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Kdzlemenyek

A géntechnologiai hatdsag kdzleménye engedély tervezeteinek tarsadalmi konzultacio érdekében
torténé kozzétételérol

A CEVA Phylaxia Zrt. (cim: 1107 Budapest Szallas u. 5.; a tovabbiakban: kerelmezd) részére, a
baromfipestis-virus F génjét kifejez6 gentechnologidval modositott pulykaherpesz-virust tartalmazo
Vectormune ND vakcina (tovabbiakban: vakcina) nem forgalomba hozatali célu kibocsatdsanak végzéset
— a Géntechnoldgiai Testiilet (tovabbiakban: Testiilet) GA 2012-14. szam( véleményének, valamint a
Gybgyszerészeti és Egészségligyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet (tovabbiakban: egészségugyi
szakhatdsag) OGY1/36724-4/2012. szamu szakhatdsagi allasfoglalasanak figyelembevételével a
kérelemben, tovabba az annak mellékletét képezd dokumentécidban foglalt, valamint egyidejlileg az
alabbi feltételek betartasa mellett

engedelyezem:

* a keletkez6 hulladékot, beleértve az allatok tetemeit, mint veszélyes hulladékot kell gydjteni,
széllitani és artalmatlanitani;

» avakcindlas soran hasznalt eszkdzoket ugy kell fert6tleniteni, hogy azokon ne maradjon életképes,
géntechnoldgiaval modositott szervezet;

 az 0Osszes elvégzett vizsgalat eredményét, a kisérlet alatt elkészitett jegyzdkonyveket,
dokumentaciokat és a kisérlet kiértékelésenek teljes dokumentacidjat a kisérlet befejezésétdl
szamitott 30 napon belil zaro jelentés formajaban Hatdsdgom részére megkuldeni szlikséges.

Az engedély a kiadas napjatdl szamitott 1 évig érvényes.

A kozigazgatasi eljarasért a kérelmez6 a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért
fizetend0 igazgatasi szolgaltatasi dijakrol sz6l6 138/2004. (1X.23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet
I. fejezetének 4. pontjaban meghatarozott 300.000 Ft 6sszegl igazgatasi szolgaltatasi dijat
megfizette. Az eljaras soran egyéb eljarasi koltség nem merdilt fel.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzese érdekében, joger6s hatarozatom
masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a géntechnoldgiai mddositasnak tekintend6, valamint
annak nem mindsuld eljarasokrol és a géntechnoldgiai tevékenység ellendrzésere jogosult hatdsagokrol
sz6l6 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egylttes rendelet 3. §-&ban meghatarozott
hatésagoknak.

Hatarozatom a kozléssel joger6s, ellene kozigazgatasi Gton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatarozat birosagi felllvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozlést6l szamitott 30 napon
belll keresettel lehet kérni a F&varosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsagtdl. A keresetlevelet a
Févarosi Kdzigazgatasi és Munkaligyi Birdsagnak kell cimezni, de hatésagomnal kell harom példanyban
benydjtani vagy ajanlott killdeményként postara adni.

Indokolés
A kérelmez6 2012. szeptember 3. napjan, baromfipestis-virus F génjet kifejez6 géntechnoldgiaval

modositott pulykaherpesz-virust tartalmazé Vectormune ND vakcina nem forgalomba hozatali célu
kibocsatasanak végzése targyaban engedélykérelmet nyujtott be Hatésagom részére.
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Az engedely iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenysegrél szolo 1998. évi XXVII. térvény
(tovabbiakban: Gtv.) 8. § (1) bekezdése, valamint a 10/A. § alapjan megvizsgalva megallapitottam, hogy
a kérelem eleget tesz a vonatkozo jogszabalyi elGirasoknak.

A kozigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatas altalanos szabdlyairdl szoldé 2004. évi CXL.
torvény (Ket) 29. § (3) bekezdésének b) pontja alapjan, SF/542-1/2012. (gyiratszamon, 2012.
szeptember 7. napjan kelt levelemben a Kérelmez6t értesitettem az eljaras meginditasaral.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot testileti véleményezés céljabol a Testulet részére, valamint
szakhatosagi allasfoglalds céljabdl az egészségugyi szakhatdsdg részére SF/542-4/2012. és SF/542-
2/2012. Ugyiratszamokon 2012. szeptember 7. és 2012. szeptember 11. napjan megkildtem. Az
allatgyogyaszati termékekr6l szolé 128/2009 (X. 6.) FVM rendelet alapjdn a vakcina gyakorlati
Kiprobélasahoz a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Allatgyogyaszati Termékek Igazgatdsaganak
(tovabbiakban: NEBIH ATI) engedélye is sziikséges. Mivel a Hatésagomhoz benyuijtott dokumentacio
nem tartalmazott informaciét a vakcina gyakorlati kiprobalasara vonatkozoan, 2012. december 21. napjan
kelt végzésemben belfoldi jogsegély keretében tajékoztatast kértem a NEBIH ATI-t6l, hogy a Kérelmezd
rendelkezik-e a gyakorlati kiprébalasra vonatkozé engedélykerelemmel.

