AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatoszam: BGMF/339-36/2021 Ugyintézé: Virag Agota

Tel.: 06-1/795-3075
E-mail; agota.virag@am.gov.hu

Targy: Géntechnologidval modositott szervezetek nem forgalomba hozatali célu
kibocsatasanak engedélyezése a Klifovet AG részére

HATAROZAT

A Klifovet AG (Geyerspergerstrafe 27., 80689 Miinchen, Németorszag, a tovabbiakban:
Kérelmezd) ligyében, géntechnolégiaval moédositott fertézé bursitis virus (IBDV) VP2
génjét hordozo él6 pulyka herpesz virust (HVT) tartalmazé vakcina (Poulvac Procerta
HVT-IBD) nem forgalomba hozatali céla kibocsatasanak végzését — a Gentechnologiai
Eljarasokat Véleményez6 Bizottsig (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2021-9. szamu
véleményének, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a
tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosig) OGYEI/35068-2/2021. szamii szakhatosagi
dllasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a
kérelemben foglaltak, illetve az alabbi feltételek betartdsa mellett

engedélyezem:

o A felhasznilhaté géntechnologiaval modositott szervezet: egy uj kisérleti
allatorvosi készitmény, a Poulvac Procerta HVT-IBD, a fertézé bursitis virus
(IBDV) VP2 génjét hordozo él6 pulykavirust (HVT) tartalmazé vakcina.

o Osszesen legfeljebb 40 000 csirke, csirkénként 1 adag vakcina (Poulvac Procerta
HVT-IBD) felhasznalasa engedélyezett (1adag/csirke) bor ala oltva.

e Az engedély 2021, augusztus 19, napjatél 2022. majus 31. napjaig érvényes.

¢ A kibocsatas az alabbi telephelyeken engedélyezett:
A vakcindzas helyszine:
Kelteto telep:
Babolna Tetra Kft.
Cim: 9651 Urainjfalu, Korisvélgy 1., Magyarorszag

Brojler telep:
Bacs Broiler Kft.

Cim: 5052 Ujszasz 0148/36 hrsz., Magyarorszag
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Vagohid:
Master Good Kft.
Cim: 4600 Kisvarda, Ipari utca 9., Magyarorszag

Laboratoriumi vizsgalatok elvégzése:
Prophvl Allategészségiigyi, Diagnosztikai, Kutaté és Szolgaltaté Kft.
Cim: 7711 Bar, 045/7 hrsz., Magyarorszag

o A végtermék nem tartalmazhat él6 géntechnoldégidval mddositott szervezetet.
Ennek ellenérzése érdekében a Kérelmezo a levagast kivetéen koteles mintat
venni a Poulvac Procerta HVT-IBD készitménnyel vakcinilt azon 50 madar
emberi fogyasztasra Keriilo szoveteibél is, amelyekbdl a benyujtott dokumentacio
szerint szévetmintat (lép, maj, tiidé, bursa és thymus) vesznek szivettani
vizsgalat céljabol. A vizsgalat eredményét a mintavételtél szamitott 15 napon
beliil meg kell kiildenie a gmo(@ am.gov.hu elektronikus levelezési cimre.

o A Kérelmezé kiteles az dsszes elvégzett vizsgalat eredményét, a kisérlet alatt
késziilt jegyzokonyveket, dokumenticiokat és a kisérlet kiértékelésének teljes
dokumentici6jit a kisérlet befejezésétél szamitott 30 napon beliil zaré jelentés
formajaban az Agrarminisztérium Biodiverzitas- és Génmegdrzési Fdosztilya,
mint Géntechnologiai Hatosag részére megkiildeni.

