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Targy: Geéntechnologiaval modositott szervezetek nem forgalomba hozatali céli
kibocsatasanak engedélyezése a Ceva-Phlylaxia Oltoanyagtermel Zrt. részére

HATAROZAT

A Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld Zrt. (1107 Budapest, Szallas utca 5., a tovabbiakban:
Kérelmezo) ligyében, géntechnoldgiaval modositott pulykaherpeszvirust tartalmazé R062
vakcina nem forgalomba hozatali céla kibocsitasanak végzését — a Géntechnologiai
Eljarasokat Véleményezé Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2020-15. szamu
véleményének, valamint az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a
tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag) OGYEL/28311-2/2020. szamii szakhatésagi
allasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a
kérelemben foglaltak, illetve az alabbi feltételek betartasa mellett

engedélyezem:

A felhasznilhaté géntechnolégidval mddositott szervezet: Pulykaherpeszvirus
(HVT FC-126-0s tirzs), amely kifejezi a baromfipestis-virus (NDV) fiziés (F)
génjét és az alacsony patogenitasii madarinfluenza H9 altipusa (LPAIV H9)
hemagglutinin fehérjéjét (HA) kodolo gént.

e (sszesen legfeljebb 900 adag vakcina felhasznilisa engedélyezett (1adag/csirke),
400 bér ala és 500 tojasba oltva.

o Az engedély 2020. szeptember 5. napjatél 2021. szeptember 30. napjaig érvényes

o A kibocsatas az alibbi telephelyeken engedélyezett:
A vizsgilati helyszin:
Lab-Nyul Kft.
3069 Alsotold, 049/15 hrsz.
Az in ovo oltis helye:
Herbro Broiler Kelteté Kft.
2376 Hernad, Kelteté ut 1.
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¢ Az in ovo oltas helyszinére vonatkozéan:

o a tojasoltassal torténo vakcinazas soran hasznalt eszkoziket, tereket ugy
kell fertotleniteni, hogy azokon ne maradjon életképes, géntechnologiaval
modositott szervezet,

o a kisérleti vakcinaval oltott tojasok, illetve a kikeld csibék mas tojasokkal,
esibékkel valé keveredését meg kell akadalyozni az utékelteté gépben,

o a kisérleti vakcindval oltott tileakrdl szarmazd veszélyes hulladékot,
beleértve a kikelt csibék utan visszamaradé tojashéjat is, maradéktalanul
ossze kell gyiijteni, azok alsobb szintre torténdé jutidsat meg kell
akadalyozni, majd megsemmisiteni a megfelelé hulladékkezelési eldirasok
betartasaval,

o a keltetd/olté helyiségekbe kizarélag az arra feljogositott személyek
Iéphetnek be, lab- és kézfertotlenitést kovetden a  megfelelé
védéruhazatban. A kéz- és labfertotlenitést a helyiségek elhagyasakor is el
kell végezni,

o a kisérleti vakcindzas soran a keltetd/olté helyiségben tartézkodé személy
72 éran beliil mas allattart6 telepet/keltetét nem litogathat meg.

o az Osszes elvégzett vizsgalat eredményét, a kisérlet alatt elkészitett
jegyzokinyveket, dokumentaciokat és a kisérlet kiértékelésének teljes
dokumentacidjat a kisérlet befejezésétdl szamitott 30 napon beliil zard jelentés
formajiban az Agrarminisztérium Biodiverzitas- és Génmegérzési Foosztilya,
mint Géntechnolégiai Hatésag részére megkiildeni sziikséges.

Az epészségiigyi szakhatésag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom maésolati példanyait tajékoztatasul megkiildém a foldmiivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijel6lésérdl szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatdrozott hatésagoknak.

Hatirozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatarozattal szemben — jogsérelemre
hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Balassagyarmati Torvényszék elott
kozigazgatasi per kezdeményezheté. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz kell
benytjtani. Ha egyik fél sem kéri targyalas tartasat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a
birésdg az ligy érdemében targyaldson kiviil hataroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazoldsnak nincs helye.
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Indokeolas

A Kérelmezé 2020. aprilis 30. napjan géntechnolégiaval moddositott szervezetek nem
forgalomba hozatali céli kibocsatasanak targyaban kérelmet nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a és 10/A.§-a, valamint a géntechnolégiai tevékenység
engedélyezési eljarasi rendjérol, valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsiggal valé
kapcsolattartasrdl szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 8. §-a
alapjan megvizsgaltam, és megallapitottam, hogy a kérelem nem tartalmazza a vizsgalati
helyszinen a kisérleti munkaért felels személy(ek) nevét.

A Kérelmezd 2020. majus 7. napjan kiildott levelében kiegészitésként megkiildte a kisérleti
munkaért felelos személy nevét, valamint modositotta a vizsgélat tervezett id6tartamat.

