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Targy: Géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintli zart
rendszerben torténé felhasznalasanak engedélyezése a Ceva-Phylaxia Oltéanyagiermelé Zrt.
részére

HATAROZAT

A Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermelé Zrt. (1107 Budapest, Szallas utca 5.; a tovabbiakban:
Kérelmez6) igyében, BGMF/96-9/2020.,, BGMF/157-6/2019., TMF/764-8/2015.,
TMF/171-9/2015. {igyiratszamokkal engedélyezett géntechnologiai modositist végzo
létesitményekben Escherichia coli K12 DHS AthyA és Escherichia coli K12 W3110 AthyA
2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasat - a
Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezo Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA2020-
08. szamu véleményének, valamint az Orszagos Gydgyszereszeti €s Elelmezés-egészségﬁgyi
Intézet (a tovibbiakban: egészségiigyi szakhatosag) OGYEV10912-2/2020. szami
szakhatdsagi allasfoglalasanak figyelembevételével - a vonatkozo jogszabalyokban, valamint
a kérelemben foglaltak, betartasa mellett

engedélyezem,

Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes.

Az egészségiigyi szakhatosag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez0 az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A )elen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellenérzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom madsolati példanyait tajékoztatasul megkiilddm a foldmiivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat elldto szervek kijeloléserol szolo 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.,

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatdrozattal szemben — jogsérelemre
hivatkozassal — a kozléstél szamitott 30 napon belill a Fovarosi Torvényszék elott
kozigazgatasi per kezdeményezhei6. A Keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz kell
benyijtani. Ha egyik fél sem kéri targyalas tartasat, és azt a birdsag sem tartja sziikkségesnek, a
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birdsag az ligy érdemében targyalason kiviil hataroz. Targyalas tartasa a keresetlevélben
kérhetd. ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolds

A Kérelmezo 2020. februar 12, napjan géntechnoldgiaval mddositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhaszndldsa targyaban kérelmet
nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnolégiai tevékenységrol szl 1998. évi XXVIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérol. valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrdl szolé
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 dltal benyujtott dokumentacio megfelel a jogszabalyi
eléirdsoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaci6t szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatosag részére BGMF/98-2/2020. i{igyiratszamon 2020. februar 20. napjan, hivatali
kapun, bizottsdgi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGMF/98-3/2020. ligyiratszamon
2020. februar 20. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2020. februar 27. napjan megtartott {ilésén megtargyalta, és a
GA2020-08. szamu véleményében a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEI/10912-2/2020. iigyiratszama 2020.
marcius 6. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jel6lt géntechnolégiai tevekenység
engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzajarult, tekintettel arra, hogy a vakcina térzs nem
hordoz antibiotikum rezisztencia gént. A Kl2-es torzs emberre nézve nem patogén, nem
fert6z6, nem toxikus. a vilag laboratdriumaiban széles korben hasznalt mikroorganizmus.
Allergén hatasa nem ismert.

A géntechnoldgiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben t6rténé felhaszndlasira vonatkozo engedély tervezetét Hatdsagom, az
Agrarminisztérium 2020. marcius 20. napjan a honlapjan kozzétette, amelyre €szrevétel nem
érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontsttem.

Az ligyintézési hatdrido a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmez6 a geéntechnologiai teveékenység engedélyezéséert fizetendd igazgatasi

szolgaltatasi dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 3. pontjaban
meghatarozott Osszeget megfizette.
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Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. §-a, 8/A. §-3,9. §
(1)-(6) bekezdeései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b} pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai
tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgdltatas rendjér6l, valamint a
gentechnologiai  tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentéciordl szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. és 2. §-a, a human-egészségiigy,
humaén gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkezdé vegyi anyagok
esetében géntechnolégiai tevékenység végzését engedélyezé géntechnoldgiai haidsag,
valamint a mezdégazdasag €s az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari céla felhasznalas
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kozremikodd
géntechnoldgiai szakhatosag kijeldlésérdl sz6lé 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1)
bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrd] szolo tajékoztatas az altalanos kozigazgatasi rendtartasrdl szolo 2016. évi
CL. torvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrol sz6l6 2017, évi L. térvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdesén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, valamint a birdsagok elnevezésérol,
székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szol6 2010. évi CLXXXIV térvény
3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

Hataskérémet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérél szolé6 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja
alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kozponti allamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormény tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl sz6lo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Miikddési Szabalyzatirdl szolo 102019 (XI11.30) AM
utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2020. aprilis ,;If!-f}"

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

1.

2

Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermelé Zrt. (1107 Budapest, Szallas utca 5.),

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

Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményezoé  Bizottsag Titkarsaga. Nemazeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Allatgyogyaszati Termékek Igazgatdsiga,
Oltdanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.) (masolatban),

Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Novény- és Talajvédelmi
Foosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban),

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

Irattdr.
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