(LI

[EDII0R
]
A I [

&

(LI}
VIDEKFEJLESZTES]
MINISZTERIUM

STRATEGIAI FOOSZTALY

Iktatészam: SF/389- i» /2012
Ugyintézd: Haulik Beatrix
Tel.: 795-5864
E-mail: ibolya.beatrix.haulik@vm.gov.hu

Targy: Zart rendszerben torténd géntechnoldgiai tevékenység végzésének engedélyezése

HATAROZAT

A CEVA Phylaxia Zrt. (cim: 1107 Budapest Szallas u. 5.; a tovabbiakban: kérelmez0) részére, a
XXV/23/1/2010. és SF/390-8/2012. ligyiratszamu hatérozatokkal engedélyezett géntechnoldgiai
modositast végzd 1étesitményekben, genetikailag médositott AGE1 CR kacsaretina-sejtvonal 1.
biztonsdgi elszigetelési osztalyba sorolt zdrt rendszerben torténd felhaszndldsdt — a Gentechnolégiai
Testiilet (tovabbiakban: Testiilet) GA2012-17. szamu véleményének, valamint a Gydgyszerészeti és
Egészségiigyi Minbscg- €s Szervezetfejlesztési Intézet (tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag)
OGY1/27574-2/2012. szému szakhatosagi allasfoglaldsinak figyelembevételével - a vonatkozéd
jogszabalyokban, a kérelemben, tovédbba az annak mellékletét képez$ dokumenticidban foglalt
feltételek betartasa mellett
engedélyezem.

Az egészsegligyi szakhatosag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok nélkiil
hozzéjarult.

A kozigazgatési eljarasért a kérelmez6 a géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd
igazgatési szolgiltatdsi dijakrél sz6lé6 138/2004. (IX.23.) FVM rendelet 1. szamda melléklet I
fejezetének 3. pontjdban meghatérozott 135.000 Ft 8sszegli igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Az eljaras soran egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

Joger6s hatarozatom mésolati példdnyainak megkiildésével tajékoztatom a gentechnoldgiai
tevékenység ellenbrzésére jogosult hatosdgokat, hogy a géntechnolégiai médositasnak tekintendd,
valamint annak nem mindsilé eljardsokrol és a géntechnolégiai tevékenység ellendrzésérd] szolo
111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESZCSM-KvVM egyiittes rendelet 3. §-a alapjan tegyék meg a
hataskériikbe tartozé intézkedéseket.

Hatarozatom a kozléssel joger6s, ellene kozigazgatési tton jogorvoslatnak helye nincs. A hatirozat
birdsagi felilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozéssal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil
keresettel lehet kérni a Févarosi Torvényszéktol. A keresetlevelet a Févarosi Torvényszéknek kell
cimezni, de hatésdgomnal kell harom példdnyban benyujtani vagy ajanlott kiilldeményként postara
adni.
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Indokolas

A kérelmezd 2012. junius 22. napjan engedélykérelmet nyujtott be Hatdsdgom részére genetikailag
modositott AGEl1 CR kacsaretina-sejtvonal zart rendszerben torténd felhasznaldsinak
engedélyezesére, a kérelemben, valamint a mellékelt dokumentacidban foglaltak betartasaval.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szold 1998. évi XXVIL. torvény
(tovabbiakban: Gtv.) 8.§ (1) bekezdése, valamint a 8/A.§ alapjan megvizsgalva megallapitottam,
hogy a kérelem a jogszabélyokban foglalt formai kovetelményeknek megfelel, tovabba, hogy a
kérelemben foglalt tevékenységet géntechnolégiai tevékenység végzésére mar engedélyezett
létesitményekben kivanjak végeztetni.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot a géntechnologiai hatosag testiileti véleményezés céljabdl a
Testiilet részére, valamint szakhatéségi éllasfoglalas céljabol az egészségligyi szakhatdsag részére
SF/389-4/2012. és SF/389-1/2012. ligyiratszam levelében 2012. julius 3. napjan megkiildte.

A Testilet 2012. julius 26. napjan megtartott ilésén a kérelmet megtirgyalta és hianypotlasra
javasolta a dokumenticiot, amelyet Hatosigom a dokumentumok 1jboli 4tvizsgaldsa utén
indokoltnak tartott és 2012. augusztus 2. napjan hidnyp6tlasi felhivast bocsatott ki a Testiilet
véleménye és a vonatkozd jogszabélyok alapjan, amely felhivasban a hatésag a Testiilet altal
hidnyolt kiegészitéseket. A kérelmezd a kért dokumentumok hatéridén beliil t6rténd benyujtasaval
maradéktalanul eleget tett a hidnypdtlasi felhivasban foglaltaknak.

A Testiilet 2012. szeptember 27. napjin megtartott iilésén a kérelmet ismételten megtargyalta és a
dokumentaciot elégségesnek itélte, tovabba megéllapitotta, hogy a kacsaretina-sejtvonal zart
rendszerben torténd felhaszndlasara vonatkozd dokumenticio az eldirdsoknak megfeleld.

