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Targy: géntechnolégiaval modositott szervezetek nem forgalomba hozatali céla
kibocsatasanak engedélyezese

HATAROZAT

A Ceva-Phylaxia Zrt. (1107 Budapest, Szallas utca 5.; a tovabbiakban: Kérelmezg) iigyében,
géntechnolégiaval médositott baromfihimld-virus nem forgalomba hozatali célu kibocsatasat
— a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsag)
GA2018-07 szami véleményének, valamint az Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatésag) OGYEL/72029-4/2017.
szamu szakhatdsagi allasfoglaldsanak figyelembevételével - a vonatkozo jogszabalyokban, a
kérelemben foglaltak, illetve az alabbi feltételek betartasa mellett

engedélyezem:

¢ a vakcindlds sorian hasznalt eszkoziket ugy kell fertdtleniteni, hogy azokon ne
maradjon életképes, géntechnolégiaval médositott szervezet,

¢ az emberi vagy dllati fogyasztas céljabél levagott dllatokon sziirépréba szeriien
sziikséges vizsgalni, hogy maradt-e él6 géntechnologiival modositott virus az :illat
szervezetében, kiilonds tekintettel a beoltas helyére;

o az oOsszes elvégzett vizsgilat eredményét, a kisérlet alatt elkészitett
iegyzokonyveket, dokumentaciokat és a kisérlet kiértékelésének teljes
dokumenticidjit a kisérlet befejezésétdl szamitott 30 napon beliil zaré jelentés
formajaban a Foldmiivelésiigyi Minisztérium Természetmegérzési Féosztalya,
mint Géntechnologiai Hatosag részére megkiildeni sziikséges.

A felhaszndlhaté géntechnolégidval médositott szervezet:
e pulykaherpeszvirus HVT FC-126-0s torzse, amely kifejezi a baromfipestis-
virus (NDV) fuzids (F) génjét és a csirkék fert6zo burzitisz virusanak (IBDV)
VP2 génje altal kodolt kapszid fehérjéjét.

A kibocsatds az aldbbi telephelyeken engedélyezett:

A vakcinazas:
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Baromfi-Coop Kft. derecskei keltetoiizem (4542 Petnehdza, Hrsz 095/9)

Brojlercsirke telep:
Baromfi-Coop Kft.
4565 Pusztadobos, Hrsz.: 0128/9,

Az engedély 2018. aprilis 9. napjatol 2019. februar 28. napjaig érvényes.

Az egeszségligyi szakhatosag a gentechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatdsi dijat megfizette.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellenorzése érdekében, jogeros
hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkillddm a féldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijeldlésérol szolé 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§-dban meghatdrozott hatoésagoknak.

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatdrozattal szemben — jogsérelemre
hivatkozassal — a kozléstol szamitott 30 napon beliil a Debreceni K6zigazgatasi és Munkaiigyi
Birosag elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A Kkeresetlevelet a Féldmivelésiigyi
Minisztériumhoz kell benytjtani. Ha egyik fél sem kéri targyalds tartasat, és azt a birdsag sem
tartja sziikségesnek, a birdsag az iigy €rdemében targyalason kivill hataroz, Targyalas tartdsa a
keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztdsa miatt igazoldsnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezé 2017. december 11. napjan géntechnoldgidval modositott szervezetek nem
forgalomba hozatali célu kibocsatasanak targyaban kérelmet nyjtott be Hatdsagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolégiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a és 10/A.§-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjérdl. valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol
szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: Rendelet) 8. §-a alapjan
megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott dokumentacié megfelel
a jogszabalyi elbirasoknak.

Az engedéelyezés iranti dokumentdciokat szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatdsag, bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére, TMF/1488-1/2017 és
TMF/1488-2/2017 ligyiratszamokon, 2017. december 13. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2018. februar 13-an megtargyalta. A Bizottsag a GA2018-07 szamu
véleményében kiegészité feltételek elbirasat javasolta.

A Bizottsag kéri megadni a telephelyen mely személy felelés a kisérleti munkaért, tovabba
azt, hogy a telephelyen tdjékoztassak az ott dolgozokat, hogy él6 GM virust tartalmazo



vakcinat kaptak a csibék. Felhivjak a figyelmet. hogy az eloirt higiénés és jarvanyvédelmi,
valamint hulladékkezelési szabalyok pontos betartasara fokozottan iigyeljenek.

