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Targy: Géntechnoldgidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szinti zart
rendszerben torténd felhasznaldsanak engedélyezése a Ceva-Phylaxia Oltdanyagtermeld Zrt.
részere

HATAROZAT

A Ceva-Phylaxia Oltoanyagtermeld Zrt. (1107 Budapest, Szallas utca 5., adoszam: 10577501
2-44, cégjegyzékszam: 01 10 041652, a tovabbiakban: Kérelmezd) ligyében, Sf~-9ET sejtek
2. biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zart rendszerben 16rténd felhasznéalasat — a
Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezo Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2022-
03. szamii véleményének, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti ¢s Elelmezés-egészségiigyi
Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosiag) OGYEI/1324-2/2022. szami
szakhatosagi éllasfoglalasanak figyelembevételével — a vonatkozo jogszabalyokban, valamint
a kérelemben foglaltak, betartasa mellett

engedélyezem.

Jelen engedély 2027, aprilis 20. napjaig érvényes.

Géntechnologidval modositott szervezetek zart rendszert felhasznalasa a BGMF/38-10/2022.,
BGMF/157-6/2019., TMF/96-11/2017. \iigyiratszamu hatarozatokkal engedélyezett 2.
biztonsagi elszigetelési szinti géntechnologiai modositast végzd létesitményekben
engedélyezett.

Az egészségiigyl szakhatésdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkiil hozzajarult.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildém a foldmiivelésiigyl hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijeloléserdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

A dontés ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel veéglegessé valik. A dontéssel
szemben — jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Fvarosi
Torvényszék elott kozigazgatasi per kezdeményezheté. A keresetlevelet a Fovarosi
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Torvényszéknek kell cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani, vagy
ajanlott killdemeényként az Agrarminisztérium részére postara adni (1860 Budapest, Pf. 1.). A
jogi képviselé nélkill eljaré felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatdrozott
nyomtatvanyon is elOterjesztheti. A jogi képviselével eljaré fél. valamint a belfoldi
székhellyel rendelkezé gazdalkodd szervezet az (rlapbenyujtds tamogatasi szolgaltatas
igénybevételével koteles benyijtani a keresetlevelet az elektronikus iigyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabalyairdl szolo 2015. évi CCXXII. térvény alapjan. A keresetlevél
benyiijtdsdra szolgdlo iirlap elérhetd az Agrarminisztérium kozponti e-iigyintézési portdalon
megtalalhato elektronikus ligyintézési Sfeliiletén, a
https://magvarorszag. hw/ssuf fooldal#kereses talalatok.amper cimen. Ha t6rvény eltéréen
nem rendelkezik, a keresetievél benyujtdsinak a dontés hatalyosuldsara halaszté hatalya
nincs, de a keresetlevélben azonnal jogvédelem kezdeményezhets. Ha egyik fél sem kéri
targyalas tartasat, és azt a birdsag sem tartja szilkségesnek, a birdsiag az ligy érdemében
targyalason kiviil hatdroz. Targyalds tartasa a Keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasziasa
miatt igazolasnak nincs helye. A birdsag egyszersitett perben birdlhatja el a pert, ha a
felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrél szolo
1990. évi XCIII. térvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §-anak (1) bekezdése alapjan a
kézigazgatasi hatdrozat birosagi feliilvizsgalata iranti eljaras illetéke 30.000 Ft, azaz
harmincezer forint. Az Itv. 62. §-a (1) bekezdésének h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési
jog illeti meg.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette. az eljarasban egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

Indokolas

A Kérelmezo 2022. janudr 4. napjan, elektronikus formaban Sf-OET géntechnologiaval
modositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zart rendszerben t6rténo
felhasznalasa targydban kérelmet nyujtott be Hatosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérél, valamint az eljaras soran az Europai Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol szold
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmezd alial benyijtott dokumentacio megfelel a jogszabalyi
eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciét szakhatosagi allasfoglalas céljabol az egészsegiigyi
szakhatosag részére BGMF/39-1/2022. iigyiratszamon 2022. janudr 6. napjan, hivatali kapun,
bizottsagi véleményezés céljabdl a Bizottsag részére BGMF/39-2/2022, iigyiratszamon 2022.
januar 7. napjan megkuldtem.

Téargyi tigyben az egészségiligy: szakhatosag OGYEI/1324-2/2022. iigyiratszamu 2022. januar
20. napjan érkezett szakhatosagi allasfoglalasaban a kérelemben jelélt 2. biztonsagi
elszigetelési szintli géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eloirasok nélkiil
hozzajarult. A szakhatdsagi allasfoglalas a tevékenység leirasat kovetden indokolasaban az
alabbiakat allapitotta meg: ..(...) A felhasznalt SF9 rovarsejt, a baculo virus plazmid és az
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inzert nem okoz allergénhatdst, nem toxikus, nem ferto=z¢ és emberre nézve nincs patogén
hatasa. A tevékenységre az engedély kiadhato.”

