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Targy: géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsigi elszigetelési szint(l zart
rendszerben torténd felhasznalasanak engedélyezése

HATAROZAT

A Ceva-Phylaxia Zrt. (cim: 1107 Budapest, Szallds utca 5.; a tovabbiakban: Kérelmezo)
ligyében rekombindns csirke fertéz8 bronchitis virus (rIBV) 2. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznaldsat — a Gyogyszerészeti és Egészségiigyi
Mindség- ¢és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatdsag)
OGYI/50218-4/2013. szamu szakhatosagi Aallasfoglaldsinak figyelembevételével - a
vonatkozo jogszabalyokban, a kérelemben, tovdbbd az annak mellékletét képezd
dokumentacioban, foglalt feltételek betartasa mellett

engedélyezem.

A géntechnoldgiai tevékenység az aldbbi létesitménvekben engedélvezett:
Virologiai Fejlesztési Igazgatosag
Tudomanyos tamogato Igazgatosag
Formulazas és liofilizalas platform

I-es liofilizalo6 lizem

MEOQ Mikrobioldgiai laboratérium

MEQ Virus és sejtlaboratorium

MEO Analitikai laboratérium

MEO ELISA laboratérium
Allategészségiigyi Labor Kft. Békéscsaba
Kisérleti telep Bar

Az egészségligyl szakhatdsag a géntechnolédgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellenbrzése érdekében, jogerds
hatdrozatom mdsolati példanyait tdjékoztatasul megkiildom a géntechnoldgiai modositasnak
tekintend6, valamint annak nem mindsilé eljarasokrol és a géntechnologiai tevékenység
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ellendrzésére jogosult hatdsagokrol szold 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM
egylittes rendelet 3. §-aban meghatarozott hatésagoknak.

Hatarozatom a kozléssel jogerds, ellene kozigazgatdsi uton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatarozat birdsagi felilvizsgalatat — jogszabélysértésre hivatkozassal — a k6zléstél szamitott
30 napon beliil keresettel lehet kémi a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsagtol. A
keresetlevelet a FoOvarosi Kozigazgatisi és Munkaiigyi Birdsagnak kell cimezni, de
Hat6sagomnal kell harom példanyban benyujtani vagy ajanlott kiildeményként postara adni.

Indokolas

A Kérelmez6 2013. november 27. napjan rekombinéns csirke fertéz bronchitis virus (IBV) 2.
biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa targyaban
kérelmet nyujtott be Hatésdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolégiai tevékenységrol sz616 1998. évi XXVII. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl,
valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV.
29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjdn megvizsgaltam és
megéallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benyujtott dokumentdcié megfelel a jogszabalyi
eloirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentéciot vélemeényezés céljabol a Geéntechnologiai Eljarasokat
Véleményez6 Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsdg) részére, valamint szakhatosagi
allasfoglalas céljabol az egészségiigyl szakhatosag részére SF/1032-1/2013. és SF/1032-
3/2013. igyiratszamokon 2013. december 4. és 2013. december 11. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2013. december 19. napjan megtartott {ilésén megtargyalta, a tobbségi
vélemény a dokumentaciot elégségesnek itélte, és az engedély megadasat kiegészitd feltétel
eléirasa mellett javasolta. A Bizottsag altal leirt feltétel, miszerint géntechnolégiaval
modositott szervezetek széllitdsa és behozatala engedélykoteles, a Gtv. 3. §-dban, térvényi
szinten szabalyozott eldirdsok. A Gtv. 5. § (1) bekezdése szerint a géntechnoldgiai hatdsag az
engedély iranti kérelmet a Bizottsag véleménye ellenére is elutasithatja vagy az engedélyt
megadhatja. Mindezek alapjan a Bizottsdg altal meghatdrozott feltételt megvizsgéltam,
ugyanakkor a fent leirtak alapjan figyelmen kiviil hagytam.

Targyi tlgyben az egészségligyi szakhatésag OGY1/50218-4/2013. {ligyiratszamu 2014.
februdr 6. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jel6lt géntechnolégiai tevékenység
engedélyezéséhez eldirasok nélkil hozzajarult.

A rekombinans csirke fert6zd bronchitis virus (IBV) 2. biztonségi elszigetelési osztdlyba
sorolt zart rendszerben tortén6 felhasznalasara vonatkozé engedély tervezetét Hatosdgom a
Vidékfejlesztési Minisztérium 2014. aprilis 30. napjan megjelent értesitdjében kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezo részben foglaltak szerint dontdttem.
Az ligyintézeési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az ligyintézési hataridébe a

szakhatosagi eljaras id6tartama, valamint a tarsadalmi konzultacié lefolytatasanak idétartalma
a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatds altalanos szabalyairdl sz6ld 2004. évi CXL.
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torvény (a tovéabbiakban: Ket.) 33, § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése
alapjan nem szamit bele.

A Kérelmez8 a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatési
szolgéltatdsi dijakré]l sz6l6 138/2004. (IX. 23.) FVM 1. szami melléklet 3. pontjaban
meghatérozott sszeget megfizette.

Hatdrozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.8 (1)-
(6) bekezdése, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai
tevékenységre vonatkozé nyilvéantartds és adatszolgéltatds rendjér8l, valamint a
géntechnolégiai  tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez csatolandé
dokumentdcidrdl sz616 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §-2.8aa humén-egészségiigy,
human gydgyszergyartés teriiletén, és az emberi testtel kézvetleniil ¢rintkezé vegyi anyagok
esetében géntechnolégiai tevékenység végzését engedélyezé géntechnoldgiai hatosag,
valamint a mezOgazdasig €s az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari céln felhasznélas
esetében géntechnolégiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kbzremiiksds
géntechnoldgiai szakhatésdg kijelolésérol szol6 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1)
bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg,

Hatask6romet a Rendelet 1. § (3) bekezdése biztositja, figyelemmel a kézponti
dllamigazgatdsi szervekr6l valamint a Korméany tagjai €s az allamtitkarok jogallasarsl sz616
2010. évi XLIIL tdrvény 5. § (3) bekezdése és a Magyar Koztarsasdg minisztériumainak
felsoroldsarél sz616 2010. évi XLII. térvény 2. § (1) bekezdésének b) pontjéra,

A jelen hatérozat elleni fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. §()
bekezdés a) és d) pontjai zarjak ki, a dontés birésagi eljaris keretében torténd
feltilvizsgélatdnak lehetdségét a Ket. 100, § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
biztositja. A FoOvéarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birsig illetékessége a polgéri
perrendtartasrél sz616 1952. évi III. tdrvény 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2014.janius ,, 04”

»A vidékfejlesztési miniszter nevében és megbizasabol:

A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:
1. Ceva-Phylaxia Zrt. (1107 Budapest, Sz4lls utca 5.)
2. Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Minbség- és Szervezetfejlesztési Intézet (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) (mésolatban),
3. Geéntechnolégiai Eljérdsokat Véleményez Bizottsdg Titkérsdga (1024 Budapest,
Keleti Kéroly u. 24.) (mésolatban),
4. Pest Megyei Kormaényhivatal, Elelmiszcrlénc—biztonségi és Allategészségﬁgyi
Igazgatosag (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (mésolatban),
Nemzeti Fogyasztévédelmi Hatéség (1088 Budapest, J6zsef krt. 6) (mésolatban),
6. NAIK Mezdgazdasagi Biotechnolégiai Kutatokdzpont (2100 G6doll6, Szent-Gysrgyi
Albert u. 4.) (mésolatban),
7. Nemzeti E'Ielmiszerlénc—biztonségi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéroly u. 24))
(maésolatban),
8. Irattér.
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