Az OGYEI/72029-2/2017 iktatoszamt 2018. januar 8. napjén kelt levelében felszdlitotta a
Kérelmezét a telephelyen a Kibocsdjiasért felelds személy megnevezésére. A Kérelmezé az
OGYEI-nek cimzett valaszlevelével a hianypotlasnak, illetve a Bizottsag javaslatanak eleget
tett.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatésag OGYEI/72029-4/2017. {igyiratszami 2018.
januar 22. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jelolt géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzajarult tekintettel arra, hogy sem a vad tipusi, sem a
rekombindns virus vektor nem fertéz embert. A GMO termék patogenitdsa. toxicitdsa,
allergén hatasa nem tér el a természetben is eléfordulo viltozattol.

A Kérelem 0Osszefoglaldjat a Rendelet 8. § (4) bekezdésének megfeleloen az Eurdpai
Bizottsagnak megkiildtem. Az Eurdpai Bizottsag az osszefoglalot B/HU/18/03 bejelentési
szamon 2018. marcius 8. napjan az éltala fenntartott elektronikus feliiletre (SNIF) feltoltétte,
melyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem.

Az ligyintézési hataridé a Gtv. 10/A. § (1) bekezdése alapjan 130 nap. Az lgyintézési
hataridébe a szakhatdsagi eljaras idotartama a Ket. 33. § (3) bekezdésének d) pontja alapjan
nem szamit bele.

A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendo igazgatdsi
szolgdltatasi dijakrol szolé 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szami mellékletének 4.
pontjaban meghatarozott igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 10/A. §-a, a
Rendelet 1. § (1) bekezdése c¢) pontja, 8. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo
nyilvantartds és adatszolgdltatds rendjérdl, valamint a géntechnolégiai tevékenységhez
szilkséges engedély iranti kérelemhez csatolando dokumentaciordl sz6ld 82/2003. (VIL. 16.)
FVM rendelet 1. §-a, a human-egészségiigy, human gyégyszergyartas teriiletén, €s az emberi
testtel kozvetlenill érintkez6 vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyez0 géntechnoldgiai hatdosdg, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célii felhaszndlas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzéseét
engedélyezd eljarasban kozremilk6do géntechnologiai szakhatosag kijeldlésérol szo6lo
14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72.
§ (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol sz616 tajékoztatas a Ket. 72. § (1) bekezdésének d) pont da) alpontjan, 100. §
(1) bekezdésének d) pontjan, 100. § (2) bekezdésén, valamint 109. § (1) bekezdésének a)
pontjan, tovabbad a kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi I. torvény 39. § (1)
bekezdésén, valamint 12. § (1) bekezdésén, 13. § (2) bekezdésének b) pontjan és (3)
bekezdésének c) pontjan alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdésének b) pontja, a toldmivelésiigyi
hatosagi €s igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelolésérol szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm.
rendelet 28. § (1) bekezdésének a) pontja, tovabba a Rendelet 1. §-dnak (3) bekezdése és a



Kormany tagjainak feladat- hataskorérol szolo 152/2014. (IV.6.) Korm. rendelet 65. §-anak 9.
pontja allapitja meg.

Kiadmanyozisi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai €s az
allamtitkarok jogallasardl szolo 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésén, valamint a
Foldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatardl szolo 1/2017. (IV.28.)
FM utasitas mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.5. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2018. aprilis 9.

,»Dr. Fazekas Sandor foldmiivelésiigyi miniszter nevében és megbizasabol:
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Erdiné dr. Szekeres Rozalia
foosztdlyvezetd™

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld Zrt. (cim: 1475 Budapest, Pf. 68.),

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

3. Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkarsaga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban},

4. Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és
Foldhivatali Féosztaly (4400 Nyiregyhaza, Hosok tere 5.) (masolatban),

5. Vasarosnaményi Jarasi Hivatal (4800 Vasarosnamény, Tamési Aron ut 1.)
(masolatban),

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

7. Irattar.



