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Targy: Géntechnolégiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintii zart
rendszerben térténd felhasznalasanak engedélyezése a Ceva-Phlylaxia Oltéanyagtermeld Zrt.
részére

HATAROZAT

A Ceva-Phylaxia Oltdanyagtermelé Zrt. (1107 Budapest, Szallds utca 5., a tovabbiakban:
Kérelmez6) ligyében, géntechnologiaval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési
osztilyba sorolt zart rendszerben torténd felhaszndldsdt - a Géntechnoldgiai Eljarasokat
Véleményez6 Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2020-22. szami véleményéenek,
valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban:
egészségiigyi szakhatosdg) OGYEL/40656-2/2020. szaml szakhatosagi allasfoglalasinak
figyelembevételével — a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartidsa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastdl szamitott 10 évig érvényes.

Géntechnologiaval mddositott szervezet zart rendszerd felhaszndldsa a BGMF/321-8/2020.,
BGMF/96-9/2020.,, BGMF/157-6/2019.,, TMF/171-9/2015., TMF/764-8/2015., SF/456-
12/2012. ilgyiratszamu hatarozatokkal engedélyezett 2. biztonsdgi elszigetelési szintd
géntechnolégiai modositast végzd létesitményekben engedélyezett.

Zart rendszerben az alabbi szervezet géntechnologiai moddositdsa és felhasznaldsa
engedélyezett:

o Escherichia coli K12 DHS AthyA altorzs, mely kifejezi a Streptococcus suis
baktérium virulenciaval kapcsolatos muraminidaz altal felszabadult proteint
(MRP), ami extracellularis faktor és suilizin.

Az epészségligyi szakhatésag a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

A Keérelmezo az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt

hatarozatom masolati példanyait tdjékoztatisul megkiildém a foldmiivelésiigyi hatdsagi és
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igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XI11. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Hatdrozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatarozattal szemben — jogsérelemre
hivatkozdssal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliill a Foévarosi Torvényszék eloit
kézigazgatdsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz kell
benyujtani. Ha egyik fél sem kéri targyalas tartasat, és azt a birésag sem tartja sziikségesnek, a
birosdg az ligy érdemében targyaldson kiviil hatdroz. Targyalds tartasa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye

Indokelas

A Kérelmez6 2020. julius 08. napjan géntechnologiaval médositott szervezet 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhaszndldsa targyaban kérelmet
nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrdl szold 1998. évi XXVII. torvény
(a tovadbbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjér6l, valamint az eljaras sordn az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrdl szolo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjén megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumentécié megfelel a jogszabalyi
elbirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentdciot szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészségiigyl
szakhatosag részére BGMF/400-1/2020. iigyirat szamon 2020. jalius 15. napjan, hivatali
kapun, bizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsdg részére BGMF/400-2/2020.
iigyiratszamon 2020. julius 15. napjan megkiildtem.

A Bizottsag 2020. augusztus 10. napjan kelt, GA-2020-22. szamu vélemeényeében a
dokumentaciot kiegészité feltételek nélkiil engedélyezésre javasolta, mivel véleményiik
szerint a zart rendszerben torténd felhasznalas nem jelent sem humén- és allategészségiigyi,
sem pedig kdmyezeti kockazatot.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatosag OGYE1/40656-2/2020, iigyiratszamu 2020. julius
30. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jel6lt géntechnolégiai tevékenység
engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzajarult, tekintettel arra, hogy a felhasznalt baktérium
torzs, a plazmid és az inzert nem okoz allergén hatast, nem toxikus, nem fert6z6 és emberre
nézve nem patogén. A termelt fehérje sem jelent humanegészségiigyi kockéazatot.

A géntechnolégidval modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zart
rendszerben torténé felhasznaldsira vonatkozé engedély tervezetét Hatoésagom 2020.
augusztus 31. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kozzétette, amelyre észrevétel nem
erkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntottem.

Az ligyintézési hatarid6é a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

Agrirminisztérium, 1055 Budapest, Kossuth Lajos tér 11,
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A Kérelmez6 a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu meliéklet 3. pontjaban
meghatérozott 6sszeget 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 vonatkozd nyilvantartas és adatszolgdltatds rendjérdl, valamint a
géntechnolégiai  tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolandd
dokumentaciordl szold 82/2003. (VIL. 16.)) FVM rendelet 1. §-a és 2. §-a, a human-
egészségligy, human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kézvetleniil érintkezd
vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai
hatosag, valamint a mezdgazdasdg €s az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari céla
felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezé eljarasban
kozremilkédd géntechnolégiai szakhatosag kijelolésérél szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM
rendelet 1. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szolo tajékoztatds az altalanos kozigazgatasi rendtartasrdl szolo 2016. évi
CL. torvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
koézigazgatasi perrendtartasrol sz6l6 2017. évi L. torvény 39, § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, valamint a birésagok elnevezésérél,
székhelyérol €s illetékességi teriiletének meghatarozasaro! szold 2010. évi CLXXXIV torvény
3/A. §-an és 4. mellekletén alapul.

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

Kiadmanyozasi jogom a kézponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szolé 2010, évi XLIIHL. térvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Miikddési Szabalyzatardl széldé 10/2019 (XIL30.) AM
utasitas 1. mellekletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2020. oktéber ,,/f e

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter neveében és megbizasabol:

Agrirminisziérium, 1055 Budapest, Kossuth Lajos tér 11,
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A hatéarozatot tértivevénnyel kapjak:
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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 Véleményez6 Bizottsdg Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi  Hivatal, Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga,
Oltéanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Széllas u. 8.) (masolatban),

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

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

Irattar.
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