A NEBIH ATI 2013. januér 7. napjan érkezett tajékoztatasa szerint a Kérelmez6 rendelkezik a vakcina
gyakorlati kiprobalasara vonatkozo engedélykérelemmel.

A Testulet 2012. szeptember 27. napjan megtartott Glésén a kérelmet megtargyalta és a tobbségi
testlleti vélemény a kisérleti kibocsatas engedélyezését javasolta.

Targyi Ugyben az egészséguigyi szakhatosag OGY1/36724-4/2012. ugyiratszamu 2012. oktéber 5.
napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jel6lt géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez
el6irasok nélkil hozzajéarult. B/HU/12/01 bejelentési szdmon a vonatkoz6 jogszabalyoknak megfelel6en
az EuroOpai Bizottsag altal fenntartott elektronikus fellletre (SNIF) a kerelem feltoltésre kerilt mas
Eurdpai Unio tagallamainak illetékes hatésagai szdmaéra, amelyre észrevétel nem érkezett.

A baromfipestis-virus F génjét kifejez6 géntechnolégiaval modositott pulykaherpesz-virust
tartalmazé Vectormune ND vakcina nem forgalomba hozatali célu, kisérleti kibocsatasara
vonatkozd engedély tervezetet Hatdsagom tarsadalmi konzultacio céljabdl a Vidékfejlesztési
Minisztérium 2013. januar 14. napjan megjelent értesitéjében kozzétette. A Kérelmezd 2013.
februar 7. napjan SF/1-4/2013. Ugyiratszamon iktatott, a vakcina &rtalmatlansagat alatdmaszto
tovabbi dokumentaciét kaldott Hatésagom reszére. Az Uj informéciok figyelembevételével a
korébbi hatarozat-tervezet feltételeit feltlvizsgaltam és modositottam.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontéttem.

Az lgyintézési hatarid6 a Gtv. 10/A. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az lgyintézési hataridébe a
hianypotlasra, jogsegelyeljarasra, illetve a tényallas tisztazashoz sziikséges adatok kozlésére iranyuld
felhivastdl az annak teljesitéséig terjedd id6, a szakhatdsagi eljaras id6tartama, valamint a tarsadalmi
konzultacio lefolytatasanak idGtartalma a Ket. 33. § (3) bekezdésének b), c), d) pontja valamint a Gtv. 9. §
(5) bekezdése alapjan nem szamit bele.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 10/A. §, a
géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérél, valamint az eljards soran az Eurdpai
Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (tovabbiakban: Korm.
rendelet) 1. § (1) bekezdése c) pontja, 8. §-a, a géntechnologiai tevékenysegre vonatkozo nyilvantartas és
adatszolgéltatas rendjerdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez szlikséges engedély irénti
kérelemhez csatoland6 dokumentaciorol sz6lé 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §-a és 2. §-a, a
human-egészségugy, human gyogyszergyartas teruletén, és az emberi testtel kdzvetlenil érintkezd vegyi
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anyagok eseteben géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyez6 géntechnoldgiai hatdsag, valamint a
mezGgazdasadg és az élelmiszeripar teruletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében
géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyez6 eljarasban kozremiikodé géntechnoldgiai szakhatosag
Kijelolésérdl szolé 14/2008. (V. 17.) EUM rendelet 1. § (1) bekezdése, az allatgyogyészati termékekrol
sz616 128/2009 (X. 6.) FVM rendelet 9. § (1) bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1)
bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskoromet a Korm. rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kdzponti
allamigazgatasi szervekrdl valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasarél sz6l6 2010. évi
XLIII. torvény 5. § (3) bekezdése és a Magyar Koztarsasag minisztériumainak felsorolasarol sz6l6 2010.
évi XLII. térvény 2. § (1) bekezdésének b) pontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehet6segét a Ket. 100. § (1) bekezdés d) pontja kizarja, de a
dontés birdséagi eljaras keretében torténd felulvizsgalatdnak lehet6ségét a Ket. 100. § (2) bekezdése,
tovabba 109. § (1) bekezdése biztositja. A Févarosi Kdzigazgatasi és Munkaugyi Birdsag illetékessége a
polgéri perrendtartasrol sz6l6 1952. évi Ill. torveny 326. § (7) bekezdésén alapul.