Az egészségiigyi szakhatdsag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

A jelen hatiarozatommal engedélyezett tevékenység ellenorzése érdekében, veglegesse valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat elldto szervek kijel6lésérol szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: 383/2016 Korm. rendelet) 28. § (2) bekezdésében meghatarozott
hatosagoknak. A 383/2016 Korm. rendelet 28. § (2) bekezdés b) pontja alapjan a
géntechnologiaval modositott szervezetek nem forgalomba hozatali célu kibocsatasa
tekintetében a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalt és az élelmiszerlanc-biztonsagi és
dllategészségiligyi hataskorben eljard megyei kormanyhivatalt és a megyei kormanyhivatal
élelmiszerlanc-biztonsagi és allategészségiigyi hataskérben eljard jarasi hivatalat jelol ki. A
fentiek alapjan a Kormany a géntechnoldgiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. t6rvény
(a tovabbiakban: Gtv.) szerinti ellenorzésre jogosult hatosagként a Keltetd telep
vonatkozasiban a Vas Megyei Korményhivatal, Elelmiszerlinc-biztonsigi és
Allategészségiigyi Foosztalyat, valamint a Sarvari Jarasi Hivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és
Allategészségiigyi Osztalyat jel6li ki. A Bojler telep vonatkozasaban a Jasz-Nagykun-Szolnok
Megyei Korméanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és Allategészségiigyi Osztalyat, valamint
a Szolnoki Jarasi Hivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és Allatepészségiigyi Osztalyat jeldli ki.

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A hatarozattal
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kdzléstd] szamitott 30 napon beliil a Debreceni és a
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Gyori Torvényszék el6tt kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet az
Agrarminisztériumhoz kell benyijtani.

Ha egyik fél sem kéri targyalas tartasat, és azt a birosag sem tartja sziikségesnek, a birosag az
ligy érdemében targyalason kiviil hataroz. Targyalas tartdsa a keresetlevélben kérhets, ennek
elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Ha t6rvény eltéréen nem rendelkezik, a keresetlevél benyujtasinak a hatarozat hatdlyosulasira
halaszté hatalya nincs, de a keresetlevélben azonnali jogvédelem kezdeményezheto.

A jogi képviseld nélkiil eljard felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatirozott
nyomtatvanyon is elGterjesztheti. A jogi képviselovel eljard fél, valamint a belfoldi
székhellyel rendelkez6 gazdalkodd szervezet az iirlapbenyiljtds tamogatasi szolgaltatas
igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet az elektronikus iigyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabalyairol szolo 2015, évi CCXXII. térvény alapjan, az FMEPER
hivatali kapun keresztiil, a megfeleld Grlap hasznalataval.

A birdsag egyszeriisitett perben biralhatja el a pert, ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és
az alperes a védiratban nem ellenzi.

Az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIIL torvény (a tovabbiakban: Itv.) 62. § (1) bekezdés h)
pontja alapjan a felet a kdzigazgatasi birosagi eljarasban illetékfeljegyzési jog illeti meg. Az
Itv. 45/A. § (1) bekezdése értelmében a kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, azaz
harmincezer forint.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette, az eljarasban egyéb eljarasi koltség
nem merilt fel.

Indokolas

A Kérelmezé 2021. aprilis 23. napjan géntechnoldgiaval modositott szervezetek nem
forgalomba hozatali celu kibocsatasanak targyaban keérelmet nyujtott be Hatosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a Gtv. 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljards sordn az Europai Bizottsaggal valo
kapcsolattartasrol sz6lé 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a
alapjan megvizsgaltam, és megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal benyijtott dokumentacio
nem tett eleget a vonatkozd jogszabalyi eléirasoknak, miszerint a dokumentumot csak angol
nyelven nyujtotta be, illetve hianyzott az engedélyezéséért fizetendd szolgaltatasi dij
befizetésének igazolasa.

