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Targy: Géntechnolégiai mddositast végzd 2. biztonsagi elszigetelési szintll létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Prophyl Allategészségiigyi, Diagnosztikai, Kutatd é&s
Szolgaltatd Kft. részére

HATAROZAT

A Prophyl Allategészségiigyi, Diagnosztikai, Kutatd és Szolgaltaté Kft. (7700 Mohécs,
Doézsa Gybrgy utca 18.; a tovdbbiakban: Kérelmezd) ligyében, 2. biztonsagi elszigetelési
szintli géntechnolégiai modositast végzd létesitmény létrehozasat - a Geéntechnoldgiai
Eljardsokat Véleményez6 Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA2019-03. szamu
véleményének, valamint az Orszdgos Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a
tovabbiakban: egészségiigyi szakhatosag) OGYEI/40990-3/2019. szému szakhatosagi
allasfoglalasanak figyelembevételével -  a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a
kérelemben foglaltak, illetve az alabbi feltétel betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastol szamitott 10 évre érvényes.

A géntechnoldgiai tevékenység az alabbi szervezeti egységekben engedélyezett:
Prophyl Allategészségiigyi, Diagnosztikai, Kutaté és Szolgaltaté Kft.
Telephely: 7711 Bar 045/7. hrsz.

Helyiségek:

e Allathazak: AA1; AA2; AA3; AA4; AAS; AAG; AAT; AAS; AA9; AA10; AALL;
AA12;
e Helyiségek:
e AWI1; AW2; AW3; AW4; AWS;, AW6;, AWT, AWE; AWO; AWI10; AWI1I,

AW12;

ABI1-2; AB3-4; AB5-6; AB7-8; AB9-10; AB11-12;

e ASI1; AS2; AS3; AS4; AS5; AS6; AS7; AS8; AS9; AS10; AS11; AS12;

e API1; AP2; AP3; AP4; AP5; AP6;, AP7/1-3; AP8; AP9/1-3; AP10; AP11/1-3;
AP12;

e AL0S; AL09; ALI5; ALI6; AL17; AL1S; AL19; AL20;

o AMI; AM2; AM3; AM4; AMS;, AM6; AWM,

¢ BSL-01; BSL-04; BSL-05; BSL-06; BSL-07; BSL-08; BSL-09; BSL-10; BSL-
11; BSL-12; BSL-13; BSL-14; BSL-15; BSL-16; BSL-17; BSL-18; BSL-19;
BSL-20; BSL-21; BSL-22; BSL-23; BSL-24; BSL-25; BSL-26; BSL-27; CA
IV.; CK; CH;



SV2;

HU-05; KB1; KB2; KB3; KB4; KB5; KB6; KB7;, KB8; KB9; KB10;
KS1; KS2; KS3; K84; KS5; KS6; KS7; KS&; KS9: KS10;

KW1; KW2; KW3; KW4; KW5; KW6;, KW7;, KW8; KW9; KW10;
KATL; KAZ; KA3; KA4; KAS; KA6; KA7; KAS; KA9; KA10;

KP1; KP2; KP3; KP4; KP5; KP6; KP7; KP8; KP9; KP10

Az egészségligyl szakhatosag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmezo az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellenGrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tijékoztatasul megkildém a foldmivelésiigyi hatdsdgi €s
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelslésérol sz616 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatdésagoknak.

Hatérozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatérozattal szemben — jogsérelemre
hivatkozéassal — a kzléstdl szamitott 30 napon beliil a Pécsi Kbzigazgatasi és Munkaligyi
Birosag elott kozigazgatési per kezdeményezhetd. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz
kell benyujtani. Ha egyik fél sem kéri térgyalds tartdsat, €s azt a birésag sem tartja
szikségesnek, a birdsag az ligy érdemében targyalason kiviil hataroz. Targyalas tartasa a
keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokeolas

A Kérelmezéd 2019. jilius 2. napjan 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
geéntechnologial mddositast végzo létesitmény létrehozasanak targyaban kérelmet nyijtott be
Hatdsdgomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrél szolo 1998. évi XXVIL torvény
(a tovabbiakban: Gtv) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljaras soran az Eurdpal Bizottsaggal vald kapcsolattartisré! szélo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgéltam
és megallapitottam, hogy a Kérelmez§ altal benygjtott dokumentacié megfelel a jogszabalyl
el6irdsoknak.
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szakhatosag részére BGMF/471-1/2019. iigyiratszdmon 2019. julius 3. napjan, bizottsigi
véleményezés céljabdl a Bizottsdg részére BGMF/471-2/2019. ligyiratszamon 2019. julius 3.
napjan megkiildtem.

