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rendszerben t6rténd felhasznalasanak engedélyezése

HATAROZAT

A CEVA-Phylaxia Oltdéanyagtermeld Zrt. (cim: 1107 Budapest, Szallas utca 5.; a
tovabbiakban: Kérelmezd) iigyében, géntechnolégidval moédositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben torténd felhaszndldsat — a
Géntechnologiai Eljardsokat Véleményez6 Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag)
GA2015-24 szamii véleményét, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatésag) OGYI1/25802-
4/2015. szami szakhatdsagi Aallasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozo
jogszabalyokban, a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem:

Géntechnoldgidval modositott szervezetek zart rendszerii felhaszndlasa a TMF/764-
8/2015. iigyiratszamu hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szinti
gentechnoldgiai mddositast végzd 1étesitmény alabbi laboratériumaiban engedélyezett:

Helyiségek:

»H” épiilet IV. em.: MEQ-Mikrobiolégia

»H” épiilet II. em.: MEO-Virolégia

»A” épiilet III. em.: keresztszarny- Virolégia Fejlesztési Igazgatdsag

»A” épiilet II. em.: kerszetszarny- Globalis Iparosodasi Igazgatdsig és

Bakteriologiai Integralt Fejlesztési Egység

e A" épiilet II. em.: bal szarny- Globalis Iparosodési Igazgatdsag és
Bakteriologiai Integralt Fejlesztési Egység
LA épiilet fsz.: Kisérleti Uzem
»A” épiilet I. emelet: keresztszarmy-Liol Kisérleti és Torzsliofilizalo Uzem és
Globélis Iparositasi Igazgatosag és Bakteriologiai Integralt Fejlesztési Egység
formulazé labor



Felhasznalhato szervezetek:
e FEscherichia coli BL21(DE3) torzs

Az egészségiigyi szakhatdésdg a géntechnolégiai tevékenység engedélyezésehez
eloirasok nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a géntechnoldgiai
modositasnak tekintendd, valamint annak nem mindsiilld eljarasokrol és a
géntechnoldgiai tevékenység ellendrzésére jogosult hatésagokrdl sz6l6 111/2003. (XI.
5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-aban meghatarozott
hatésagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatasi iiton jogorvoslatnak helye nincs.
A hatdrozat birdsagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstdl
szamitott 30 napon beliil keresettel lehet kémi a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birdsagtol. A keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosagnak kell
cimezni, de Hatésigomnal kell harom példinyban benyijtani vagy ajanlott
kiildeményként postira adni. A pert a birdsag targyaldson kiviill birdlja el, a felek
barmelyikének kérelmére azonban targyalast tart. Targyalds tartasat az iigyfél a
keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztisa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmezd 2015. janius 24. napjan géntechnologiaval modositott szervezetek 2.
biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben torténdé felhasznalasa
targyaban kérelmet nyujtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL
térvény (a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési
eljarasi rendjérdl, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsaggal vald
kapcsolattartasrol sz6l6 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet)
2. §-a alapjan megvizsgiltam és megallapitottam, hogy a Kérelmez0 altal benyujtott
dokumentaci¢ megfelel a jogszabalyi eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidkat bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag
részére, valamint szakhatdsagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi szakhatosag
részére TMF/764-3/2015. és TMF/764-2/2015. ligyiratszamokon, 2015. jlinius 26. és
30. napjan megkiildtem.



A Bizottsag a kérelmet a 2015. julius 30. napjan elektronikus uton megtargyalta. A
Bizottsag a GA2015-24 szamu véleményében a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Targyi ligyben az egészségligyi szakhatosag OGY1/25802-4/2015. iigyiratszamu 2015.
szeptember 02. napjan érkezett allasfoglaldsaban a kérelemben jeldlt géntechnologiai
tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzajérult.

A géntechnoldgiaval mddositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
zart rendszerben torténd felhasznaldsdra vonatkozd engedély tervezetét Hatdsagom a
Foldmiivelésiigyi Minisztérium 2015. szeptember 10. napjan megjelent értesitGjében
kozzétette, amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.

Az ligyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az {igyintézési
hataridébe a szakhatosagi eljards idotartama, valamint a tarsadalmi konzultacid
lefolytatasanak idétartalma a kozigazgatdsi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalanos
szabalyairél szoléo 2004. évi CXL. torvény (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 igazgatdsi
szolgaltatasi dijakrdl sz6l6 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu mellékletének
3. pontjaban meghatdrozott igazgatdsi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatarozatomat 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
géntechnolodgiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartds és adatszolgaltatis rendjérdl,
valamint a géntechnolégiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez
csatolandé dokumentacidrél sz6l6 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a
human-egészségiigy, human gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnologiai hatésag, valamint a mezégazdasag €s az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység
végzését engedélyezd eljarasban kozremiik6dd géntechnologiai szakhatosag
kijelolésérdl szold 14/2008. (IV. 17.) EtiM rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint a Ket.
71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hataskoromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kozponti
allamigazgatasi szervekrd! valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasarol
szolo 2010. évi XLIII. térvény 5. § (3) bekezdésére és a Magyarorszag
minisztériumainak felsorolasardl szolo 2014. évi XX. torvény 1. § (2) bekezdésének c)
pontjara, valamint a Foldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Mikodési
Szabélyzatardl szélo 3/2014. (VIIL1.) FM utasitas 83. § (1) bekezdésére és a 2.
fiiggelékének 4.2.4. pontjanak 3. a.) alpontjara.



A jelen hatdrozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100.
§ (1) bekezdés a) és d) pontjai zarjak ki, a dontés birésagi eljaras keretében torténd
feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
valamint a polgari perrendtartasrdl sz6l6 1952, évi IIl. torvény (a tovabbiakban: Pp.)
330. § (2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjadk. A Fovarosi Kozigazgatasi és
Munkaiigyi Birdsag illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2015. oktober ,?L" s

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:
1.
2.

3.

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

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiligyi Intézet (1051 Budapest,
Zrinyi u. 3.) (mésolatban)

Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag Titkarsaga, NEBIH NKI
(1537 Budapest, Pf. 407.) (masolatban),

Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Novény- és
Talajvédelmi Foosztaly {1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masoclatban)
Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatésag (1088 Budapest, Jozsef kit. 6)
(masolatban),

NAIK Mezogazdasagi Biotechnoldgiai Kutatokézpont (2100 Godollo, Szent-
Gyorgyi Albert u. 4.) (masolatban),

Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u.
24 ) (mésolatban),

. [Irattar.



