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Targy: géntechnologidval modositott szervezetek nem forgalomba hozatali célu
kibocsatasanak engedélyezése

HATAROZAT

A Ceva-Phylaxia Zrt. (1107 Budapest, Széllas utca 5.; a tovdabbiakban: Kérelmez6) ligyeben,
géntechnoldgiaval madositott baromfihimlé-virus nem forgalomba hozatali célu kibocsatasat
— a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag)
GA2018-08 szamu véleményének, valamint az Orszagos Gyolgyszerészeti €s Elelmezés-
egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egeszségiigyl szakhatosag) OGYEL/72018-2/2017.
szamu szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozo jogszabalyokban, a
kérelemben foglaltak, illetve az alabbi feltételek betartasa mellett

engedélyezem:

e a vakcindlds sordn hasznalt eszkoziket ugy kell fertitleniteni, hogy azokon ne
maradjon életképes, géntechnolégidval mddositott szervezet,

e az emberi vagy illati fogyasztas céljabél levagott dllatokon szurépréba szeriien
sziikséges vizsgdlni, hogy maradt-e él6 géntechnoldégiival médositott virus az allat
szervezetében, kiilonds tekintettel a beoltas helyére;

e az {sszes elvégzett vizsgilat eredményét, a Kkisérlet alatt -elkészitett
jegyzikionyveket, dokumenticiokat és a kisérlet kiértékelésének teljes
dokumentaciojat a kisérlet befejezésétdl szamitott 30 napon belill zaré jelentés
formajiban a Foldmivelésiigyi Minisztérium Természetmegorzési Foosztalya,
mint Géntechnolégiai Hatosag részére megkiildeni sziikséges.

A felhasznalhaté géntechnolégiaval modositott szervezet:
o pulykaherpeszvirus HVT FC-126-os torzse, amely kifejezi a baromfipestis-
virus (NDV) fuzios (F) génjét és a csirkék fertézo burzitisz virusanak (IBDV)
VP2 génje altal kodolt kapszid fehérjéjét.

A kibocsatas az alabbi telephelyeken engedélyezett:

A vakcinazas:



(S

Bébolna Tetra Kft. uraigjfalui keltetdiizemében.

Tojo telep:
dr. Harcsa Attila
3752 Szendro, Hrsz.: 0218/3.

Az engedély 2018. aprilis 9. napjatol 2019. janius 30. napjaig ervényes.

Az egészségligyl szakhatosag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eloirasok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmezo az igazgatisi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében. jogerds
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkildém a foldmuvelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijelolésérol szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§-aban meghatarozott hatosagoknak.

Hatdrozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatarozattal szemben — jogsérelemre
hivatkozassal — a kozléstél szamitott 30 napon beliil a Miskolci Kézigazgatasi és Munkaiigyi
Birosdg eldit kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Foldmiivelésiigyi
Minisztériumhoz kell benyujtani. Ha egyik fél sem kéri tdrgyalas tartdsat, és azt a birdsag sem
tartja sziikségesnek, a birosag az ligy érdemében targyalason kiviil hataroz. Targyalas tartasa a
keresetlevélben kérheto, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezé 2017. december 11. napjan géntechnologiaval modositott szervezetek nem
forgalomba hozatali célu kibocsatasanak targyaban kérelmet nynjtott be Hatdésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol sz6lo 1998. évi XXVII. toérvény
(a tovdbbiakban: Gtv.) 8. §-a és 10/A.§-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjér6l, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsdggal valé kapcsolattartasrol
sz0l6 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 8. §-a alapjan
megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyijtott dokumentacié megfelel
a jogszabalyi el6irasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciokat szakhatosagi allasfoglalas céljabdl az egészségiigyi
szakhatosag, bizottsagi véleményezes c€ljabdl a Bizottsag reészére, TMF/1486-1/2017 és
TMF/1486-2/2017 iigyiratszamokon, 2017. december 13. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2018, februar 13-an megtargyalta. A Bizottsag a GA2018-08 szamu
véleményében kiegészito feltételek eléirasat javasolta.

