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HATAROZAT

A Ceva Phylaxia Zrt. (1107 Budapest, Szallas utca 5.; a tovabbiakban: Kérelmezé) ligyében, a
65426. Ugyiratszamu hatarozattal kiadott — 2. biztonsagi elszigetelési szintil géntechnologiaval
mddositott szervezetek zart rendszeri felhasznalasaval kapcsolatos — géntechnologiai
engedélyt az alabbiak szerint

moédositom:

A géntechnolégiai tevékenység az alabbi szervezeti egységben engedélyezett:
Ceva Phylaxia Oltéanyagtermeld Zrt.
Cim: 1107 Budapest, Szallas utca 5.

Helyiségek:

65426/1/07 tgyiratszamon engedélyezett Immunolab Bar 7711 045/7 hsz.,
65426/1/07 tigyiratszamon engedélyezett Virologia Fejlesztési Igazgatosag,
TMEF/171-9/2015 {igyiratszamon engedélyezett Kisérleti Uzem,
SF/308/15/2011 ligyiratszamon engedélyezett Vakcina osztaly, H épiilet.
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A Kérelmez6 az igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellenOrzése érdekében, jogerfs
hatérozatom mdsolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelolésérol szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet
28. § (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

E hatarozat ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatarozattal szemben a Fovérosi
Kozigazgatisi €s Munkaligyi Birdsag el6tt jogsérelemre hivatkozassal kézigazgatasi per
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indithaté a kozléstol szamitott harmine napon beliil. A Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi
Birdsaghoz cimzett keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz kell benytjtani. Ha egyik fél sem
kéri targyalds tartdsat, és azt a birdsig sem tartja sziikségesnek, a birdsag az ligy érdemében
targyalason kivill hoz hatdrozatot. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye. A kézigazgatasi birdsagi eljarasban az illetékekrol
sz616 1990. évi XCIII torvény 62. § (1) bekezdés h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési
jog illeti meg.

Indokolas

A Kérelmez6 részére a 2007. december 7. napjan kelt, 65426. lgyiratszdmil hatdrozat
engedélyezi a 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt géntechnologiaval médositott pulyka
herpeszvirus (HVT) zért rendszeril felhasznalasat a 65426/1/07 ligyiratszamon engedélyezett
létesitményekben.

A Kérelmezo részére az SF/308/15/2011 iigyiratszamu hatarozat engedélyezi 2. elszigetelési
szintll géntechnologiai modositast végzd létesitmény létrehozasat a Vakcina osztdly, H
épliletben, illetve a TMF/171-9/2015 digyiratszamt hatarozat engedélyezi a Kisérleti
Uzemben.

A Kérelmezd 2018. szeptember 21. napjan érkezett levelében kérte a 65426. ligyiratszama
engedélyez0 hatdrozattal kiadott engedély kiterjesztését a fent megnevezett tovabbi két
létesitményre is.

Tekintettel arra, hogy a kérelmezett moédositds nem tartalmaz a korabban engedélyezettdl
eltéré géntechnoldgial tevékenységet, a szakhatésagi allasfoglalds kérése az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés- egészségiigyi Intézettdl mint egészségiigyi szakhatdsagtol,
valamint bizottsagi vélemény kérése a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsagtol
nem indokolt.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

A Kérelmez6 az illetékekrdl szold 1990. évi XCIII. térvény mellékletének XIII. fejezet 1.
pontja altal meghatdrozott dsszeget megfizette.

Hatérozatomat a géntechnoldgiai tevékenységrél sz016 1998. évi XXVIL térvény 3. § (1)
bekezdése, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. § (1)-(6) bekezdései, a
géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljardsi rendjérdl, valamint az eljards soran az
Furdépai Bizottsaggal valoé kapcsolattartasrol szolé 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 1. § (1) bekezdésének b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai
tevékenységre vonatkozé nyilvantartds és  adatszolgaltatdis rendjérdl, valamint a
géntechnologiai tevékenységhez szlkséges engedély iranti kérelemhez csatolandd
dokumentécidrél sz616 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. és 2. §-a, a humén-egészséglugy,
human gyogyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkezé vegyi anyagok
esetében géntechnoldgial tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag,
valamint a mez6gazdasig és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalas
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd eljardsban kdzremiikddé
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géntechnologiai szakhatdsag kijelolésérol szold 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1)
bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl szold tijékoztatas az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szold 2016. évi
CL. torvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrol szol6 2017. évi L térvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (2) bekezdésének b) pontjan és (3) bekezdésének a) pontjan alapul.

Hataskorémet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany

tagjainak feladat- és hataskorérol szold 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja
alapozza meg.

Budapest, 2018. oktober ,, 19 >

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:
1. Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermel6 Zrt (cim: 1475 Budapest, Pf. 68.),
2. Orszagos Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun),
3. Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag Titkarsaga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (mésolatban),
4. Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsdgi 6és
Foldhivatali Féosztaly (3525 Miskole, Vologda u. 1.) (méasolatban),
Szerencsi Jarasi Hivatal (3900 Szerencs, Rakdczi Gt 89.) (masolatban),
6. Nemzeti Elelmiszerlénc-biztonségi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban),
7. Irattar.
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