld Zrt. részére

HATAROZAT

A Ceva-Phylaxia Oltdéanyagtermeld Zrt. (1107 Budapest, Szallas utca 5., a tovabbiakban:
Kérelmez6) ligyében, géntechnoldgidval mddositott pulykaherpeszvirust tartalmazé R062
vakcina nem forgalomba hozatali céla kibocsatasanak végzését — a Géntechnoldgiai
Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2020-14. szamu
véleményének, valamint az Orszigos Gydgyszerészeti és Elelmezés-cgészségiigyi Intézet (a
tovébbiakban: egészségiigyi szakhatésig) OGYEI/28315-2/2020. szamu szakhatosdgi
allasfoglalasanak figyelembevételével —  a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a
kérelemben foglaltak, illetve az alabbi feltételek betartasa mellett

engedélyezem:

A felhasznalhaté géntechnolégiaval modositott szervezet: Pulykaherpeszvirus
(HVT FC-126-o0s térzs), amely kifejezi a baromfipestis-virus (NDV) fuzios (F)
génjét és az alacsony patogenitasi madarinfluenza H9 altipusa (LPAIV HY)
hemagglutinin fehérjéjét (HA) kodolé gént.

e (sszesen legfeljebb 300 adag vakcina felhasznildsa engedélyezett (1adag/csirke)
bor ala oltva.

o Az enged¢ly 2020. szeptember 1. napjatol 2021. szeptember 30. napjaig érvényes

e A kibocsatas az alabbi telephelyeken engedélyezett:
A vizsgalati helyszin:
Prophyl Kift.
7711 Bar, 045/7 hrsz.

e az Osszes elvégzett vizsgilat eredmeényet, a kisérlet alatt elkészitett
jegyzdkonyveket, dokumenticiékat és a kisérlet kiértékelésének teljes
dokumenticidjat a kisérlet befejezésétél szamitott 30 napon beliil zaré jelentés
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formajaban az Agrarminisztérium Biodiverzitas — és Génmegoérzési Foosztalya,
mint Géntechnologiai Hatosag részére megkiildeni sziikséges.

Az egészségligyl szakhatosag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéschez elbirdsok
neélkiil hozzajarult.

A Kérelmezd az igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajekoztatdsul megkiildém a foldmiivelésiigyi hatosagi €s
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelolésérdl szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatarozattal szemben — jogsérelemre
hivatkozéassal — a kozlestol szamitott 30 napon beliil a Pécsi Térvényszek elott kézigazgatasi
per kezdemeényezhet6. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz kell benytjtani. Ha egyik fél
sem keri targyalas tartdsat, €s azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az lgy
érdemében targyalason kivil hatdroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztisa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezd 2020. aprilis 30. napjan géntechnoldgidval médositott szervezetek nem
forgalomba hozatali célu kibocsatasanak targyaban kérelmet nyijtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.)) 8. §-a és 10/A.§-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezési eljarasi rendjérél, valamint az eljards sordn az Eurépai Bizotisaggal vald
kapcsolattartasrdl szo16 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 8. §-a
alapjan megvizsgaltam, és megéllapitottam, hogy a kérelem nem tartalmazza a vizsgélati
helyszinen a kisérleti munkaért felelds személy(ek) nevét.

A Kérelmezd 2020. méjus 7. napjan kiildott levelében kiegészitésként megklildte a kisérleti
munkéért felelés személy nevét.

Az engedélyezés iranti dokumentacidt szakhatosagr allasfoglalas céljabdl az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/247-1/2020. {igyiratszamon 2020. majus 12. napjan, hivatali
kapun, bizottsdgi véleményezés céljabdl a Bizottsig részére BGMF/247-2/2020.
lgyiratszamon 2020. mdjus 12. napjan, valamint mezOgazdasagi vonatkozdsi szakmai
allaspont kialakitasa érdekében BGMF/247-7/2020. ligyiratszamon 2020. majus 13. napjan az
Agrarminisztérium, Mezdgazdasagi Genetikai Erdforrasok Féosztilya részére megkiildtem.

Tovéabba a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljaras
soran az Eurdpai Bizottsdggal valé kapcsolattartasrél szolo 132/2004. (1V.29.) Korm. rendelet
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8 §. (4) bekezdésében foglaltak alapjan a kérelem Gsszefoglaldjat 2020. majus 12. napjan
megkiildtem az Eurdpai Bizottsag részére.

