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Targy: Géntechnologidval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintii zart
rendszerben t6rténd felhasznalasanak engedélyezése — Ceva-Phylaxia Zrt.

HATAROZAT

A Ceva Phylaxia Zrt. (1107 Budapest, Szallds utca 5.; a tovabbiakban: Kérelmezd)
BR241/2018 szamu kérelmére indult eljarasban a BR166/2018 szamu kérelem alapjan a
BGMF/73-3/2018. tgyiratszdmu hatdrozattal kiadott — 2. biztonsigi elszigetelési szinth
géntechnologidval modositott szervezetek zart rendszeril felhasznalasaval kapcsolatos —
gentechnoldgiai engedélyt az alabbiak szerint

modositom:

Felhasznalhato szervezetek:
o befogado szervezet: pulykaherpesz virus (HVT - herpes virus of turkey),
e donor szervezet: kiilonb6z6 csalddba (pl.: Paramyxoviridae, Birnaviridae,
Orthomyxoviridae stb) tartozo baromfi virusok.

A Kérelmez6 az igazgatdsi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkildém a foldmivelésiigyi hatosagi €s
igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijeldlésérdl szolé 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

E hatarozat ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatarozattal szemben a Fovarosi
Kozigazgatisi és Munkaiigyi Birgsag elott jogsérelemre hivatkozassal kozigazgatasi per
indithato a kozlést6l szamitott harminc napon beliil. A Fovarosi Kézigazgatasi €s Munkaiigyi
Birdsaghoz cimzett keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz kell benyijtani. Ha egyik fél sem
kéri targyalas tartasat, és azt a bir6sag sem tartja sziikségesnek, a birésag az ligy érdemében
targyalason kiviill hoz hatdrozatot. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhet6, ennek
elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye. A kozigazgatasi birdsagi eljarasban az illetékekrol
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sz6l6 1990. évi XCIII. torvény 62. § (1) bekezdés h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési
jog illeti meg,

Indokeolas

A Keérelmezd részére a 2018. oktdber 31. napjan kelt, BGMF/73-3/2018. iigyiratszamu
hatarozat engedélyezi a 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt géntechnolégiaval
madositott pulyka herpeszvirus (HVT) zart rendszerii felhasznélasat.

A Kérelmezo 2018. november 27. napjan érkezett BR241/2018 iktatoszam levelében kérte a
BGMF/73-3/2018. ligyiratszam\ hatdrozattal kiadott géntechnolégiai engedély kiegészitését
ugy, hogy abban a vektor szervezeten til a kérelemben szereplé insertek is legyenek
nevesitve.

Mivel a BGMF/73-3/2018. iigyiratszamu hatarozat rendelkezd része a Kérelmez6 korabbi
kérelme, valamint a vonatkozd jogszabalyokban foglaltak alapjan teljes koriien rendelkezett
az iigy érdemérol, és jogszabalyban foglalt kételez6 tartalmi elem sem hidnyzik a hivatkozott
dontésb6l, nem a BGMF/73-3/2018. {igyiratszami hatdrozat rendelkezd részének
kiegészitésére, hanem Kérelmezd 0 kérelme alapjan a BGMF/73-3/2018. szdm1 hatarozattal
kiadott géntechnolégiai engedély mddositasara kertil sor jelen eljardsban.

Tekintettel arra, hogy a BGMF/73-3/2018. ligyiratszamu hatarozattal kiadott géntechnolégiai
engedélynek a kérelmezett modositisa nem tartalmaz a kordbban engedélyezettol eltérd
geéntechnologiai  teveékenységet, szakhatosagi  allasfoglalds kérése az  Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézettdl, mint egészségligyi szakhatosagtol,
valamint bizottsagi vélemény kérése a Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezo Bizottsagtol
nem indokolt.

Mindezek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontéttem.

A Kérelmez6 a geéntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakrol szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szami mellékletének 3.
pontja altal meghatarozott 6sszeget megfizette,

Hatarozatomat a géntechnolégiai tevékenységrol szdlo 1998. évi XXVIL torvény 3. § (1)
bekezdése, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. § (1)-(6) bekezdései, a
géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljirds sordn az
Eurdpai Bizottsaggal valdé kapcsolattartasro!l szolé 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 1. § (1) bekezdésének b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai
tevékenységre vonatkozé nyilvantartas és adatszolgiltatds rendjérdl, valamint a
géntechnologiai tevékenységhez szilkséges engedély iranti kérelemhez csatolandd
dokumentéci6rol sz6lé 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. és 2. §-a, a human-egészségiigy,
humdén gyégyszergyartés teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai hatdsag,
valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari céla felhasznilas
eseteben peéntechnolégiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kézremitk6do
géntechnologiai szakhatosag kijelolésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1)
bekezdése alapjan hoztam meg.



A jogorvoslatrol sz0l6 tajékoztatds az dltalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi
CL. torvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kézigazgatasi perrendtartasrol szold 2017. évi . torvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdesen, 13. § (2) bekezdésének b) pontjan és (3) bekezdésének a) pontjan alapul.

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

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szolo 2010. évi XLIIIL térvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatardl szélo 2/2018. (IX. 10.) AM
utasitas 1. mellékletének 88. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2018. december ,, ./f’?‘ J

Dr. Nagy Istvén agrarminiszter nevében és megbizasabol:

i foosztal ezeto
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A hatéarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Ceva-Phylaxia Olt6anyagtermeld Zrt. (cim: 1475 Budapest, Pf. 68.)

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

3. Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkarsaga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (mésolatban)

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

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

6. Irattar
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