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Targy: Géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintii zart
rendszerben térténd felhaszndlasanak engedélyezése — Ceva-Phylaxia Zrt.

HATAROZAT

A Ceva Phylaxia Zrt. (1107 Budapest, Szallas utca 5.; a tovabbiakban: Kérelmez6) iligyében,
gentechnologiaval mddositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben térténé felhasznalasat — a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezo Bizottsag (a
tovdbbiakban: Bizottsag) GA2018-15 szami véleményének, valamint az Orszdgos
Gydgyszerészeti  €s F;Ielmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: egészségigyi
szakhatosag) OGYEI/32675-4/2018. szamu szakhatosagi allasfoglalasanak
figyelembevételével - a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartasa mellett

engedélyezem.

Géntechnoldogidaval mddositott szervezetek zart rendszerii felhasznaldsa az aldbbi
{igyiratszamu hatirozatokkal engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnolégiai
mddositast végzd létesitmeényekben engedelyezett:
e XX1/23/1/2010
38015/1/2008
65426/1/07
SF/456-12/2012
TMF/764-10/2015
XX1/751/1/2010
XXI/751/1/2011
TMF/171-9/2015
TMF/96-11/2017

Felhasznalhat6 szervezetek:
e Baculoviridae csaladba tartoz6 AcMNPV (Autographa californica MultipleNuclear
Polihedrosis Virus).

Az egészségiigyi szakhatosdg a géntechnolégiai tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok
nelkiil hozzajarult.
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A Keérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellen6rzése érdekében, jogerds
hatérozatom mdsolati példanyait tajékoztatdsul megkiildém a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijeldlésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet
28. § (2) bekezdésében meghatarozott hatosagoknak.

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatdrozattal szemben — jogsérelemre
hivatkozassal — a kdzléstél szamitott 30 napon beliil a Fovarosi Kézigazgatasi és Munkaiigyi
Birosag elott kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz
kell benyljtani. Ha egyik fél sem kéri tirgyalds tartisdt, és azt a birésag sem tartja
sziikksegesnek, a birdsdg az ligy érdemében targyaldson kiviil hataroz. Targyalas tartisa a
keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

A kozigazgatasi birdsagi eljarasban az illetékekrdl sz6lo 1990. évi XCIIL térvény 62. § (1)
bekezdés h) pontja alapjan a felet illetékfeljegyzési jog illeti meg.

Indokolas

A Kérelmez6 2018. julius 7. napjan géntechnolégidval mddositott szervezetek 2. biztonsagi
elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténé felhasznalasa targydban kérelmet
nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedely iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szol6 1998. évi XXVILI. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérol,
valamint az eljaras sordn az Eurépai Bizottsdggal valo kapcsolattartasrol szolé 132/2004. (IV.,
29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és
megdallapitottam, hogy a Kérelmezd éltal benyijtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
el6irasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentacidkat szakhatosagi allasfoglalds céljabol az egészségiigyi
szakhatOsag részére TMF/634-1/2018 iigyiratszamon 2018. junius 14. napjén, bizottsagi
véleményezés céljabol a Bizottsig részére TMF/634-2/2018 ligyiratszamon 2018. junius 15.
napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2018. jalius 6. napjan elektronikusan megtargyalta. A Bizottsag a
GA2018-15 szam11 véleményében a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatésag OGYEI/32675-4/2018. igyiratszamu 2018, julius
6. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jelslt géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil hozzijarult, tekintettel arra, hogy sem a recipiens
szervezet, sem a GM szervezet nem fertdz gerincest, csak rovarsejttenyészetekben tarthaté
fenn.

A géntechnolégidval moédositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténé felhasznalasara vonatkozé engedély tervezetét Hatésagom az
Agrarminisztérium 2018. jilius 20. napjan a honlapjan kézzétette, amelyre észrevétel nem
érkezett.



Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontéttem.
Az ligyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.

A Kérelmezé a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi
szolgaltatasi dijakrol sz6lo 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szamu mellékletének 3.
pontjdban meghatérozott 6sszeget megfizette.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. §-a, 8/A. §-a, 9. §
(1)-(6) bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai
tevékenységre vonatkozd nyilvantartds ¢és adatszolgaltatds rendjér6l, valamint a
gentechnologiai  tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolandd
dokumentaciorol szolé 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. és 2. §-a, a human-egészségiigy,
human gydgyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnolégiai hatosag,
valamint a mez6gazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari céli felhaszndlas
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kozremiksdo
géntechnologiai szakhatésag kijelolésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.) EilM rendelet 1. § (1)
bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szdlo tajékoztatds az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolé 2016. évi
CL. toérvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kdzigazgatasi perrendtartasrol sz6l6 2017. évi L. torvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (2) bekezdésének b) pontjan és (3) bekezdésének a) pontjan alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérdl szol6 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja
alapozza meg,

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl valamint a Kormdany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szolé 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésén, valamint a
Foldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Milkddési Szabalyzatardl szolé 1/2017.
(IV. 28.) FM utasitas mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.5. pont 3.
alpont a) pontjan alapul.

foosztalyvezetd
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A hatédrozatot tértivevénnyel kapjak:

I.
2.

3.

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

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u, 3.) (mésolatban)

Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag Titkarsaga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban),

Pest Megyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlinc-biztonsagi, Novény- és Talajvédelmi
Féosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban)

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

Irattar.