A Bizottsag kéri megadni a telephelyen mely személy felelos a kisérleti munkaért, tovabba
azt, hogy a telephelyen tdjékoztassdk az oft dolgozdkat, hogy él6 GM virust tartalmazé



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

A kérelemben meg van nevezve a tojotelep tulajdonosa, mint felelés személy. amellyel a
Keérelmezo eleget tett a Bizottsag ezen javaslatanak.

Targyi iligyben az ecgészségiigyi szakhatosag OGYEI/72018-2/2017. iigyiratszama 2018.
januar 11. napyan érkezett dllasfoglalasaban a kérelemben jelélt géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséhez elbirasok nélkiil hozzdjarult tekintettel arra, hogy sem a vad tipusu, sem a
rekombindns virus vektor nem fertéz embert. A GMO termék patogenitdsa, toxicitdsa,
allergén hatasa nem tér el a természetben is el6fordulé valtozattol.

A Keérelem osszefoglalojat a Rendelet 8. § (4) bekezdésének megfeleléen az Europai
Bizottsagnak megkiildtem. Az Europai Bizottsidg az dsszefoglalot B/HU/18/03 bejelentési
szamon 2018. marcius 8. napjan az altala fenntartott elektronikus feliiletre (SNIF) feltdltdtte,
melyre €szrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontéttem.

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

A Kérelmezé a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgéltatasi dijakrol szolé 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamG mellékletének 4.
pontjaban meghatarozott igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatdrozatomat 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 vonatkozd
nyilvantartas és adatszolgaltatds rendjérél, valamint a géntechnologiai tevékenységhez
szilkséges engedély iranti kérelemhez csatolando dokumentaciorol szolo 82/2003. (VI 16.)
FVM rendelet 1. §-a, a human-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi
testtel kdzvetleniil érintkez0 vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyez6 géntechnologiai hatdsag, valamint a mezogazdasag és az €lelmiszeripar
teriileten, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében géntechnoldgiai tevékenység végzeset
engedélyez0 eljarasban kozremiikodd géntechnoldgiai szakhatosag kijeldlésérol szolo
14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72.
§ (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrél sz016 tdjékoztatas a Ket. 72. § (1) bekezdésének d) pont da) alpontjan, 100. §
(1) bekezdésének d) pontjan, 100. § (2) bekezdeseén, valamint 109. § (1) bekezdésének a)
pontjan, tovabba a kozigazgatasi perrendtartasrol szélo 2017. évi 1. térvény 39. § (1)
bekezdésén, valamint 12. § (1) bekezdésén, 13. § (2) bekezdésének b) pontjan és (3)
bekezdésének e) pontjan alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdésének b) pontja, a foldmiivelésiigyi
hatosagi és igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijelslésérol szolo 383/2016. (X1I. 2.) Korm.
rendelet 28. § (1) bekezdésének a) pontja, tovabbi a Rendelet 1. §-anak (3) bekezdése és a
Kormany tagjainak feladat- hataskérérdl szolo 152/2014. (IV.6.) Korm. rendelet 65. §-anak 9.
pontja allapitja meg.



Kiadmanyozasi jogom a k&zponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szdolo 2010. évi XLIIL toérvény 5. § (3) bekezdésén, valamint a
Foldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Milkédési Szabalyzatdrdl szolo 1/2017. (1V.28.)
FM utasitas mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fuggelékének 4.2.5. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2018. aprilis 9.

.»Dr. Fazekas Sandor féldmiivelésiigyl miniszter nevében és megbizasabol:

Erdiné dr. Szekeres Rozalia
foosztalyvezeto™

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

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

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

3. Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsig Titkarsaga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban),

4. Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és
Féldhivatali Féosztaly (3525 Miskolc, Vologda u. 1.) (masolatban),

5. Edelenyi Hivatal (3780 Edelény, Borsodi 1t 26.) (mmasolatban),

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

7. Irattar.