A gentechnologiaval modositott szervezetre és a kérelemmel kapcsolatos hatasvizsgalatokra, illetve
géntechnoldgiai vizsgalatokra vonatkoz6 adatok

A généllomany forrasai, a haszndlt recipiens, donor, illetve sztil6 mikroorganizmusok, a hasznalt
gazda-vektor rendszer:

Recipiens: Meleagrid herpesvirus 1 FC 126 torzse (tovabbi nevek: pulykaherpesz-virus, HVT
vagy MDV 3-as szerotipusa)

Donor: baromfipestis-virus D26 torzse (tovabbi nevek: Avian Paramyxovirus 1-es szerotipusa,
AMPV-1, NDV)

A munka jellege:

A kérelem egy genetikailag modositott €l6 pulykaherpesz-virus vakcina kisérleti kiprobalasara
irdnyul. A kisérletet 70 000 csirkén tervezik végrehajtani, 2 allattarté telepen. Az allatok felét in-ovo 18
napos embrid korban, mésik felét napos korban oltandk. A madarak egy kis részét réafert6zés utan
vizsgalnak, igy tesztelve a vakcina hatékonysagat. A rafert6zott allatokat Kiirtandk, a fennmarado, azaz
nem réfert6zott kisérleti baromfikat levagnak, majd az élelmiszerlancba bocsatanak.

A munka célja:

A Vectormune ND egy bivalens, sejthez kotott, él6 vektorvakcina, amelyet a csirkék Marek-
betegségének és baromfipestisének megel6zése céljabdl fejlesztettek ki. A vakcina lGzemi korilmények
kozotti kiprobalasanak célja, annak artalmatlansagi és hatékonysagi vizsgalata.

A modositasokba bevont génallomany tervezett funkciéja:
A vakcinadban talalhatdé modositott pulykaherpesz-virus a baromfipestis-virus faziés (F) génjét
fejezi ki. In-vivo csirkékbe torténd oltast kovetéen HVT és NDV ellen egyarant immunvalaszt valt ki.

Géntechnologiai- és hatasvizsgalatra vonatkozo adatok:

Elméletben nem kizarhat6 egy in-vivo rekombinacios esemény bekovetkezése a médositott virus
és a gyakorlatban el6forduld ,,mezei” HVT és mas MDV szerotipusok kozott, ezen virusok hasonlo
replikéacios ciklusa miatt. Egy in-vivo rekombinéacios esemeny valoszinlsége ismeretlen, de az csekély
mértékben lehetségesnek tlnik, ha ugyanazok a gazdasejtek egyidejlileg egynel tébb virustipussal
fert6z6dnek.
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Kockéazatértékelés dsszefoglalasa

A recipiens mikroorganizmus:

A HVT természetes kortiilmények kdzott el6fordul pulykakban, és — féleg amiatt, hogy HVT alapu
vakcinékat az 1970-es évek Ota széles korben alkalmaznak — az jelen van a vildg minden olyan teriletén,
ahol baromfitermeléssel foglalkoznak. A HVT els6sorban a tyukalakuak rendjébe tartoz6 madarakat
fert6zi meg. A virus irant a pulyka a legfogékonyabb, de a virus jol szaporodik csirkében, facanban és
flirjben is.

A donor mikroorganizmusok:

Kulonbdz6 patogenitdst  baromfipestis-virusok az egész vildgon jelen vannak szamos
vadmadarfajban, koztiik vandormadarakban is. A baromfipestis-virusok terjesztésében elsé sorban az él6
madarak széllitasa, valamint fert6zott arutermel6 baromfidllomanybdl szarmazé eszkdzok jatszanak
szerepet.

A magyar bioldgiai biztonsagi szabalyozas szerint az NDV egy 2. biologiai biztonsagi szintd
korokozd, mely megfertézheti az embert. Az eddig leirt fert6zések nem voltak életveszélyesek, a
leggyakrabban észlelt klinikai tiinetek a szemtinetek, melyeket rendszerint egy- vagy kétoldali
Kivorosodés, er6s konnyezés, szemhéjodéma, kothartya-gyulladds és kotbhartya alatti vérzések
jellemeznek. Noha a virus szemre gyakorolt hatasa sulyos lehet, a fert6zések altalaban mualok és a
szaruhartyat nem érintik.

A rekombinans mikroorganizmus:

A HVT és a géntechnologidval médositott szervezet egyarant sejthez kotott virus. A létrehozott
konstrukcié ugyanazzal a gazdakdrrel rendelkezik és ugyanazokban a sejttipusokban képes szaporodni,
mint a szul6i HVT torzs.

A vakcina csirkéknek tortén6 beadasa utdn az egyedekben perzisztens fert6zottseg alakul ki. A
fert6z6dés utan teljes, életképes virionok csak a tolltlisz6k hamjabdl trilhetnek.

A Vidékfejlesztési Ertesitt a Szerkesztébizottsag kozremiikodésével a Vidékfejlesztési Minisztérium szerkeszti.
A Szerkeszt6bizottsag elndke: Dr. Bottlik Gyula

A szerkeszt6ség cime: Budapest V., Kossuth Lajos tér 11.

A Vidékfejlesztési Ertesitd hiteles tartalma elektronikus dokumentumként a
http://www.kormany.hu/hu/videkfejlesztesi-miniszterium/ honlapon érhet6 el.

Felel6s kiado: Dr. Bottlik Gyula
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