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Targy: Géntechnolégiaval moédositott szervezetek 2. biztonsigi elszigetelési szintli zart
rendszerben torténé felhasznalasanak engedélyezése a Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld Zrt.
részére

HATAROZAT

A Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermelé Zrt. (1107 Budapest, Széllas utca 5.; a tovabbiakban:
Kérelmezd) ligyében, BGMF/96-9/2020., BGMF/157-6/2019., TMF/96-11/2017.,
TMF/764-8/2015.,, TMF/171-9/2015. gyiratszdmokkal engedélyezett géntechnolégiai
modositast végzo létesitményekben Salmonella enteritidis 147 AacrABacrEFmdtABC és
Salmonella typhimurium 112910a AacrABacrEFmdtABC 2. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt zart rendszerben t6rténd felhaszndldsit - a Géntechnolégiai Eljarasokat
Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsdg) GA2020-05. szami véleményének,
valamint az Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovébbiakban:
egészségiigyi szakhatosig) OGYEI/8668-2/2020. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak
figyelembevételével - a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes.

Az egeészségligyi szakhatosdg a péntechnologiai teveékenység engedélyezéséhez eldirasok
nelkiil hozzéjarult.

A Kérelmezo az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tdjékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Hatdrozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatirozattal szemben — jogsérelemre
hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon belill a Fovarosi Torvényszék elott
kozigazgatdsi per kezdeményezhetd, A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz kell
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benyujtani. Ha egyik fél sem kéri targyalds tartasat, és azt a birésag sem tartja sziikségesnek, a
birésag az {ligy érdemében targyalason kiviil hataroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolds

A Kérelmezo 2020. februar 4. napjan géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztilyba sorolt zdrt rendszerben t6riénd felhasznalasa targyaban kérelmet
nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrdl szolé 1998. évi XXVII. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrél szélé
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
elbirasoknak.

:::::

szakhatosig részére BGMF/79-2/2020. iigyiratszamon 2020. februdr 11. napjan, hivatali
kapun, bizottsigi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/79-3/2020. iigyiratszamon
2020. februar 11. napjan megkiildtem.

A Bizottsig a kérelmet 2020. februir 27. napjdn megtartott {ilésén megtargyalta, és a
GA2020-05. szamu véleményében a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Targyi iigyben az egészségligyi szakhatosig OGYEL/8668-2/2020. iigyiratszami 2020.
februdr 25. napjan érkezett alldsfoglalasiban a kérelemben jel6lt géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséhez elbirdsok nélkiil hozzajarult, tekintettel arra, hogy a géntechnoldgidval
modositott Salmonella baktérium torzsek idegen gént nem hordoznak, nem allergének, nem
toxikusak. A felhaszndlasra szant két torzs attenualt €16 vakcina torzs. A genomon végzett
mutédciok kovetkeztében koldniaképzd képességiik, fertdzoképességiik csbkkent mértékii. A
vad tipusi baktérium emberben hasmenést okoz, varhatéan a legyengitett vakcina tdrzsek
esetleges ember fertGzés esetén nagymeértékben csokkent tiineteket indukalnak, vagy
tiinetmentesek.

A géntechnolégiaval mddositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhaszndlasara vonatkozé engedély tervezetét Hatdésagom, az
Agrarminisztérium 2020. marcius 11. napjén a honlapjan kozzétette, amelyre észrevétel nem
érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntSttem.

Az iigyintézési hatarid6 a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.
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A Kérelmezé a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM 1. szami melléklet 3. pontjaban
meghatarozott dsszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. §
(1)-(6) bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai
tevékenységre vonatkozé nyilvantartds és adatszolgaltatds rendjérél, valamint a
géntechnologiai  tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentaciordl szolé 82/2003. (VI 16.) FVM rendelet 1. és 2. §-a, a humdan-egészségligy,
human gyogyszergyartds terilletén, €s az emberi testtel kbzvetleniil érintkezd vegyi anyagok
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari céhi felhasznalas
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kézremiikodd
géntechnologiai szakhatosag kijeldlésérd]l szold 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1)
bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szolo tajékoztatds az altalanos koézigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi
CL. toérvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjdn, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrol szol6 2017. évi L. térvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (2) bekezdésének b) pontjan, valamint a birosigok elnevezésérdl,
székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasarol szolo 2010. évi CLXXXIV torvény
3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hatéskoromet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany
tagjainak feladat- és hataskdrérol szolo 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja
alapozza meg.

Kiadményozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormény tagjai és az
allamtitkarok jogallasarél sz6lé 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatardl szélé 10/2019 (XI1.30.) AM
utasitds 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2020. aprilis ,:Ef, »
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A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1.
2.

Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermel6 Zrt. (1107 Budapest, Szallas utca 5.),
Orszégos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun masolatban),

. Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkdrsdga, Nemazeti

Elelmiszerlénc-biztonségi Hivatal, Allatgyégyészati Termékek Igazgatosaga,
Oltéanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallés u. 8.) (mdsolatban),

Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlinc-biztonsagi, Novény- és Talajvédelmi
Féosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (mdsolatban),

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéaroly u. 24.)
(mésolatban),

Irattar.
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