A Bizottsdg a kérelmet 2019. augusztus 9. napjan elektronikus Gton megtartott ilésén
megtargyalta, és GA2019-03. szamu véleményében a dokumentaciot elégségesnek itélte,
azonban megjegyezte, hogy szikkséges a Kérelmezének pontositania, hogy milyen
géntechnologidval mddositoit szervezetekkel kivan foglalkozni az adott létesitményben, és
részleteznie kell, hogy milyen kockéazatértékelési szempontokat vett figyelembe a
géntechnolégiai tevékenység engedélyezési eljardsi rendjérdl, valamint az eljards sorén az
Eurdpai Bizottsdggal vald kapcsolattartdsrol szold 132/2004. (IV.29.)) Korm. rendelet 3.
szam® melléklete alapjan. A Bizottsag altal javasolt feltételek a létesitményben a jovoben
folytatandé zart rendszerii tevékenységekre vonatkoztak, amelyekre a Kérelmezének —
amennyiben ilyet kivan végezni — killén engedélykérelmet kell majd benyujtania. A Bizottsag



altal hianyolt informéciokat a Kérelmezonek a majdani tevékenységre vonatkozd
engedélykérelemben kell megadnia, melynek tartalmaznia kell az adott szervezetre vonatkozd
kockazatértékelést is. Ennek alapjan a Bizottsag véleményét nem vettem figyelembe.

Targyi igyben az egészségiigyi szakhatosag OGYEL/40990-3/2019. tigyiratszamu 2019. jtlius
17. napjan érkezett allasfoglalasdban a kérelemben jeldlt géntechnologiai tevékenyseg
engedélyezéséhez eldirdsok nélkiill hozzgjarult, tekintettel arra, hogy a Kérelmezd bari
telephelyén létrehozott allategészségligyi €s diagnosztikai laboratoriumok megfelelnek a 2-es
elszigetelési fokozata eldirasoknak.

Mindezek alapjan a rendelkezo részben foglaltak szerint dontdttem.

A Kérelmez6 a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol szo616 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu melléklet 2. pontjaban
meghatarozott 6sszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. § (1) bekezdése, 16. § (1) bekezdése, a Rendelet
2-7. §-aiban foglaltak, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartds és
adatszolgaltatds rendjér6l, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély
iranti kérelemhez csatolandé dokumentaciorol szold 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. §-a,
a human-egészségiigy, human gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil
¢rintkez6 vegyi anyagok esctében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
géntechnologiai hatosag, valamint a mezogazdasag és az é€lelmiszeripar teriiletén, illetve
egyéb ipari céli felhasznalds esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
eljarasban kozremiikodd géntechnologiai szakhatosag kijelslésérol szolo 14/2008. (IV. 17.)
EUM rendelet 1. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szold tajékoztatas az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi
CL. torvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kozigazgatasi perrendtartasrol szold 2017. évi L. torvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (2) bekezdésének a) pontjan és (3) bekezdésének f) pontjan alapul.

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

Kiadméanyozasi jogom a kézponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szold 2010. évi XLIIL toérvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Mikodési Szabalyzatarol szolé 2/2018. (IX. 10.) AM
utasitds 1. mellékletének 88. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2019. augusztus ,,'/4 ”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:




A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

2.

3.

Prophyl Allategészségiigyi, Diagnosztikai, Kutaté és Szolgaltatdé Kft. (7700 Mohécs,
Dézsa Gydrgy utca 18.)

Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyl Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun masolatban )

Géntechnolégiai  Eljarasokat Véleményezé  Bizottsdg Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi  Hivatal, Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga,
Oltéanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.).) (masolatban),
Baranya Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi és Féldhivatali Féosztaly
(7623 Pécs, Szabadsag ut 7.) (masolatban),

. Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéaroly u. 24.)

(mésolatban),
Irattar