A Bizottsag 2022, janudr 25. napjan arrol tajékoztatta Hatosagomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitasa érdekében tényallas
tisztdzasa szilkséges.

Hatésagom a ténydllds tisztazasa érdekében — rovid uton, 2022. januar 25. napjian
elektronikusan kiildott — a Bizottsag keérése szerinti tartalommal BGMF/39-7/2022,
iktatoszamu levelében az aldbbiak tekintetében hivta fel a Kérelmezét tovabbi informaciok
tisztazdsara: A Kérelmezd tisztazza, hogy hogvan akaddlyozza meg a géntechnoldgiaval
modositott sejtvonal kijutasat a kornyezetbe az egyes helyiségek, illetve cpiletek koézotti
szallitas soran.

A Keérelmezd 2022, januar 26. napjan érkezett, fentiekre vonatkozo — BGMF/39-8/2022.
szamon iktatott - valaszat Hatosdgom rovid uton tovabbitotta a Bizottsag fele.

A Bizottsdg az eredeti kérelmet és a Kérelmezo megkiildott valaszat 2022. januar 27. napjén,
elektronikus uton megtartott Ulésén megtargyalta, és az alabbiakat allapitotta meg GA-2022-
03. szadmu véleményében: ,, A Bizortsdg a kérelmer attekintette, valamint a Kérelmezé alial
irasban kiildott, illetve a meghallgatas soran adott valaszokar megvitatta, és minden
tekintetben kielégitonek taldlta. Ennek alapjan a Bizottsag kiegészito feltételek nélkiil
Jjavasolja a hatosagnak a 2. biztonsagi szintbe tartozo engedély megadasar.”

A géntechnologiaval moédositott szervezet 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt zart
rendszerben torténd felhasznalasara vonatkozo engedély tervezetét a Gtv. 9. § (4) bekezdése
alapjan Hatosagom 2022. februar 15. napjan az Agrarminisztérium honlapjan kdzzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezo a jelen kérelemben szereplo géntechnologiaval modositott
szervezetek zart rendszeru felhasznalasat eltéré engedelyezési iddvel ellatott létesitményben
tervezi végezni. ennek megfelelden jelen engedély a legkorabban lejaré B3 Uzem, TMF/96-
11/2017. igyiratszami hatarozatban meghatarozott ideig, azaz 2027. aprilis 20. napjaig
érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkezo részben foglaltak szerint dontSttem.
Az ligyintézési hatarido a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezo a géntechnologiai tevékenység engedélyezeéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamui melléklet 3. pontjaban
meghatarozott 6sszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. § (1)-(6) bekezdései, a Rendelet
1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartds
és adatszolgéltatas rendjérol, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez szitkséges engedély
iranti kérelemhez csatolando dokumentaciorol szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. §-a



es 2. §-a, a human-egeszsegiigy, human gyogyszergydrtas teriiletén, és az emberi testtel
kézvetientil érintkezd vegyi anyagok esetében génlechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnologiai hatdsdg. valamint a mezbdgazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenyseg végzését
engedélyezd eljarasban kozremitkddé géntechnoldgiai szakhatosdg kijelolésérdl szold
14/2008. (IV. 17.) EGM rendelet 1. § (1) bekezdése, tovabba az altaldnos kdzigazgatasi
rendtartasrol szolo 2016. ¢vi CL. tdrveny (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrdl szold tajékoztatas az Akr. 112. § (1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdésén, 114.
§ (1) bekezdesen, valamint 116. § (1) bekezdesen és (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. eévi L. torvény 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1)
bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-(2) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3)
bekezdésén, valamint a birdsagok elnevezésérdl. székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozasarol szold 2010. évi CLXXXIV térvény 3/A. §-an ¢s 4. mellékletén alapul.

Hataskéromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 94/2018. (V. 22.)
Komm. rendelet 79. §-anak 10. pontja alapozza meg.

Kiadmanyozdsi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai €s az
allamtitkarok jogallasarol széloé 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrarminisztérium Szervezeti és Mikddési Szabdlyzatarol szélo 10/2019
(XI1.30.) AM utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. flggelékének 4.2.3. pont 3.
alpont a) pontjédn alapul.

Budapest, 2022. marcius ,,,/(3.”
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Dr. Nagy Istvan agrarminiszter neveében és megbizasabol: %\
X
s 2

"~ féo&@fgz?té ,
A hatarozatot tértivevénnyel kapjak: —

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

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

3. Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkdrsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, Kockazatkezelési Igazgatosag (1024 Budapest,
Kitaibel Pal utca 4.) (elektronikusan masolatban),

4. Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc- biztonsagi, Névény- és Talajvédelmi
Fdosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban),

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

6. Irattar.
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