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Targy: Géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsédgi elszigetelési szintll zart
rendszerben torténd felhaszndldsanak engedélyezése a Ceva-Phylaxia Oltdéanyagtermeld Zrt.
Tészére

HATAROZAT

A Ceva-Phylaxia Oltdanyagtermelé Zrt. (1107 Budapest, Szallas utca 5.; a tovabbiakban:
Kérelmezd) ligyében, BGMF/96-9/2020. {igyiratszammal engedélyezett géntechnoldgiai
modositast végzd 1étesitményekben Fowlpox-Laryngotracheitis virus, FP/LT 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat - a Géntechnoldgiai
Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a tovadbbiakban: Bizottsdg) GA2020-07. szadmu
véleményének, valamint az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyl Intézet (a
tovibbiakban: egészségiigyi szakhatésag) OGYEI/10903-2/2020. szami szakhatdsagi
allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozé jogszabalyokban, valamint a
kérelemben foglaltak, betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastdl szamitott 10 évig érvényes.

Az egészségligyl szakhatosdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez06 az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatdsul megkiilddm a foldmiivelésiigyi hatdsdgi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28,
§ (2) bekezdésében meghatérozott hatdosagoknak.

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatdrozattal szemben - jogsérelemre
hivatkozassal - a kozlést6l szamitott 30 napon belil a Fovarosi Térvényszék elott
kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresctlevelet az Agrarminisztériumhoz kell
benytjtani. Ha egyik fél sem kéri targyalds tartasat, €s azt a bir6sag sem tartja szitkségesnek, a
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birdsdg az gy érdemében targyalason kiviil hataroz. Targyalds tartisa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolds

A Kérelmezd 2020. februar 12. napjan géntechnoldgidval mddositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztdlyba sorolt zért rendszerben torténé felhaszndlasa targydban kérelmet
nytjtott be Hatésagomhoz.

A Kérelmezé mar rendelkezik olyan létesitmény engedélyekkel, amelyek a Fowlpox-
Laryngotracheitis virus, FP/LT zéart rendszerben torténd felhasznalésara terjednek ki. Jelen
kérelemben a Fowlpox-Laryngotracheitis virus, FP/LT zart rendszeri géntechnoldgiai
tevékenység végzését kivanja engedélyeztetni a H3 termelé Uzem, Vakcina osztalyaban, a I1I-
as és IV-es Liofilizalé Uzemekben. A Kérelmezd ezekben a létesitményekben tervezi a
vakcina termelését.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998, évi XXVIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards soran az EurOpai Bizottsiggal valé kapcsolattartasrol szdld
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
¢és megéllapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benydjtott dokumentacio megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatosdgi allasfoglalds céljabdl az epészségligyi
szakhatosag részére BGMF/97-1/2020. {igyiratszdmon 2020. februar 19. napjan, hivatali
kapun, Dbizottsagi véleményezés céljabél a Bizottsag részére BGMF/97-2/2020.
figyiratszamon 2020. februar 19. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2020. februar 27. napjan megtartott tilésén megtargyalta, és a
GA2020-07. szamu véleményében a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Targyi figyben az egészségiigyl szakhatdsidg OGYEI/10903-2/2020. igyiratszamu 2020.
marcius 4. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jeldlt géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséhez elbirasok nélkiil hozzajarult, tekintettel arra, hogy az eredeti tevékenység
mar rendelkezik engedéllyel, melyet tovabbi ilizemrészekre terveznek kiegésziteni. A
kordbban engedélyezett tevékenységhez képest olyan valtozas nem tdrtént, ami a genetikai
modositast €s/vagy a kornyezeti kockazat elemzés human egészségiligyi vonatkozasat
megvaltoztatna.

A gentechnologidaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznaldsara vonatkozd engedély tervezetét Hatésagom, az
Agrarminisztérinm 2020. mércius 19. napjan a honlapjan kozzétette, amelyre észrevétel nem
érkezett.
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Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.
Az ligyintézési hatarido a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu 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 géntechnologiai
tevékenységre vonatkozd nyilvantartas és adatszolgaltatds rendjér6l, valamint a
géntechnologiai  tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolandd
dokumentaciorol szold 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. és 2. §-a, a human-egészségiigy,
humén gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkezd vegyi anyagok
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai hatdsag,
valamint a mezOgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhaszndlas
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd -eljarasban kozremiksdod
géntechnoldgiai szakhatdsag kijel6lésérdl szold 14/2008. (IV. 17.) EuM rendelet 1. § (1)
bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl szold tajékoztatds az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi
CL. torvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrol sz616 2017. évi L. torvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, valamint a birdsagok elnevezésérol,
székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatarozasarol szold 2010. évi CLXXXIV torvény
3/A. §-4n és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormény
tagjainak feladat- €s hataskorérol szold 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja
alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatési szervekrdl, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szolo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarol szolo 10/2019 (XI1.30.) AM
utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2020. aprilis ,'27,\:.3,

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:
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A hatédrozatot tértivevénnyel kapjak:

1.
2.

Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld Zrt. (1107 Budapest, Szallds utca 5.),

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun masolatban),

Géntechnologiai  Eljardsokat Véleményezd  Bizottsag Titkdrsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonségi  Hivatal, Allatgyogyaszati Termékek Igazgatdsaga,
Oltéanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.) (masolatban),

Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlinc-biztonségi, Névény- és Talajvédelmi
Foosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban),

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

Irattar.
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