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Targy: géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintli zart
rendszerben t6rténd felhasznéldsanak engedélyezése

HATAROZAT

A Ceva Phylaxia Zrt (1107 Budapest, Szallas utca 5.; a tovabbiakban: Kérelmezd) tigyében,
géntechnolégiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztidlyba sorolt zért
rendszerben torténd felhasznalasit — a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményez6 Bizotisag (a
tovébbiakban: Bizottsdg) GA2017-16 szdmd véleményének, valamint az Orszagos
Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségiigyi
szakhatésag) OGYE/25638-2/2017. szami szakhatdséagi allasfoglalasanak
figyelembevételével - a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartasa mellett

engedélyezem.

Géntechnologidval mddositott szervezetek zart rendszerli felhaszndldsa az aldbbi
ligyiratszamu hatarozaokkal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai
moédositast végzo 1étesitmeényekben engedélyezett:
o 65426/1/07
38015/1/2008
XX1/23/1/2010
XXI/751/1/2010
XX1/751/1/2011
SF/456-12/2012
TMF/171-9/2015
TMF/764-10/2015

Felhasznalhato szervezetek:
o Marek-féle betegség virusa (MDV-Marek’s disease virus, gallid herpes virus 2) 1-es
szerotipusanak Rispens (CVI 988) torzse;
baromfihimlé virus (Fowl poxvirus — FPV);
Duck enteritis virus (DEV) attenuilt torzse;
Transmissible gastroenteritis coronavirus (TGEV);
Pseudorabies virus (PRV);
Canine adenovirus 2-es tipusa (CAV2).



Az egészségligyi szakhatOsdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirdsok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmezo az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerfs
hatdrozatom masolati példanyait tajékoztatdsul megkiilddm a foldmiivelésligyi hatosagi €s
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérdl szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet
28.8 (2) bekezdésében meghatarozott hatésdgoknak.

Hatdrozatom a kozléssel jogerds, ellene kdzigazgatasi uton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatarozat birosagi feliilvizsgalatit — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstél szdmitott
30 napon beliil keresettel lehet kérni a FOvarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birésagtol. A
keresetlevelet a Fovarosi Koézigazgatasi és Munkaligyi Birdsdgnak kell cimezni, de
Hatdésdgomnal kell harom példanyban benytjtani vagy ajanlott killdeményként postara adni.
A pert a birdsag targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyalast tart. Targyalas tartasat az ligyfél a keresetlevélben kérheti, ennek elmulasztidsa miatt
igazolasnak nincs helye.
Indokolas

A Kérelmez6 2017. aprilis 12. napjan géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznaldsa targydban kérelmet
nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrél szold 1998. évi XXVIIL. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérél,
valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol sz616 132/2004. (IV.
29) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és
megallapitottam, hogy a Kérelmezd altal benytjtott dokumentécié megfelel a jogszabélyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidkat szakhatdsagi allasfoglalds céljabdl az egészségiigyi
szakhatosdg részére TME/455-1/2017 iligyiratszamon, bizottsdgi véleményezés céljabol a
Bizottsag részére TMF/455-2/2017 ligyiratszdmon 2017. aprilis 19. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2017. méjus 11. napjan megtartott {ilésén megtargyalta. A Bizottsag
a GA2017-16 szam véleményében a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Targyi tigyben az egészségiigyi szakhatosig OGYEL25638-2/2017. iigyiratszamu 2017.
majus 23. napjan érkezett allasfoglalasdban a kérelemben jeldit géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséhez elbirasok nélkiil hozzajarult, tekintettel arra, hogy a beépitett gének 6nallé
replikaciora nem képesek, sem emberben, sem allatban nem okoznak fert6z6 megbetegedést
illetve, hogy a kifejez6dott fehérjék nem allergének, se nem toxikusak.

A géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben to6rténé felhasznélasara vonatkozd engedély tervezetét Hatdsagom a
Foldmtivelésiigyi Minisztérium 2017. junius 19. napjan megjelent értesitéjében kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntdttem.



Az ligyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az {igyintézési hataridobe a
szakhatosagi eljaras idétartama, valamint a tarsadalmi konzultacio lefolytatasanak idétartalma
a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szol6 2004. évi CXL.
torvény (a tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése
alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezd a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgéltatasi dijakrél szold 138/2004. (IX. 23.) FVM 1. szamu melléklet 3. pontjaban
meghatarozott 0sszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. §, 9.§ (1)-
(6) bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnologiai
tevékenységre vonatkozod nyilvantartds é&s adatszolgaltatas rendjér6l, valamint a
géntechnologiai  tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez csatolandd
dokumentaciorol szol6 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a human-egészségiigy,
human gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai hatdsag,
valamint a mezdgazdasag €s az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljardsban kozremikddod
géntechnoldgiai szakhatosag kijelolésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1)
bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jelen hatdrozat elleni fellebbezés lehetoségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) ¢és d) pontjai zarjdk ki, a dontés birdsagi eljards keretében torténd
feltilvizsgélatanak lehetdségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
valamint a polgari perrendtartasrol szold 1952, évi Il toérvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. §
(2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Févarosi Kozigazgatasi ¢s Munkaiigyi Birdsag
illetékessége a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

Hataskéromet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérél szolo 152/2014. (IV.6.) Korm. rendelet 65. §-anak 9. pontja
alapozza meg.

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatasi szervekr6l valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szold 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésén, valamint a
Foldmivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarol szolo 1/2017. (IV.28.)
FM utasitas mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.5. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.
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A hatdrozatot tértivevénnyel kapjak:

1.
2.

3.

Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld Zrt (cim: 1475 Budapest, Pf. 68.)

Orszigos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (mésolatban)

Géntechnolédgiai Eljdrasokat Véleményezé Bizottsag Titkarsaga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban),

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

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

Irattér.



