=ty
FOLDMUVELESUGY)
MINISZTERIUM
TERMESZETMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatoszam: TMF/713- 4O /2016. Ugyintézd: Méndics 11diko
Tel.: 795-3630
E-mail: ildiko.mandics(@fm.gov.hu

Targy: géntechnolégiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szinti zart
rendszerben torténo felhasznalasianak engedélyezése

HATAROZAT

A Ceva Phylaxia Zrt (1107 Budapest, Szallas utca 5.; a tovabbiakban: Kérelmezo) iigyében,
géntechnologidaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zart
rendszerben térténé felhasznalasat — a Géntechnoldgiai Eljardsokat Véleményez6 Bizottsig (a
tovabbiakban: Bizottsag) GA2016-15 szami véleményének, valamint az Orszagos
Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovibbiakban: egészségiigyi
szakhatosag) OGYEI/36580-2/2016. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak
figyelembevételével - a vonatkozd jogszabdlyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartdsa mellett

engedélyezem.

Géntechnologiaval modositott szervezetek zart rendszert felhasznalasa a TMF/171-9/2015.
iigyiratszamu hatarozattal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintii géntechnoldgiai
modositast végzd létesitményben engedélyezett:

Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermelé Zrt.
Kisérleti Uzem

Cim: 1107 Budapest, Szallas utca 5.

Felhasznalhaté szervezetek:
¢ pulykaherpes virus (HVT) FC-126 jelii torzse,
o Marek-féle betegség virusa (MDV) 1-es szerotipusanak Rispens (CV1 988) trzse.

Az egészségiigyl szakhatosag a géntechnologiai tevékenység engedélyezeéséhez eldirasok
nélkil hozzajarult.

A Kérelmezo az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerds
hatarozatom madsolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a géntechnologiai modositasnak
tekintendd, valamint annak nem mindsiildé eljarasokrol és a géntechnologiai tevékenység
ellendérzésére jogosult hatésagokrol szolé 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM
egyiittes rendelet 3. §-aban meghatarozott hatosagoknak.



Hatirozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatisi Gton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatarozat birdsdgi feliilvizsgdlatat — jogszabalysértésre hivatkozdssal — a kozlésto] szamitott
30 napon beliil keresettel lehet kémi a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsagtol. A
keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsagnak kell cimezni, de
Hatosagomnal kell harom példanyban benyujtani vagy ajanlott kiildeményként postara adni.
A pert a birésag targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyalast tart. Targyalas tartasat az tigyfél a keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztasa miatt
igazolasnak nincs helye.
Indokolas

A Keérelmezd 2016. februar 15. napjan géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztilyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznaldsa targyiaban kérelmet
nyijtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a geéntechnologiai tevekenységrol szolo 1998. évi XXVIL toérvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a. a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérol,
valamint az eljdras soran az Europai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol szolé 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és
megdllapitottam. hogy a Kérelmezé altal benyidjtott dokumenticio megfelel a jogszabalyi
eloirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciokat szakhatdsagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részére TMF/713-1/2016 ligyiratszamon 2016. jilius 5. napjan, bizottsagi
véleményezés céljabol a Bizottsag részére TMF/713-2/2016 ligyiratszamon 2016. julius 8.
napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2016. julius 28. napjan megtartott {ilésén megtirgyalta, A Bizottsag
a GA2016-15 szamu véleményében a tobbség a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatosig OGYEI/36580-2/2016. iigyiratszamu 2016. julius
27. napjan érkezett allasfoglalasiban a kérelemben jeldlt géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzajarult.

A géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténé felhasznaldsara vonatkozd engedély tervezetét Hatdsagom a
Foldmiivelésiigyi Minisztérium 2016. szeptember 30. napjdn megjelent értesitdjében
kdzzétette, amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezo részben foglaltak szerint déntéttem.

Az iigyintézési hatarido a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az ligyintézési hataridobe a
szakhatdsagi eljaras idétartama, valamint a tarsadalmi konzulticié lefolytatasinak id6tartalma
a kozigazgatasi hatdsagi eljards és szolgdltatas altaldnos szabalyairol szolo 2004. évi CXL.
térvény (a tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése
alapjan nem szamit bele.

A Kérelmez6 a pgéntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol szélé 138/2004. (IX. 23.) FVM 1. szdmi melléklet 3. pontjaban
meghatarozott 6sszeget 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 géntechnologiai
tevékenységre vonatkozo nyilvintartas ¢és adatszolgaltatds rendjér6l, valamint a
géntechnologiai  tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentaciorol sz6lo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a human-egészségiligy,
human gydgyszergyértas teriiletén, és az emberi testtel kézvetlenill érintkez6 vegyi anyagok
esetében géntechnologiai tevékenység veégzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mezdgazdasag €s az élelmiszeripar teriiletén. illetve egyeb ipari célu felhasznalas
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezé eljarasban kozremiksdo
géntechnologiai szakhatosag kijel6lésérol szolo 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1)
bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

Hatiaskéromet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a koézponti
allamigazgatasi szervekrél valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasarol szolo
2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésére és a Magyarorszag minisztériumainak
felsorolasardl szolo 2014. évi XX. térvény 1. § (2) bekezdésének c) pontjara, valamint a
Foldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Mikodési Szabalyzatarol szolo 3/2014. (VIIL1.)
FM utasitas 83. § (1) bekezdesére és a 2. fliggelékenek 4.2.4. pontjanak 3. a.) alpontjéra.

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 birdsagi eljaras keretében tSrténé
felitlvizsgalatdnak lehetdségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
valamint a polgdri perrendtartasrdl szélo 1952, évi Il térvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. §
(2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsag
illetékesseége a Pp. 326. § (7) bekezdésen alapul.

Budapest, 2016. november e

A foldmiivelésiigyi miniszter nevében és

e dr. Szekeres Rozalia
foosztalyvezeto”

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:
1. Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermelé Zrt (cim: 1475 Budapest, Pf. 68.)
2. Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (masolatban)
3. Géntechnologiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag Titkarsaga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban), )

4, Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Novény- és
Talajvédelmi Féosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban)
Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatdsag (1088 Budapest, Jozsef krt. 6) (masolatban),

6. NAIK Mezbégazdasagi Biotechnologiai Kutatokdzpont (2100 Godolls, Szent-Gyorgyi

Albert u. 4.) (masolatban),

Al



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



