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Targy: géntechnolégiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintii zart
rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezése

HATAROZAT

A CEVA-Phylaxia Oltéanyagtermelé Zrt. (cim: 1107 Budapest, Szdllas utca 5.; a
tovabbiakban: Kérelmez6) {igyében, géntechnologiaval médositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznélasat — a Géntechnologiai
Eljarasokat Véleményezé Bizottsig (a tovabbiakban: Bizottsag) GA2015-29 szamu
véleményét, valamint az Orszigos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a
tovabbiakban: egészségligyi szakhatésdg) OGY1/47726-4/2015. szamu szakhatosagi
allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozd jogszabélyokban, a kérelemben foglaltak
betartdsa mellett

engedélyezem.

Géntechnologiaval moddositott szervezetek zart rendszerli felhasznédldsa a TMF/764-8/2015.
igyiratszamu hatdrozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnologiai
mddositast végzo létesitményben engedélyezett.

Felhasznalhato szervezetek:
¢ Fowlpox-Laryngotracheitis virus.

Az egészségiigyi szakhatosig a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirasok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez0 az igazgatasi szolgaltatdsi dijat megfizette.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, jogerds
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a géntechnologiai médositasnak
tekintendd, valamint annak nem mindsiilé eljardsokrdl és a géntechnoldgiai tevékenység
ellendrzésére jogosult hatésagokrol szdlé 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM
egyiittes rendelet 3. §-aban meghatarozott hatésagoknak.



Hatarozatom a kozléssel jogerés, ellene kozigazgatasi Uton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatédrozat birosagi feliilvizsgalatit — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstél szamitott
30 napon beliil keresettel lehet kérni a Fovarosi Kdzigazgatisi és Munkaiigyi Bir6sagtol. A
keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatisi és Munkaiigyi Birdsagnak kell cimezni, de
Hatésagomnal kell harom példanyban benyujtani vagy ajanlott killdeményként postara adni.
A pert a birdsag targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyalast tart. Targyalas tartasat az ligyfél a keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztasa miatt
igazolasnak nincs helye,

Indokolads

A Kérelmezé 2015. december 07. napjan géntechnoldgidval modositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelést osztalyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznalasa targyaban
kérelmet nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVILI. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérol,
valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrél szolé 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam é&s
megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
eloirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumenticiét szakhatésagi allasfoglalas céljabdl az egészségiigyi
szakhatésdg részére, valamint bizottsdgi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére
TMF/1365-1/2015. és TMF/1365-2/2015. iigyiratszamokon, 2015. december 9. napjan
megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2015. december 17. napjan elektronikus \iton megtirgyalta. A
Bizottsag a GA2015-29 szam véleményében a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatosag OGY1/47726-4/2015. {igyiratszamu 2016. janudr
28. napjan érkezett dllasfoglaldsdban a kérelemben jeldlt géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséhez elbirasok nélkiil hozzajarult.

A géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténé felhasznaldsara vonatkozo engedély tervezetét Hatésigom a
Féldmiivelésiigyi Minisztérium 2016, februar 19. napjan megjelent értesitdjében kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjén a rendelkezo részben foglaltak szerint dontGttem.

Az ligyintézési hatarid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az ligyintézést hataridébe a
szakhatdsagi eljaras id6tartama, valamint a tarsadalmi konzultcio lefolytatasanak idétartalma
a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatds altaldnos szabalyairol szolé 2004, évi CXL,
tdrvény (a tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése
alapjan nem szamit bele. '



A Kérelmezé a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol sz60lo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szami mellékletének 3.
pontjaban meghatarozott igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatérozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.§ (1)-
(6) bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai
tevékenységre vonatkozd nyilvantartdAs és adatszolgdltatds rendjérdl, valamint a
géntechnologiai  tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolandé
dokumentaciordl szo16 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a human-egészségiigy,
humén gy6gyszergyartas terliletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkezd vegyi anyagok
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai hatosag,
valamint a mez6gazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas
esetében géntechnologiai tevékenység vépgzését engedélyezé eljarasban kodzremiikddé
géntechnologiai szakhatosag kijelélésérol szolo 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1)
bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskéromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kdzponti
allamigazgatasi szervekrdl valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasardl szolo
2010. eévi XLIII. torvény 5. § (3) bekezdésére és a Magyarorszdg minisztériumainak
felsorolasarol szolé 2014. évi XX. térvény 1. § (2) bekezdésének c) pontjira, valamint a
Foldmiiveléstigyi Minisztérium Szervezeti és MiikGdési Szabélyzatardl szolé 3/2014. (VIIL1.)
FM utasitas 83. § (1) bekezdésére és a 2. fliggelékének 4.2.4. pontjanak 3. a.) alpontjara.

A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetoségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) ¢€s d) pontjai zarjdk ki, a dontés birésagi eljdras keretében t6rténd
feliilvizsgdlatdnak lehet6ségét a Ket. 100. § (2), tovabbd 109, § (1) bekezdése a) pontja
valamint a polgari perrendtartasrél sz6ld 1952, évi IIL. térvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. §
(2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Févérosi Kozigazgatisi és Munkaligyi Birésag
illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2016. mdrcius ,,’9"6( ?

»A foldmiivelésiigyi miniszter nevében £s

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. CEVA-Phylaxia Oltoanyagtermel6 Zrt (cim: 1475 Budapest, Pf. 68.)

2. Orszagos Gyogyszerészeti ¢s Elelmezés-egészségligyl Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.} (masolatban)

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

4. Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Novény- és Talajvédelmi
Féosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban)

5. Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatosag (1088 Budapest, Jozsef krt. 6) (mdsolatban),



. NAIK Mezogazdasagi Biotechnologiai Kutatokdzpont (2100 Godollo, Szent-Gyoérgyi
Albert u. 4.) (méasolatban),

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

. Irattar.



