AGRARMINISZTERIUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZES! FOOSZTALY

Tktatészam: BGMF/79-18/2020 Ugyintézé:

Tel.:
E-mail:

Targy: Géntechnologiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési szintli zart
rendszerben torténé felhasznalasinak engedélyezése a Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermeld Zrt.
részére

HATAROZAT

A Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermelé Zrt. (1107 Budapest, Széllds utca 5.; a tovabbiakban:
Kérelmez6) ugyében, BGMF/96-9/2020.,, BGMF/157-6/2019., TMF/96-11/2017.,
TMF/764-8/2015., TMF/171-9/2015. {gyiratszamokkal engedélyezett géntechnoldgiai
modositast végzd létesitményekben Salmonella enteritidis 147 AacrABacrEFmdtABC és
Salmonella typhimurium 112910a AacrABacrEFmdtABC 2. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt zart rendszerben torténd felhaszndlasat - a Géntechnologiai Eljarasokat
Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA2020-05. szamu véleményének,
valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban:
egészségiigyl szakhatosag) OGYEL/8668-2/2020. szamu szakhatosagi  éllasfoglalasanak
figyelembevételével - a vonatkozd jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak,
betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély a megadastol szamitott 10 évig érvényes.

Az egészségligyl szakhatosdg a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eléirasok
nélkiil hozzéjarult.

A Kérelmezé az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom madsolati példanyait tdjékoztatasul megkildom a foldmivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellat6 szervek kijellésérdl szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdéseben meghatarozott hatosagoknak.

Hatarozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatdrozattal szemben - jogsérelemre
hivatkozéssal — a kozlést6l szamitott 30 napon belill a Fovarosi Torvényszék elott
kézigazgatasi per kezdeményezhetd. A Kkeresetlevelet az Agrarminisztériumhoz kell
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benyujtani. Ha egyik fél sem kéri targyalas tartdsat, és azt a birosag sem tartja szlikségesnek, a
birdsag az iigy érdemében tirgyalason kiviil hatiaroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben
kérhetd, ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmez6 2020. februar 4. napjan géntechnolégiaval modositott szervezetek 2. biztonsdgi
elszigetelési osztdlyba sorolt zart rendszerben t6riéné felhasznalasa tdrgyaban kérelmet
nyujtott be Hatdsagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. torvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards sordn az Eurdpai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szélo
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
és megallapitottam, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott dokumentacié megfelel a jogszabalyi
elbirasoknak.

:::::

szakhatdsag részére BGMF/79-2/2020. iigyiratszamon 2020. februdr 11. napjan, hivatali
kapun, bizottsagi véleményezes céljabol a Bizottsag részére BGMF/79-3/2020. ligyiratszamon
2020. februar 11. napjan megkiildtem.

A Bizottsig a kérelmet 2020. februir 27. napjdn megtartott ililésén megtargyalta, és a
GA2020-05. szamu véleményében a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Téargyi iigyben az egészségiigyi szakhatdosig OGYEL/8668-2/2020. iigyiratszami 2020.
februdr 25. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jelolt géntechnoldgiai tevékenység
engedélyezéséhez eldirasok nélkiil hozzdjarult, tekintettel arra, hogy a géntechnoldgidval
modositott Salmonella baktérium torzsek idegen gént nem hordoznak, nem allergének, nem
toxikusak. A felhaszndldsra szant két toérzs attenualt €16 vakcina torzs. A genomon végzett
mutaciok kovetkeztében koloniaképzd képességiik, fertozoképességiik csokkent mértéki. A
vad tipusi baktérium emberben hasmenést okoz, varhatéan a legyengitett vakcina tdrzsek
esetleges ember fertGzés esetén nagymeértékben csdkkent tiineteket indukalnak, vagy
tiinetmentesek.

A géntechnolégiaval modositott szervezetek 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart
rendszerben torténé felhaszndlasara vonatkozo engedély tervezetét Hatdsagom, az
Agrarminisztérium 2020. marcius 11. napjan a honlapjan kozzétette, amelyre észrevétel nem
érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez0 részben foglaltak szerint dontéttem.

Az iigyintézési hatarido a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 130 nap.
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A Kérelmezd a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatdsi
szolgéltatasi dijakrdl szolé 138/2004. (IX. 23.) FVM 1. szami melléklet 3. pontjaban
meghatdrozott 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 vonatkozé nyilvantartds és adatszolgdltatas rendjérdl, valamint a
géntechnologiai  tevékenységhez sziikséges engedély iranti  kérelemhez csatolando
dokumentaciordl sz616 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet 1. és 2. §-a, a human-egészségiigy,
human gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kzvetleniil érintkezd vegyi anyagok
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai hatdsag,
valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas
esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban koézremiksdod
géntechnologial szakhatosag kijelélésérd]l szolo 14/2008. (IV. 17.) EtiM rendelet 1. § (1)
bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szolo tajékoztatds az altalanos kozigazgatdsi rendtartasrol szolo 2016. évi
CL. térvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
kdzigazgatasi perrendtartasrdl szold 2017. évi L. térvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdeésén, 13. § (2) bekezdésének b) pontjan, valamint a birdsagok elnevezésérdl,
székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatarozasarol szélo 2010, évi CLXXXIV torvény
3/A. §-an és 4. mellékletén alapul.

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

Kiadmanyozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormény tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolé 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Mikddési Szabalyzatardl szolé 10/2019 (XI11.30.) AM
utasitds 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjén alapul.

Budapest, 2020. aprilis /4 »
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A hatdrozatot tértivevénnyel kapjak:

1.
2.

Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermel6 Zrt. (1107 Budapest, Szallas utca 5.),

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

Géntechnolégiai  Eljarasokat  Véleményezd  Bizottsig Titkdrsdga, Nemzeti
E]clmiszerlénc-biztonségi Hivatal, Allatgyégyészati Termékek Igazgatosaga,
Oltdanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.) (méasolatban),

Pest Megyei Korményhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Névény- és Talajvédelmi
F6osztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (mésolatban),

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

Irattar.
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