A Bizottsdg 2020. junius 11. napjan kelt, GA-2020-14. szamu véleményében a dokumentaciot
kiegészitd feltételek nélkiil engedélyezésre javasolta, miszerint a baromfipestis és a H9
maddrinfluenza ellenes R062 €16 rekombinans virusvakcina és az allatokon torténd
kiprobalasa nem jelent sem human- és dllategészségiigyi, sem pedig kérmyezeti kockazatot.

Targyi iigyben az egészségligyi szakhatésig OGYEI/28315-2/2020. igyiratszamu 2020.
majus 26. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséhez eldirdsok nélkil hozzajarult, tekintettel arra, hogy a virus alapa
rekombinédns vakcina nem okoz betegséget a célallatban, emlsoket és embert nem képes
megfertézni. Nem patogén, nem allergén és nem toxikus, humén egészségiigyi kockazata
rendkiviil minimalis.

A Mezbégazdasagi Genetikal Eréforrasok Fosztalya 2020. majus 19. napjan kelt BGMF/247-
10/2020. tdgyiratszamu véleményében a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez
hozzajarult.

Az Burdpai Bizottsag az osszefoglalot B/HU/20/03 bejelentési szamon 2020. jinius 19.
napjan az altala fenntartott elektronikus felilletre (SNIF) felt6ltotte, melyre észrevétel nem
érkezett.

A baromfipestis-virus F génjét és az alacsony patogenitasi madarinfluenza virus H9
alaptipusdnak HA génjét kifejezs,  géntechnoldgiaval modositott pulykaherpeszvirust
tartalmazé R062 vakcina nem forgalomba hozatali célu kibocsatdsara vonatkozd engedély
tervezetet Hatdsdgom 2020. jilius 22. napjdn az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntdttem.
Az ligyintézési hataridd a Gtv. 10/A. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmez6 a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgéltatasi dijakrol sz6l6 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamil melléklet 4. pontjaban
meghatarozott 6sszeget megfizette.

Hatérozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 10/A. §-a, a
Rendelet 1. § (1) bekezdése c) pontja, 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo
nyilvantartds €s adatszolgéltatds rendjér6l, valamint a géntechnologiai tevékenységhez
szlikséges engedély iranti kérelemhez csatolandd dokumentaciordl szold 82/2003. (VILL 16.)
FVM rendelet 1. §-a, a human-egészségiigy, human gyogyszergyartas terliletén, és az emberi
testtel kozvetlenil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyez6 géntechnoldégiai hatdsdg, valamint a mezbgazdasdg és az élelmiszeripar
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teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzesét
engedélyezd eljarasban kozremikodoé géntechnoldgiai szakhatosag kijeldlésérdl szold
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, wvalamint az altalanos kozigazgatasi
rendtartasrol sz616 2016. &vi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80 § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szol6 tajékoztatas az Akr. 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének
a) pontjan, tovabbad a kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi L. torvény 39. § (1)
bekezdésén, valamint 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, valamint a
birdsagok elnevezésérol, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatirozasarol szold
2010. évi CLXXXIV torvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérol szolo 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja
alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kézponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szold 2010. évi XLIIL térvény S. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabdalyzatardl szélo 10/2019 (XIL.30.) AM
utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2020. augusztus ,, A

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:
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A hatdrozatot tértivevénnyel kapjak:

1.
2.

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

Orszégos Gyb6gyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.} (hivatali kapun masolatban),

Géntechnolégiai  Eljarasokat Véleményez6  Bizottsag  Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlinc-biztonsagi Hivatal, Allatgydgydszati Termékek Igazgatdsiga,
Oltéanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.) (masolatban),
Baranya Megyei Kormanyhivatal, Agrariigyi ¢és Kornyezetvédelmi FOosztaly,
Elelmiszerlanc-biztonsagi és Allategészségiigyi Osztaly (7623 Pécs, Megyeri 1it 24.)
(masolatban),

Mohdcsi Jarasi Hivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi & Allategészségiigyi Osztaly (7700
Mohacs, Széchenyi tér 3.) (mésolatban),

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(mésolatban},

Irattar.
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