Erre tekintettel BGMF/339-1/2021. szamon hianypotlasi felszolitas keretében hivtam fel a
Kérelmez6t, hogy az engedély iranti kérelem alabbi részeit (Official letter; Final draft study
protocol (Attachment 1., Folder Number 1.); Environmental risk assessment per Directive
2001/18/EC (Attachment 6 a: Environmental risk assessment; Folder Number 1.}; Technical
assessment on the GMO per Directive 2001/18/EC Annex IIIA (Attachment 6b: Part 3. E.
Assessment of products containing or consisting of GMO'S; Folder Number 2); SNIF
document — with details on the site/country (dttachment 9.; Folder Number 3.) magyar
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nyelven is kiildje meg Hatosdgom részére nyomtatott és elektronikus formaban, illetve pétolja
az engedélyezesért fizetend6 szolgaltatasi dij befizetésének igazolasat. Az erre vonatkozo
végzés 2021. majus 7. napjan elektronikus formdban keriilt megktiildésre. Kérelmezo 2021.
majus 26. napjan érkezett valaszaval a hianypotlasi felhivasnak eleget tett.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyl
szakhatdsag részére BGMF/339-3/2021. iigyiratszamon 2021. majus 28. napjan, hivatali
kapun, bizottsagi véleményezés cé€ljabol a Bizottsag részére BGMF/339-4/2021.
ligyiratszamon 2021. majus 28. napjan, valamint mezdgazdasagi vonatkozdsu szakmai
allaspont kialakitasa érdekében BGMF/339-32/2021. tligyiratszamon 2020. janius 1. napjan az
Agrarminisztérium, Mezdgazdasagi Genetikai Er6forrasok Foosztalya részére megkiildtem.

Tovabba a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljaras
soran a Rendelet 8. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan a kérelem &sszefoglalojat 2021.
majus 28. napjan megkiildtem az Europai Bizottsag reszere.

A Mezogazdasagi Genetikai Eréforrasok Foosztalya 2021. jinius 2. napjan kelt BGMF/339-
33/2021. tgyiratszami véleményében megallapitotta, hogy a kérelemmel kapcsolatban
elsosorban allategészségiigyi vonatkozasok azonosithatoak, igy mezdgazdasagi szempontd
észrevételt nem tesznek.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEI/35068-2/2021. tgyiratszama 2021.
junius 15. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglalasaban a kérelemben jelélt géntechnologiai

tevékenység leirasat kovetden indokolasaban az aldbbiakat allapitotta meg: ,, 4 tevékenység
célja genetikailag modositott pulyka herpesz virus vakcina (rHVT-IBD) beadasa csirkéknek. 4
vakcina hordozza a ferio=g bursitis betegség virus egy genjét (VP2), melyrdl kifeje=6do
Jfehérje immunvalaszt indukal a csirkékben. Sem a vad tipusu, sem a rekombindns HVT virus
vektor nem fertdz embert. A GMO termék patogenitdsa, toxicitasa, allergén hatdsa nem tér el
a természetben eldfordulo valtozandl. Csakugy, mint a vadtipusti virusnak, a GMO vakcina
hatéanyagdanak emberre irdmyuld fertdzése valdszimitlen. A vakcina humdn-egészségiigyi
kockdzata rendkiviil minimdlis, a tervezett tevékenység engedélyezhetd.”