-----

szakhatdsag részére BGMF/246-2/2020. iigyiratszamon 2020. majus 12. napjan, hivatali
kapun, bizottsdgi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/246-3/2020.
igyiratszamon 2020. mdjus 12. napjan, valamint mez6gazdasagi vonatkozasi szakmai
allaspont kialakitasa érdekében BGMF/246-7/2020. ligyiratszimon 2020. majus 13. napjan az
Agrarminisztérium, Mez6gazdasigi Genetikai Eréforrasok FGosztalya részére megkiildtem.

Tovabba a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjér6l, valamint az eljaras
soran az Europai Bizottsaggal val6 kapcsolattartasrol sz616 132/2004. (IV.29.) Korm. rendelet
8 §. (4) bekezdésében foglaltak alapjan a kérelem Osszefoglalgjat 2020. mdjus 12. napjan
megkiildtem az Eur6pai Bizottsag részére.

A Bizottsag 2020. junius 11. napjan kelt, GA-2020-15. szamu véleményében a dokumentaciot
kiegészitd feltételek nélkiil engedélyezésre javasolta, miszerint a baromfipestis és a H9
madarinfluenza ellenes R062 él6 rekombinans virusvakcina és az 4llatokon t&rtén6
kiprébalasa nem jelent sem humén- és allategészségiigyi, sem pedig kérnyezeti kockazatot.

Targyi ligyben az egészségiigyl szakhatosag OGYEI/28311-2/2020. igyiratszami 2020.
majus 26. napjan érkezett allasfoglaldsaban a kérelemben jelolt géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséhez elbirasok nélkiil hozzajarult, tekintettel arra, hogy a virus alapi
rekombindns vakcina nem okoz betegséget a célallatban, emlostket és embert nem képes
megfertozni. Nem patogén, nem allergén €s nem toxikus, humén egészségiigyi kockazata
rendkiviil minimalis.

A Mezbgazdasagi Genetikai Er6forrasok Foosztalya 2020. majus 19. napjan kelt BGMF/246-
8/2020. ugyiratszami véleményében a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez
hozzajarult.
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Az Eurdpai Bizotisdg az Osszefoglalét B/HU/20/02 bejelentési szamon 2020. junius 19.
napjan az altala fenntartott elektronikus feliiletre (SNIF) feltoltétte, melyre észrevétel nem
erkezett.

A baromfipestis-virus F génjét és az alacsony patogenitidsi madarinfluenza virus H9
altipusanak HA génjét kifejez6, géntechnologidval modositott pulykaherpeszvirust
tartalmazé R062 vakcina nem forgalomba hozatali céli kibocsatdsara vonatkozé engedély
tervezetet Hatésagom 2020. augusztus 4. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kdzzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontSttem.
Az ligyintézési hatarid6 a Gtv. 10/A. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

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

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 10/A. §-a, a
Rendelet 1. § (1) bekezdése ¢) pontja, 8. §-a, a géntechnolégiai tevékenységre vonatkozé
nyilvantartas és adatszolgaltatds rendjérdl, valamint a géntechnolégiai tevékenységhez
szilkséges engedély iranti kérelemhez csatolandd dokumentéciérdl szol6 82/2003. (VIL 16.)
FVM rendelet 1. §-a, a human-egészségiigy, huméan gydgyszergyartas teriilletén, és az emberi
testtel kdzvetleniil érintkezé vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyez6 géntechnologiai hatosdg, valamint a mezbgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari celu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzesét
engedélyezd eljarasban koézremiik6dd géntechnologiai szakhatosag kijeldlésérél szolo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint az altalanos kozigazgatasi
rendtartasrol szolé 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80 § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél szol6 tajékoztatas az Akr. 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének
a) pontjan, tovabba a kdzigazgatasi perrendtartasrdl szolé 2017. évi I térvény 39. § (1)
bekezdésén, valamint 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, valamint a
birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasardl 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 hataskorérdl szélo 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja
alapozza meg.
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Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasar6l sz6lo 2010. évi XLIIL. térvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatardl szolo 10/2019 (XI11.30.) AM
utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2020. szeptember ,, EI i

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

A hatédrozatot tértivevénnyel kapjak:

L.
2.

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

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun masolatban),

Géntechnolégiai  Eljarasokat Véleményezé  Bizottsag  Titkarsiga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosiga,
Oltéanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.) (masolatban),

Nograd Megyei Kormanyhivatal, Agrariigyi és Kdrnyezetvédelmi Féosztdly (3100
Salgoétarjan, Baglyasi ut 2.) (masolatban),

Pésztoi Jarasi Hivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és Allategészségiigyi Osztaly (3060
Paszto, Vasut at 21.) (masolatban),

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

Irattar.
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