Targyi ligyben az egészségligyi szakhatdésag OGY1/27574-2/2012. iigyiratszama 2012. augusztus
13. napjan érkezett allasfoglaldsdban a kérelemben jel6lt géntechnolégiai tevékenység
engedélyezésehez eldirasok nélkill hozzdjarult. A szakhatésagi allasfoglalas tartalmazta, hogy ,.a
tevékenység human egészségiigyi szempontbol nem jelent kockdzatot”.

Megallapitottam, hogy az engedély iranti kérelem a jogszabalyokban megjeldlt formai és tartalmi
kovetelményeknek megfelel. A kérelemmel Osszefiiggésben benyujtott kockazatértékelési eljaras,
alapjan az engedélyeztetni kivant tevékenység a mar engedélyezett 1. és 2. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt 1étesitményekben végezhetd.

A 1. biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt genetikailag moédositott AGE1 CR kacsaretina-
sejtvonal, zart rendszerben torténd gentechnologiai tevékenységre vonatkozo engedély tervezetét a
Vidékfejlesztési Minisztérium 2012. november 23. napjan megjelent értesitéjében Hatésagom
kozzétette, amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontéttem.

A Magyar Koztarsasag minisztériumainak felsoroldsarol szolé 2010. évi XLIL torvény 2. § (1)
bekezdésének d) pontja alapjan a kdrnyezetvédelmi és viziigyi miniszter 4ltalanos jogutodja 2010.
méjus 29. napjatdl a vidékfejlesztési miniszter. Tekintettel arra, hogy az el6zdek szerint az eljard
hatésag €s az allasfoglalast ad6 szakhatdsagi személyében sszeolvadt, igy az nem mindsiil més
hatosagnak, ezért a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatds altaldnos szabalyairdl szélé 2004.

Vidékfejlesztési Minisztérium, 1055 Budapest Kossuth Lajos tér 11.
e-mail: strategiaifo@vm.gov.hu. tel.: 795-2051 fax: 795-0691




évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket) 44. § (1) bekezdése szerinti kémyezetvédelmi
szakhatOsagi allasfoglalas kiadasara nincs mod.

Az lgyintézesi hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az iligyintézési hataridébe a
hidanypotlasra illetve a tényallas tisztdzashoz sziikséges adatok kozlésére iranyuld felhivastdl az
annak teljesitéséig terjedo ido, a szakhatdsagi eljaras id6tartama, valamint a tarsadalmi konzulticio
lefolytatasanak id6tartalma a Ket. 33. § (3) bekezdésének c) és d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése
alapjan nem szamit bele.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. § (1)-(2)-(3)
bekezdése, 9.§ (1)-(6) bekezdése, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl,
valamint az eljards soran az Eurépai Bizottsaggal val6 kapcsolattartasrol sz616 132/2004. (IV. 29.)
Korm. rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, (3) bekezdése, 2.§-a, a géntechnoldgiai tevékenységre
vonatkozo6 nyilvantartas és adatszolgéltatas rendjérdl, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez
sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolandd dokumentaciérél szolé 82/2003. (VIL 16.) FVM
rendelet 1.§ - 2.§-a, a humén-egészségiigy, human gyoégyszergyartas teriilletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
géntechnoldgiai hatésag, valamint a mezégazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari
célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban
kdzremiikddé géntechnoldgiai szakhatdsag kijeldlésérol szolo 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. §
(1) bekezdése, a komyezetvédelmi, természetvédelmi, viziigyi hatdsagi és igazgatasi feladatokat
ellato szervek kijelolésérol szold 347/2006. (XII. 23.) Korm. rendelet 29. §-a, valamint a Ket. 71. §
(1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan tovabba a kozponti allamigazgatisi szervekrol
valamint a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasarol sz616 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3)
bekezdése €s a Magyar Koztarsasag minisztériumainak felsorolasardl szol6 2010. évi XLII. térvény
2. § (1) bekezdésének b) pontja alapjan hoztam meg.

A jelen hatéarozat elleni fellebbezés lehetdségét a Ket. 100. § (1) bekezdés d) pontja zarja ki, a
dontés birosagi eljaras keretében torténd feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 100. § (2), tovabba
109. § (1) bekezdése biztositja. A Fovarosi Toérvényszék illetékessége a polgari perrendtartasrol
sz016 1952. évi III. térvény 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2012. december 27.
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A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:
1. CEVA Phylaxia Zrt. (1107 Budapest, Sz4llas u. 5.)
2. Gyodgyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet (1051 Budapest
Zrinyi u.3.) (masolatban),
Géntechnoldgiai Testiilet Titkarsaga (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.) (mésolatban),
4. Pest Megyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és Allategészségiigyi Igazgatosag
(1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (mésolatban),
. Nemzeti Fogyasztovédelmi Hat6sag (1088 Budapest, Jozsef krt. 6) (masolatban),
6. Mezbgazdasagi Biotechnolégiai Kutatokdzpont (2100 G6dolls, Szent-Gyorgyi Albert u.
(masolatban),
7. Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéaroly u. 24.) (méasolatban),
8. Irattar.
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