A Bizottsig a kérelmet 2021. jinius 24. napjan, elektronikus uton megtartott iilésen
megtargyalta, és megallapitotta, hogy: ,, A benviijtott kérelem, az Amerikai Egyesiilt Allamban
elvégzett és az Europai Unioban folyamatban lévé vizsgalatok rendelkezésre allo
dokumentdcioja, valamint a kérvényezé képviselGinek meghallgatasa alapjdn a Bizottsag meg
van arrél gyézddve, hogy a Poulvac Procerta HVT-IBD GM vakcina nem forgalomba
hozatali céhi kibocsdtds keretében csirkék oltdsdval toriénéd nagyiizemi tesztelésének
elhanyagolhato a kornyezeti- és human-egészségiigyi kockdzata. A GM vakcina apatogén még
a fogékony madarakban is, korlatozott a terjedd képessége és alacsony a kérnyezeti
riléloképessége. Annak is elhanyagolhaté a kockdzata, hogy a kisérleti vakcina virus
atkertithet az engedélyezett (Vaxxitek HVT-IBD) vakcinaval beoltott csirkékbe, mivel azok
kitlon dllathdzakban keriilnek felnevelésre. Ennek alapjdn a Bizotisdg javasolja a Kérelmezd
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részére a Poulvac Procerta HVI-IBD GM vakcina nagyiizemi tesztelésére vonatkozo, nem
Jorgalomba hozatali célu kibocsdtasi engedély megadasat.” Tovdbbd a Bizottsdg
megjegyzésben felhivta a Hatdsdg figyelmét arra, hogy a nem forgalomba hozatali célu
kibocsatas kertében vizsgalt allatok a kisérlet befejezését kovetéen human felhasznalasra
keriiinek. A benyijtott adatok alapjan a Bizottsdg nem tudja kizarni, hogy a Kkisérleti
vakcinaval beoltott allatok a ledlés utan tartalmaznak-e genetikailag modositott vakcina
virust.

Az Eurdpai Bizottsag az Osszefoglalét B/HU/21/01 bejelentési szamon 2021. jinius 10.
napjan az altala fenntartott elektronikus feliiletre (SNIF) feltdlittte, melyre észrevétel nem
erkezett.

A kisérleti allatgyogyaszati készitmény, a Poulvac Procerta HVT-IBD, a fert6zd bursitis
virus (IBDV) VP2 génjét hordozo él6 pulykavirust (HVT) tartalmazé vakcina nem
forgalomba hozatali célu kibocsatasara vonatkozd engedély tervezetet Hatosagom 2021. julius
19. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette, amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontéttem.
Az ligyintézési hatdridé a Gtv. 10/A. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezd a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szami 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 c) pontja, 8. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo
nyilvantartds és adatszolgiltatds rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez
sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolandé dokumentaciordl szolé 82/2003. (VII. 16.)
FVM rendelet 1. §-a, a human-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi
testtel kozvetlentil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyez0 géntechnologiai hatosag, valamint a mezdgazdasdg ¢€s az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyez6 eljarasban kozremikédo géntechnologiai szakhatésag kijellésérol szolo
14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint az altalanos kozigazgatasi
rendtartasrol szol6 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 80 § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szolo tajékoztatas az Akr. 112. § (1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114.
§ (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kézigazgatasi perrendtartasrol sz6lo 2017. évi L. térvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1)
bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3)
bekezdésén, valamint a birésagok elnevezésérdl, székhelyérol és illetékességi teriiletének
meghatarozasarol sz6lo 2010. évi CLXXXIV térvény 3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.
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Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdeés b) pontja, 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 kdzponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormény tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szolo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrirminisztérium Szervezeti ¢s Mikddési Szabalyzatarol szold 10/2019
(X11.30.) AM utasitds 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fuggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

;1
Budapest, 2021. augusztus /1)

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

Orosi Léve;t:%
¢ fooszialyve,
A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Klifovet AG (Geyerspergerstrape 27., 80689 Miinchen, Németorszag);

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

3. Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsdg Titkdrsdga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga,
Oltdanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.) (masolatban);

4. Vas Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsigi és Allategészségiigyi
Foosztaly (9700 Szombathely, Zanati ut 3.) (masolatban);

5. Sarvari Jarasi Hivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és Allategészségiigyi Osztaly (9600
Sarvar, Selyemgyar u. 2.) (masolatban);

6. Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi  és
Allategészségiigyi Osztaly (5000 Szolnok, Verseghy tt 9.) (mésolatban);

7. Szolnoki Jarasi Hivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és Allategészségiigyi Osztaly
(5000 Szolnok, Verseghy 1t 9.) (mésolatban);

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

9. Irattar.
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