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Targy: géntechnologiaval moddositott szervezetek nem forgalomba hozatali céli
kibocsatasanak engedélyezése

HATAROZAT

A CEVA Phylaxia Zrt (1107 Budapest, Széllas utca 5.; a tovabbiakban: Kérelmez6) iigyében,
géntechnologidval modositott baromfihiml6-virus nem forgalomba hozatali célu kibocsatasat
— a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsig (a tovabbiakban: Bizottsag)
GA2017-15 szamu véleményének, valamint az Orszégos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatdsig) OGYEY/23295-4/2017.
szamu szakhatosagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozd jogszabédlyokban, a
kérelemben foglaltak, illetve az aldbbi feltételek betartisa mellett

engedélyezem:

¢ a vakcinilis sorin hasznalt eszkiziket ugy kell fertdtleniteni, hogy azokon ne
maradjon életképes, géntechnolégiaval modositott szervezet,

e az emberi vagy dllati fogyasztas céljibél levagott allatokon sziréproba szeriien
sziikséges vizsgilni, hogy maradt-e él6 géntechnolégiaval modositott virus az allat
szervezetében, Kiilonos tekintettel a beoltas helyére;

o az ipsszes elvégzett vizsgalat eredményét, a kisérlet alatt elkészitett
jegyzokonyveket, dokumenticiokat és a |kisérlet kiértékelésének teljes
dokumenticiojat a kisérlet befejezésétol szamitott 30 napon beliil zard jelentés
formajaban a Fildmiivelésiigyi Minisztérium Természetmegérzési Féosztalya,
mint Géntechnolégiai Hatdésag részére megkiildeni sziikséges.

A felhasznalhaté géntechnoldgiaval modositott szervezet:
e baromfihimlé-virus (FPV) Cutter torzse.
A kibocsatas az alabbi telephelyeken engedélyezett:
Baboina Tetra Kft.
nevelotelep cime: Nagycenk, 9485, Kiscenki ut 60.



tojotelep 1: Vasegerszeg, 9661 Uraiujfalu, Hrsz.: 023/4
tojotelep 2: Zalavar 8392 , Koordinatak: 4973906, 1012222

Az engedély 2017. junius 1. napjatol 2018. szeptember 30. napjaig érvényes.

Az egészségligyl szakhatosdg a géntechnologiai tevekenység engedelyezéséhez elbirasok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatirozatom masolati példanyait tajékoztatdsul megkiildém a foldmivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellat6 szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§-aban meghatarozott hatésagoknak.

Hatdrozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatasi iton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatdrozat birosagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott
30 napon beliil keresettel lehet kérni a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosagtol. A
keresetlevelet a Foévarosi Kozigazgatisi és Munkaiigyi Birdsagnak kell cimezni, de
Hat6sagomnal kell harom példanyban benyujtani vagy ajanlott kiildeményként postara adni.
A pert a birdsag targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyalast tart. Targyalas tartdsat az tigyfél a keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztdsa miatt
igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezd 2017. marcius 28. napjan géntechnoldgidaval modositott szervezetek nem
forgalomba hozatali célu kibocsatasanak targyaban kérelmet nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. torveény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a és 10/A.§-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjérdl, valamint az eljaras sordan az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol
szolé 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 8. §-a alapjan
megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a Kérelmezo altal benytjtott dokumentacio megfelel
a jogszabalyi eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidkat szakhatdsagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatosag, bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére, TMF/426-1/2017 és
TMF/426-2/2017 tigyiratszamokon, 2017. aprilis 5. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2017. majus 11-én megtartott Gilésén megtargyalta. A Bizottsag a
GA2017-15 szamu véleményében a tobbség a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatosig OGYEL/23295-4/2017. figyiratszama 2017.
majus 22. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséhez elbirasok nélkiil hozzajarult tekintettel arra, hogy a termék patogenitasa,



toxicitasa, allergén hatasa nem tér el a természetben is el6fordulé valtozattol. A vakcina
hatéanyaganak emberre iranyuld fertézése valdsziniitlen, a human egészségiigyi kockazat
rendkiviil minimalis.

A Kérelem Gsszefoglaljat a Rendelet 8. § (4) bekezdésének megfeleléen az Eurdpai
Bizottsagnak megkiildtem. Az Eurdpai Bizottsag az osszefoglalot B/HU/17/03 bejelentési
szamon 2017. majus 29. napjan az altala fenntartott elektronikus feliiletre (SNIF) feltdltotte,
melyre észrevétel nem érkezett.

A geéntechnoldgidval modositott szervezetek nem forgalomba hozatali célu kibocsatasara
vonatkozd engedély tervezetét Hatosagom a Foldmiivelésiigyl Minisztérium 2017. jinius 19.
napjan megjelent értesitdjében kozzétette, amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem.

Az lgyintézési hataridé a Gtv. 10/A. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az lgyintézési
hataridbbe a szakhatosagi eljaras idbtartama, valamint a tarsadalmi konzulticid
lefolytatasanak idotartalma a kOzigazgatdsi hatdsdgi eljards e€s szolgaltatas 4ltalanos
szabdlyairol sz616 2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d)
pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol sz6lo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu mellékletének 4.
pontjaban meghatarozott igazgatasi szolgaltatasi dijat 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 és adatszolgdltatds rendjérél, valamint a géntechnologiai tevékenységhez
sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolandé dokumentaciorél szolo 82/2003. (VII. 16.)
FVM rendelet 1. §-a, a humén-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi
testtel kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnologiai hatdsag, valamint a mezdgazdasig €s az €lelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari céll felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban k&zremi(ikédd géntechnologiai szakhatosag kijeldlésérdl sz6lo
14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72.
§ (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jelen hatdrozat elleni feliebbezés lehetGségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) és d) pontjai zarjdk ki, a dontés birdsagi eljaras keretében t6rténd
feliilvizsgélatanak lehetoségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
valamint a polgéari perrendtartasrol sz616 1952. évi III. térvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. §
(2) és 338. § (1)(2) bekezdései biztositjak. A Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosag
illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

Hatask6romet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 152/2014. (V1.6.) Korm. rendelet 65. §-anak 9. pontja
alapozza meg.



Kiadményozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL. toérvény 5. § (3) bekezdésén, valamint a
Féldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Milkddési Szabalyzatard! szolo 1/2017. (IV.28.)
FM utasitas mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.5. pont 3. alpont a.)
alpontjan alapul.

Budapest, 2017. jilius ,,L‘ ”

,»Dr. Fazekas Sandor féldmiivelésiigyi miniszter nevében és megbizasabol:

Erdiné dr. Szekeres Rozalia
féosztalyvezetd”

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:
1. CEVA-Phylaxia Oltéanyagtermeld Zrt {cim: 1475 Budapest, Pf. 68.)
2. Orszagos Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
i, 3.) (masolatban)
3. Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkarsaga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban),
4. Gybr-Moson-Sopron  Megyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és
Fsldhivatali Féosztaly (9021 Gyér, Arpad it 32.) (masolatban)
Soproni Jarasi Hivatal (9401 Sopron, Pf.:755.) (masolatban)
6. Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban),
7. Irattar.
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